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A redacgéo da informagédo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendag¢fes do PRAC relativamente aos sinais" que inclui o texto integral das
recomendacgdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizacdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientag8es gerais sobre o tratamento dos sinais. Esta disponivel agui (apenas na
versdo inglesa).

O texto novo a aditar a informacdo do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir é rasurade.

1. Fluconazol — Aborto espontaneo e nados-mortos (EPITT
Nn.© 18666)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.6. Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez

Um estudo observacional sugeriu um risco aumentado de aborto espontdneo em mulheres tratadas
com fluconazol durante o primeiro trimestre.

Foram notificadas anomalias congénitas multiplas (incluindo braquicefalia, displasia das orelhas,
fontanela anterior gigante, arqueamento femoral e sinostose radio-humeral) em criangas cujas maes
foram tratadas durante pelo menos trés meses com doses elevadas (400-800 mg/dia) de fluconazol
para a coccidioidomicose. Nao é clara a relagdo entre a utilizagdo de fluconazol e estes
acontecimentos.

Estudos em animais revelaram toxicidade reprodutiva (ver secgéo 5.3).
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A ndo ser que seja estritamente necessario ndo devem ser utilizados na gravidez tratamentos de curta
duracéo e doses padréo de fluconazol.
Nao deve ser utilizado durante a gravidez fluconazol em doses elevadas e/ou em tratamentos

prolongados exceto para situacdes de infe¢cdes potencialmente fatais.

2. Nivolumab — Penfigoide (EPITT n.© 18759)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.8. Efeitos indesejaveis

¢ A erupcao cutanea é um termo composto que inclui a erupgdo maculopapular, erupgéo eritematosa,
erupcéo pruriginosa, erupc¢ao folicular, erupcdo maculosa, erup¢ado morbiliforme, erupcdo papulosa,
erupcgéo pustulosa, erup¢do papuloescamosa, erupgao vesicular, erupcdo generalizada, dermatite,
dermatite acneiforme, dermatite alérgica, dermatite atépica, dermatite bolhosa, dermatite esfoliativa,
dermatite psoriasiforme, erupcdo medicamentosa e penfigoide.

Folheto informativo
4 - Efeitos secundarios possiveis

Erupcao cutanea por vezes com bolhas, comichao
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