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Novi tekst informacija o lijeku — izvadci iz preporuka
PRAC-a vezanih uz signale
Usvojeno na sjednici PRAC-a 6.-9. veljace 2017.

Tekst informacija o lijeku u ovom dokumentu preuzet je iz dokumenta naziva "Preporuke PRAC-a
vezane uz signale” koji sadrzi cijeli tekst preporuka PRAC-a kojim se azuriraju informacije o lijeku kao i
op¢u smjernicu o upravljanju signalima. Dokument je dostupan ovdje (samo na engleskom jeziku).

Novi tekst koji se dodaje informacijama o lijeku je podcrtan. Trenutni tekst kojeg treba obrisati

je preertan.

1. Flukonazol — spontani pobacaj i mrtvorodenje (EPITT br.
18666)

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje
Trudnoda

Opservacijsko ispitivanje ukazalo je na povecani rizik od spontanog pobacaja kod Zena lije¢enih
flukonazolom tijekom prvog tromjesecja.

Postoje izvjesca o viSestrukim kongenitalnim anomalijama (ukljucujuci brahicefaliju, displaziju usiju,
divovsku prednju fontanelu, iskrivljenje femura i sinostozu ramene i pal¢ane kosti) u novorodencadi
¢ije su majke lijeCene visokim dozama flukonazola (400 — 800 mg dnevno) tijekom najmanje tri ili vide
mjeseci zbog kokcidioidomikoze. Nije jasna povezanost izmedu primjene flukonazola i tih anomalija.

Ispitivanja na Zivotinjama pokazala su reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3).
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Flukonazol se u standardnim dozama i za kratkotrajno lijeCenje ne smije koristiti u trudnodi, osim ako

je to neophodno.

Flukonazol se u visokim dozama i/ili za dugotrajno lijeCenje ne smije se koristiti u trudnodi, osim za

infekcije koje mogu biti opasne po Zivot.

2. Nivolumab — pemfigoid (EPITT br. 18759)

SaZetak opisa svojstava lijeka
4.8. Nuspojave

€ Osip je kompozitni pojam koji uklju¢uje makulopapularni osip, eritematozni osip, pruriticki osip,
folikularni osip, makularni osip, morbiliformni osip, papularni osip, pustularni osip, papuloskvamozni
osip, vezikularni osip, generalizirani osip, dermatitis, akneiformni dermatitis, alergijski dermatitis,
atopijski dermatitis, bulozni dermatitis, eksfolijativni dermatitis, psorijaziformni dermatitis, izbijanje
koznih promjena uzrokovano lijekom i pemfigoid.

Uputa o lijeku
4 - Moguce nuspojave

Osip koze ponekad sa mjehuri¢ima, pracen svrbezom
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