V1.2 Podsumowanie danych o bezpiechastwie stosowania produktu leczniczego

Candifluc 5 mg/ml, syrop.

VI.2.1 Przeghd rozpowszechnienia choroby.

Grzybice wystpuja u okoto 40% populacji néwiecie i ich liczba stale émie, szczegolnie
jesli chodzi o zakaenia grzybami z rodzajCandida. Ma to zwhzek z posipujaca
urbanizacj i uprzemystowieniendrodowiska, stosowaniem materiatéw nieprzepusacyah
powietrza, czy korzystaniem z obiektéw publicznythkich jak baseny, saunysrodki
fitness. Czynniki predyspomge do rozwoju grzybic to zaburzenia funkcji skamgdmierna
wilgotnos¢ skoéry, stany oburbnej odpornéci, stosowanie lekdw immunosupresyjnych,
kortykosteroidéw, antybiotykow, doustnej antykongjegorzewlekte choroby wyniszczgje,
choroby metaboliczne lub endokrynologiczne, zamiezedpornéci zwigzane z infekg
wirusem HIV, okres noworodkowy, okres menopauzabiyres cizy i wiek podeszly oraz
uwarunkowania genetyczne. Zakaia grzybicze jamy ustnej wypllja u okoto 85%
pacjentow leczonych onkologicznie z zastosowanibemioterapii. Sktonni do kandydozy
u astmatykéw leczonych wziewnymi glikokortykostelaini wynosi nawet 77%. Grzybica
narzdow piciowych wywotana jest przez grzyby z rodz&andida albicans. Zakaenie
nastpuje w wyniku kontaktéw seksualnych, przy zaktocerdiwnowagi kwasowo-zasadowej
bton sluzowych nargdéw piciowych, w przebiegu choréb przewlektych (@ykca), zmian
hormonalnych, w czasie przyjmowania lekow (antykot sterydy). Grzybica c#ciej
dotyka kobiet ni mezczyzn. Grzybica paznokci jest nagstszym zakzeniem grzybiczym
powodupcym konieczné¢ konsultacji pacjenta e specjadisstanowac okoto 40% chordb

paznokci.

VI.2.2 Podsumowanie korzgci wynikaj acych z terapii.

Randomizowane, podwdjnie depione i wielodrodkowe badanie kliniczne (Zhang, 1997)
poréwnywato skuteczrié terapeutyczs flukonazolu i ketokonazolu w ogdélnoustrojowym
zaka&eniu grzybiczym u 222 pacjentow. Odsetek poprawyogy 81,3% i 58% u grupy

otrzymupcej flukonazol i ketokonazol, a eradykcja 85,790 )07

W badaniu klinicznym oceniano skuteczéderapeutyczp postaci doustnej flukonazolu
(150 mg/tydzié) stosowam przez 6 miescy w leczeniu przewlektej kandydozy sromu

i pochwy. Pod wzgdem klinicznym, polepszenie stanu zdrowia zaobsewmwmo u 81%



pacjentek. Po zakeozeniu badania, 86% pacjentek zostatlo wyleczonyoti wzgkdem

mikrobiologicznych (Borisov, 2005).

W badaniu klinicznym oceniono skutecztadziatania flukonazolu podawanego doustnie
i klotrimazolu podawanego miejscowo u 157 pacjentherych na drzdzakowe zapalenie
zotedzia. Po 7 dniu kuracji, z grupy klotrimazolu 92%stato catkowicie wyleczonych lub
ich stan ulegt polepszeniu, w grupie flukonazolkidh pacjentéw byto 91%Candida
albicans zostata eradykowana u 78% i 83% pacjentow sjogah flukonazol i klotrimazol.
Sredni czas usgpienia rumienia wynosit 6 dni dla grupy flukonazdluz dni dla grupy
klotrimazolu. Jednorazowa 150 mg dawka flukonazedt rownie skuteczna i bezpieczna jak
7 dniowa terapia z ayciem kremu z klotrimazolem u chorych na #dizakowe zapalenie
zotedzia (Stary, 1996).

