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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s ndzvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len v
anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknauty.

1. Flukonazol — spontanny potrat a pérod mfrtveho dietata
(EPITT C. 18666)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Z pozorovacej $tudie vyplyva zvy3ené riziko spontdnneho potratu u zien lie€enych flukonazolom pocas

prvého trimestra.

U dojdiat, ktorych matky boli liecené aspon tri mesiace vysokymi davkami (400 — 800 mg denne)
flukonazolu na kokcidioidomykozu, boli hlasené pripady pocetnych vrodenych abnormalit (vratane
brachycefélie, usnej dysplazie, obrovskej prednej fontanely, ohnutie femuru a radio-humeralnej
synostdzy). Vztah medzi pouzitim flukonazolu a tymito udalostami nie je jasny.

V $tudiach na zvieratdch sa preukazala reprodukéna toxicita (pozri ¢ast 5.3).
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Flukonazol v standardnych davkach a ako kratkodoba lie¢ba sa nesmie pouzivat v gravidite, ak to nie

je zjavne nevyhnutné.
Flukonazol vo vysokej davke a/alebo v prediZenych reZzimoch sa nesmie pouzivat poéas gravidity, s

vynimkou potencialne zivot ohrozujucich infekcii.

2. Nivolumab — pemfigoid (EPITT ¢. 18759)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.8. NezZiaduce Ucinky

®Vyrazka je zlozeny termin, ktory zahffia makulopapularnu vyrazku, erytematéznu vyrazku, svrbiacu
vyrazku, folikularnu vyrazku, makularnu vyrazku, morbiliformnu vyrazku, papularnu vyrazku,
pustuléznu vyrazku, papuloskvaméznu vyrazku, vezikularnu vyrazku, generalizovani vyrazku,
dermatitidu, akneiformna dermatitidu, alergick dermatitidu, atopickd dermatitidu, buléznu
dermatitidu, exfoliativhu dermatitidu, psoriaziformna dermatitidu,a liekovl erupciu a pemfigoid.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4 - Mozné vedlajsie ucinky

KoZna vyrazka, niekedy s pluzgierami, svrbenie
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