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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen:

FLUCONAZOL

Fecha de publicacién: 19.12.2023
Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a (lAin)
o SENAL: C.I.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion sera tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES).

Si el CMDh emite recomendaciones especificas a este respecto, se seguiran las mismas.

En caso de duda, para mas informacidn, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 22.02.2024

La variacion debera presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones lAin, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informaciéon del
medicamento (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachado-atravesado-con-barra)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

e Seccién 4.6

Debe modificarse la informacidn relativa a los riesgos del producto cuando se utiliza durante el
embarazo, de modo que en la seccién se indique lo siguiente:

Mujeres en edad fértil

Antes de iniciar el tratamiento, se debe informar a la paciente del posible riesgo para el feto.
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Después del tratamiento con una dosis Unica, se recomienda un periodo de reposo farmacologico
de una semana (que corresponde a 5-6 semividas) antes de que la paciente se quede embarazada
(ver seccién 5.2).

Para ciclos de tratamiento mas largos, puede considerarse el uso de métodos anticonceptivos,
sequn proceda, en las mujeres en edad fértil durante todo el periodo de tratamiento y durante una
semana después de la ultima dosis.

Embarazo

Un-estudic-observacional-ha-indicado Los estudios observacionales indican un mayor riesgo de aborto
espontaneo en las mujeres tratadas con fluconazol durante el primer_y/o el segundo trimestre en
comparacidén con las mujeres no tratadas con fluconazol o las tratadas con azoles topicos durante
el mismo periodo.

Los datos de varios miles de mujeres embarazadas tratadas con una dosis acumulada de <150 mg de
fluconazol, administrada en el primer trimestre, no muestran un aumento en el riesgo general de
anomalias en el feto. En un gran estudio de cohortes observacional, la exposicién a fluconazol oral
durante el primer trimestre se relacion6 con un pequefio aumento del riesgo de anomalias
musculoesqueléticas, que corresponde a aproximadamente un caso adicional por cada 1000 mujeres
tratadas con dosis acumuladas <450 mg en comparacion con las mujeres tratadas con azoles topicos y a
aproximadamente cuatro casos adicionales por cada 1000 mujeres tratadas con dosis acumuladas
superiores a 450 mg. El riesgo relativo ajustado fue 1,29 (IC del 95 %: 1,05 a 1,58) para 150 mg de
fluconazol oral y 1,98 (IC del 95 %: 1,23 a 3,17) para dosis superiores a 450 mg de fluconazol.

Los estudios epidemioldgicos disponibles sobre malformaciones cardiacas con el uso de fluconazol
durante el embarazo proporcionan resultados contradictorios. Sin embargo, un metaanalisis de 5
estudios observacionales en los que participaron varios miles de mujeres embarazadas expuestas a
fluconazol durante el primer trimestre revela un riesgo de malformaciones cardiacas entre 1.8 y 2
Veces mayor en comparacion con las mujeres que no usaron fluconazol o usaron azoles tépicos.

Los informes de casos describen un patrén de anomalias _congénitas entre los lactantes cuyas
madres recibieron una dosis alta (entre 400 y 800 mg/dia) de fluconazol en el embarazo durante
tres meses 0 mas, en el tratamiento de la coccidioidomicosis. Las anomalias congénitas observadas
en_estos lactantes comprenden braquicefalia, orejas displasicas, fontanelas anteriores gigantes,
fémur arqueado vy sinostosis humero-radial. La relacién causal entre el uso de fluconazol y estas
anomalias congénitas es incierta.
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Durante el embarazo no debe utilizarse fluconazol en dosis habitual y tratamientos a corto plazo a
menos que sea claramente necesario.

Durante el embarazo no debe utilizarse fluconazol a dosis altas y/o en regimenes prolongados, excepto
para las infecciones potencialmente mortales.

PROSPECTO

e Seccion 2
Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Si esta planeando guedarse embarazada, se recomienda que espere una semana después de una
dosis Unica de fluconazol antes de quedarse embarazada.

Para ciclos de tratamiento con fluconazol mas largos, consulte a su médico sobre la necesidad de
utilizar métodos anticonceptivos adecuados durante el tratamiento, cuyo uso deberd mantenerse
durante una semana después de la Gltima dosis.

No debe tomar fluconazol si esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada o de dar el pecho, a menos que su médico se lo haya indicado. Si se queda
embarazada mientras toma este medicamento o en el plazo de una semana tras la dosis mas reciente,
consulte a su médico.

Fluconazol tomado durante el primer o el sequndo trimestre del embarazo puede aumentar el riesgo de
aborto espontaneo. Fluconazol temade-en-desis-bajas-durante el primer trimestre puede aumentar
igeramente el riesgo de que un bebé nazca con anomalias congénitas que afecten al corazén, a los
huesos y/o musculos.

Se han notificado casos de bebés nacidos con anomalias congénitas que afectan al craneo, los oidos
y los huesos del muslo y del codo en mujeres tratadas durante tres meses 0 mas con dosis altas
(400-800 mg diarios) de fluconazol por coccidioidomicosis. La relacién entre el fluconazol y estos
€asos no esta clara.
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La informacion relativa a la Gltima reunién del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh press release - November 2023 (hma.eu)

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh others.htm

*: en caso de duda con respecto a la fecha de implementacion de las recomendaciones derivadas de
PSUSA, por favor consulten el apartado 3.3 del documento del CMDh “Q&A - List for the submission of
variations according to Commission Regulation (EC) 1234/2008” en el siguiente link:

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human MedicinessfCMD h /Questions Answers/CMDh 132
2009 Rev54 09 2019 clean - QA on Variations.pdf
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