W badaniu Kklinicznym oceniano skuteczéaziatania flukonazolu u pacjentow z kandygloz
jamy ustnej. 89 osobom podawano 100 mg flukonarmudziennie przez 7 do 14 dni. 90%
pacjentow zostato catkowicie wyleczonych lub icanstilegt znacznej poprawie, a eradykcja
nasgpita u 33% pacjentéw. Po 4 tygodniach od leczereazauwaono objawdéw kandydozy
jamy ustnej u 27 z 37 (73%) pacjentow (Vanderca®88).

W randomizowanym, podwdjnie dapionym badaniu klinicznym poréwnano skutecgno
dziatania flukonazolu i kaspofunginy w leczeniu #&gdozy przetyku. Do badania
zakwalifikowano 177 pacjentow z zaawansowanym stadiakaenia wirusem HIV oraz ze
stwierdzom kandydoz przelyku. Korzysta odpowied na leczenie uzyskano u 81%
pacjentow leczonych kaspofunginraz u 85% pacjentow leczonych flukonazolem. Oljaw
kandydozy przetyku ugpity po 5 dniu leczenia u ponad 50% badanych w ghupach
(Villanueva, 2002).

VI.2.3 Brakuj gce informacje dotyczce korzysci wynikajacych z terapii.

Nie odnotowano wpltywu wieku, rasy oraz pici na skand¢ terapeutyczp produktu

leczniczego Candifluc 5 mg/ml, syrop.
Vi.2.4 Streszczenie danych o bezpieakstwie.

[stotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania

bezsenno$¢, sennos$¢, drgawki, | Bezpieczenstwo stosowania
parestezje, zawroty  glowy, | flukonazolu =zostato potwier-
dzone w otwartym, randomi-




zmiany smaku, drzenie,

zaparcia, niestrawnos¢, wzdecia,
sucho$¢ w jamie ustnej.

zowanym badaniu klinicznym z
2002 roku. Dziatania
niepozadane ograniczaty sie do
umiarkowanych dolegliwosci ze
strony uktadu pokarmowego
oraz zwigzanych z osrodkowym
uktadem nerwowym.

I[stotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Dostepne dane, wlaczajac przyczyne uznania za potencjalne ryzyko

Brak informacji o potencjalnym
ryzyku

Brakujace informacje

Ryzyko Dostepne informacje
Nie odnotowano brakujacych | Bezpieczenstwo stosowania flukonazolu zostalo oméwione
informacji  dotyczacych bez- | w specjalnych grupach, takich jak grupa pediatryczna, osoby starsze,

pieczenstwa stosowania flukona-
zolu w specjalnych grupach.

osoby zarazone wirusem HIV / z AIDS, z chorobami nowotwo-
rowymi, po przeszczepie.

W ChPL-u dawkowanie leku zostato odpowiednio zmodyfikowane
u 0s6b z niewydolno$cig watroby i nerek.

VI.2.5
dotyczacych bezpieczastwa.

Podsumowanie krok6éw podejmowanych w celu o@niczenia ryzyka

Produkt leczniczy Candifluc 5 mg/ml, syrop posi&tizarakterystyk Produktu Leczniczego
(ChPL), ktéra zawiera szczegodtowe informacje naatestosowania leku, ryzyka i zaléce
dotyczicych minimalizacji ryzyka przeznaczpndla lekarzy, farmaceutéw i innych
pracownikow staby zdrowia. Ulotka dajczona do opakowania stanowi skrogomersg

ChPL napisasp w jezyku zrozumiatym dla pacjenta. Przedstawione w tgofkumentach

dziatania traktowaneggako standardow&odki minimalizacji ryzyka.

Charakterystyka Produktu Leczniczego i ulotka diajenta produktu leczniczego Candifluc

5 mg/ml, syrop znajdzie na stronie URPL.
Lek ten nie ma wdramnych dodatkowyckrodkow minimalizacji ryzyka.

VI.2.6

wprowadzeniu do obrotu.

Zaktadany plan nadzoru nad bezpiecagstwem produktu leczniczego po

Nie dotyczy.



VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do planu raadzania ryzykiem

W czasie.

Nie dotyczy.



