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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument &r ett utdrag ur dokumentet med titeln
”PRAC:s rekommendationer om signaler”, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns har (endast pa engelska).

Ny text som ska laggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas

ar genemstruken.

1. Flukonazol — Spontana aborter och missfall (EPITT nr
18666)

Produktresumé
4.6. Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

En observationsstudie har indikerat en 8kad risk fér spontan abort hos kvinnor som behandlas med
flukonazol under férsta trimestern.

Flera rapporter har framkommit om multipla medfédda missbildningar (inkluderande brakycefali,
orondysplasi, forstorade framre fontaneller, larbenspaverkan samt radio-humural
bensammansmaltning) hos barn vars moédrar behandlades under minst tre manader med hoga doser
(400-800 mg dagligen) med flukonazol for koccidioidomykos. Sambandet mellan anvandning av
flukonazol och dessa handelser ar inte faststallt.

Studier pa djur har visat reproduktionspaverkan (se avsnitt 5.3).
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Flukonazol i normaldos och vid korttidsbehandling bor inte anvandas under graviditet om inte absolut
nédvandigt.
Flukonazol i hégdos och/eller under férlangd tid bor inte anvandas under graviditet férutom vid

potentiellt livshotande infektioner.

2. Nivolumab — Pemfigoid (EPITT nr 18759)

Produktresumé
4.8. Biverkningar

¢ Utslag ar en sammansatt term som innefattar makulopapuldst, erytematost, kladliknande, follikuart,
makuldst, morbilliformt, papuldst, pustul6ést, papuloskvamdst, vesikulart och generaliserat utslag,
dermatit och akneliknande, allergisk, atopisk, bullés, exfoliativ, psoriasiform dermatit, samt
lakemedelsorsakat utslag samt pemfigoid.

Bipacksedel
4 - Eventuella biverkningar

Hudutslag ibland med blésor, klada
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