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Vastu véetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 6.—9. veebruari

2017. aasta koosolekul

Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide p&hjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste taisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja tldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See dokument on kattesaadav siin (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jdetakse valja, on &bt

1. Flukonasool — raseduse katkemine ja surnultsund (EPITT
nr 18666)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.6. Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Vaatlusuuringu tulemuste kohaselt on esimese trimestri ajal flukonasooliga ravitud naistel suurem

raseduse katkemise risk.

Lastel, kelle emasid on koktsidioidmukoosi téttu ravitud flukonasooli suurte annustega (400...800 mg
60paevas) 3 kuud vBi kauem, on tdheldatud erinevaid kaasastundinud héalbeid (sh brahhutsefaalia,
kdrvade diusplaasia, suur eesmine 16ge, reieluu kaardumine ja kodarluu-8lavarreluu siinostoos). Seos
nende juhtumite ja flukonasoolravi vahel on ebaselge.
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Flukonasooli standardannuseid ja ka luhiajalist ravi ei tohi raseduse ajal ilma tungiva vajaduseta
rakendada.
Flukonasooli suuri annuseid ja/vdi pikaajalisi raviskeeme ei tohi raseduse ajal kasutada, v.a juhul, kui

on tegemist potentsiaalselt eluohtlike infektsioonidega.

2. Nivolumab — pemfigoid (EPITT nr 18759)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8. Kdrvaltoimed

¢ Loove on uldmadiste, mille hulka kuuluvad makulopapuloosne 166ve, ertitematoosne l66ve, sligelev
166ve, follikulaarne 168ve, makuloosne 166ve, morbilliformne 168ve, papuloosne 166ve, pustuloosne
I166ve, papuloskvamoosne |66ve, vesikulaarne 166ve, generaliseerunud 166ve, dermatiit, akneformne
dermatiit, allergiline dermatiit, atoopiline dermatiit, bulloosne dermatiit, eksfoliatiivne dermatiit,
psoriasiformne dermatiit, jaravimlédve ja pemfigoid.

Pakendi infoleht
4 - Véimalikud korvaltoimed

Nahaltédve (mdnikord villidega), sugelus
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