EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

23 February 2017
EMA/PRAC/113466/2017
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nauja preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. ISstraukos is PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2017 m. vasario 6—9 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra dokumento ,,PRAC rekomendacijos del saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo tekstas, taip
pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius saugumo signaly,
iStrauka. S| dokumenta galima rasti gia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti, yra

perbrauktas.

1. Flukonazolas — Spontaninis abortas ir negyvagimis (EPITT
Nr. 18666)

Preparato charakteristiky santrauka
4.6. Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis
Néstumas

1S stebéjimo tyrimo duomeny matyti, kad pirmg néstumo trimestrag flukonazolu gydytoms moterims
kyla didesné spontaninio aborto rizika.

Gauta pranesimy apie motery, kurios dél kokcidioidomikozés bent 3 ménesius ar ilgiau buvo gydomos
didelémis flukonazolo dozémis (400—800 mg per parq), naujagimiams diagnozuotus daugybinius
sklaidos trikumus (jskaitant brachicefalija, ausy displazijg, gigantiska priekinj momenélj, slaunikaulio
iSlinkima bei stipinkaulio ir zastikaulio sinostoze). RySys tarp flukonazolo vartojimo ir Siy reiskiniy néra
aiskus.
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Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Néstumo metu negalima taikyti gydymo standartinémis flukonazolo dozémis ir taikyti trumpalaikio
gydymo Siuo vaistu, iSskyrus neabejotinai bitinus atvejus.

Néstumo metu negalima taikyti gydymo didelémis flukonazolo dozémis ir (arba) taikyti ilgalaikio
gydymo 3iuo vaistu, i§skyrus tuos atvejus, kai diagnozuojamos grésme gyvybei galinlios kelti

infekcijos.

2. Nivolumabas — Pemfigoidas (EPITT Nr. 18759)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

ISbérimas — tai sudétinis terminas, apimantis iSbérimg démelémis ir paslelémis, eriteminj iSbérima,
nieztintj iSbérima, folikulinj iSbérima, iSbérima démelémis, | tymus panasy iSbérima, iSbérimg
pislelémis, iSbérimg pdlinéliais, iSbérima pilslelémis ir Zvynais, vezikulinj iSbérima, iSplitusj iSbérima,
dermatitg, panasy | spuogus dermatita, alerginj dermatitg, atopinj dermatita, paslinj dermatitg,
eksfoliacinj dermatitg, | Zvyneline panasy dermatita, ir vaistinio preparato sukeltg iSbérima ir
pemfigoidg.

Pakuotés lapelis

4 - Galimas Salutinis poveikis

Odos iSbérimas, kartais su plslelémis, niezéjimas.

Nauja preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos formuluoté. Istraukos i PRAC
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