VI.2 Podsumowanie dot. zdrowia publicznego

VI.2.1 Rozpowszechnienie choroby

Flukonazol jest przeciwgrzybiczym lekiem triazolowym stosowwn w leczeniu i profilaktyce
powierzchownych i systemowych zalka grzybiczych

Demografia grup chorych — wiek, pteasa/pochodzenie etniczne.

Czestas¢ wystepowania zwgksza s¢ z wiekiem.

Czestas¢ wystpowania infekcji grzybiczych jest wgza u kobiet w porownaniu zgiczyznami.
Czestaé¢ wystepowania wzrasta o 50% u ludzi w wieku 60 lat |tdrszych.

Grzybice g czestsze u dzieci.

Czynniki ryzyka choroby -okoto 80% zateh grzybiczych jest zvazanych ze spadkiem odpokco

Czynniki predyspongge do zakzen grzybiczych:

» Uzycie lekdbw hamujcych system immunologiczny: leki chemioterapeutgczn
(przeciwnowotworowe), kortykosterydy, leki stosowam profilaktyce odrzutow
przeszczepionych nayadw

e Stosowanie niektérych antybiotykow

» Spadek odporrigi

» Podwysszone spaycie alkoholu

» Palenie

e Cukrzyca

» Choroby nowotworowe np. biataczka

» Zakazenia grzybicze czciej rozwijaj sie w cieptych i wilgotnych obszarach ciata, takick ja
usta czy té pochwa

« HIV

VI.2.2 Podsumowanie korzgi wynikajgcych z leczenia

Na postawie danych degnhych z bada klinicznych mana stwierdat, ze flukonazol przedstawia
skuteczny lek w leczeniu zateh grzybiczych

Jeili jest stosowany zgodnie z Charakterygtffcoduktu Leczniczego i w trakcie stosowania brangod
uwag przeciwskazania, ostrzenia i uwagi, flukonazol m® by uznany za skuteczny w
zaaprobowanych wskazaniach i ogélnie dobrze tolangw

VI.2.3 Ryzyka nieznane w stosunku do kafayz leczenia

Nie dotyczy



VI.2.4

Podsumowanie kwestii bezpiegsbva

Wazne inne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dosepne informacje

Mozliwo§é zapobiegania

Stosowanie u
pacjentow z
uposledzom
funkcj a nerek

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas podawan
produktu Fluconazole Genoptim pacjent
z zaburzeniami czynsoi nerek

aU pacjentow (wdczapc dzieci)

PR upaledzony funkcja nerek,
ktorzy beda otrzymywali
wielokrotne dawki flukonazolu
dawka pocatkowa powinna by
w zakresie 50 mg do 400 mg

Stosowanie u
pacjentow z
zaburzeniami
czynnaci watroby

Dziatanie hepatotoksyczne flukonazolu zwy
przemijato po przerwaniu leczenia.

Idalezy zachow& ostraznos¢
podczas podawania produk
Fluconazole Genoptin
pacjentom z zaburzeniar
czynnaci watroby. Jéli w
trakcie leczenia flukonazoler
wystgpia nieprawidtowe wyniki
bad& czynndci  watroby,
naleey dokladnie obserwowa
Czy U pacjenta nie wygti
cigzsze uszkodzenie teg
naradu. Naley poinformowa
pacjenta, jakie meag wystpic¢
objawy wskazujce na silne
dziatanie na wtrobe (znaczna
astenia, jadtowstt,
przedhzajgce sé  hudndci,
wymioty i zottaczka). Leczenig
flukonazolem naley
niezwtocznie przerwga a
pacjent powinien skonsultows
sie z lekarzem.

Stosowanie u
pacjentow z
mozliwym
wystgpieniem
czynnikéw ryzyka
zaburzen rytmu
serca

Jednoczesne stosowanie innych produk]
leczniczych wydlaajagcych odsgp QT oraz
metabolizowanych przez cytochrom P4
(CYP) 3A4 jest przeciwskazane

tdNalezy zachowa ostraznosé
podczas stosowania Fluconazd

5@enoptim u pacjentéw, u
ktorych wystpuja czynniki
ryzyka zaburzé rytmu serca

Stosowanie u
ciezarnych i
karmi acych
kobiet

Cigza

Opisywano przypadki wygpowania licznych
wad wrodzonych (w tym krotka gtow
dysplazja uszu, de ciemiaczko przednie
skrzywienie kéci udowej oraz kéciozrost kdci
promieniowej z kécia ramienn) u dzieci,
ktorych  matki  byly leczone
kokcydioidomikozy daymi dawkami
flukonazolu (od 400 do 800 mg/dglprzez trzy

Z powog A

Flukonazolu w standardowych
dawkach i krotkotrwale nie
Analezy stosowd w okresie cizy,
chybaze jest to bezwzgtinie
konieczne. Flukonazolu w
wych dawkach i (lub)
diugotrwale, nie nalg
stosowa w okresie ¢jzy, z

mieshce lub diuej. Zalenos¢ pomiedzy
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wyjatkiem zakaen
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Ryzyko

Dosepne informacje

Mozliwosé zapobiegania

podawaniem flukonazolu a wygtowaniem tych
wad nie jest znana.

Flukonazolu w standardowych dawkach
krotkotrwale nie nalkey stosowé& w okresie
ciazy, chybaze jest to bezwzgtinie konieczne
Flukonazolu w di#ych dawkach i (lub
dlugotrwale, nie naly stosowa& w okresie
cigzy, z wyjatkiem zakaen zagraajacychzyciu.

Karmienie piersj

Flukonazol jest wydzielany do mleka kobiecg
osiggajac stzenia nisze nk w 0SOCZzU.

zagraajacychzyciu

Karmienie piergi mozna
dgantynuowd po podaniu
standardowej pojedynczej daw
flukonazolu wynoszcej 200 mg
lub mniej. Karmienie piersi
nalezy przerwd podczas
leczenia dawkami
wielokrotnymi lub wikszymi.

Stosowanie u
dzieci

Podobnie jak w zaka&niach u pacjentdy
dorostych, diugéé leczenia zakey od klinicznej
oraz mikologicznej odpowiedzi pacjenta.

vU dzieci i mtodziey nie naley
przekracza maksymalnej dawk
dobowej wynoszcej 400 mg.

Wazne potencjalne ryzyko

Brak

Brakuj ace informacje

Ryzyko

Co nie jest znane

Bezpieczéstwo i efektywnéc w
leczeniu kandydozy nagdow
ptciowych u dzieci i mtodziey

miodziezy.

Nie okre&lono profilu bezpieczgstwa stosowania ani skuteczob
flukonazolu w leczeniu kandydozy naddw piciowych u dzieci i

VI.2.5

Podsumowanigrodkéw minimalizacji ryzyka w kwestii bezpiedatwa

Dla tego produktu leczniczego nie ma dodatkow§rodkéw minimalizacji ryzyka

VI.2.6

Planowane badania po wprowadzeniu na rynek

Nie planuje si bada po wprowadzeniu na rynek.

VI.2.7

Glowne dotychczasowych zmian w Planie Zdeania Ryzykiem

Podsumowanie dotychczasowych zmian w Plataezgdzania Ryzykiem

Wersja dokumentu
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