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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 6.-9. Ginora 2017

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtnuty.

1. Flukonazol — spontanni potrat a narozeni mrtvého plodu
(EPITT C. 18666)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Z observacni studie vyplyvéa zvysené riziko spontanniho potratu u Zen lé¢enych flukonazolem béhem

prvniho trimestru.

Vyskytly se zpravy o mnoho&etnych vrozenych vadach u novorozencl (véetné brachycefalie, ugni
dysplazie, velké fontanely, deformity femuru tvaru pastyiské hole a radiohumeralni synostozy), jejichz
matky byly 1é&eny pro kokcidioidomykézu po 3 a vice mésicl vysokymi davkami flukonazolu (400—800
mg/den). Vztah mezi uzivanim flukonazolu a témito prihodami neni jasny.

Studie na zviratech ukazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).
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Flukonazol ve standardnich davkach pfi kratkodobé |éCbé nesmi byt podavan téhotnym, pokud to neni
nezbytné nutné.
Flukonazol ve vysokych dévkach a/nebo v prodlouzeném rezimu IéCby se nesmi podavat té€hotnym

s vyjimkou u potencialné Zivot ohrozujicich infekci.

2. Nivolumab — pemfigoid (EPITT ¢. 18759)

Souhrn adajli o pripravku
4.8. Nezadouci Ucinky

¢ Vyrazka je souhrnny pojem, ktery zahrnuje makulopapulézni vyrazku, erytematézni vyrazku,
svédivou vyrazku, folikularni vyrazku, makulézni vyrazku, morbiliformni vyrazku, papulézni vyrazku,
pustulézni vyrazku, papuloskvamézni vyrazku, vezikulézni vyrazku, vyrazku na kizi celého téla,
dermatitidu, akneiformni dermatitidu, alergickou dermatitidu, atopickou dermatitidu, bulézni
dermatitidu, exfoliativni dermatitidu, psoriaziformni dermatitidu, & polékovy kozni vysev a pemfigoid.

Pfibalova informace
4 - Mozné nezadouci ucinky

vyrazka na k{zi nékdy s puchyfi, svédéni
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