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Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegltas no dokumenta ,,PRAC ieteikumi par signaliem", kas
satur pilnu tekstu par PRAC ieteikumiem zalu informacijas atjauninasanai, ka ari dazas visparigas
vadlinijas par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Seit (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts,
ir parsvitrots.

1. Flukonazols — spontanais aborts un nedzivu bernu
dzimSana (EPITT nr. 18666)

Zalu apraksts
4.6. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar krti
Gritnieciba

Novérosanas pétijuma tika konstatéts paaugstinats spontana aborta risks sievietém, kuras arstétas ar
flukonazolu gritniecibas pirmaja trimestri.

Ir bijusi zinojumi par multiplam iedzimtam anomalijam zidainiem (tai skaita brahicefaliju, ausu
displaziju, milzu priekSéjo avotinu, augsstilba kaula deformaciju un radiohumeralu sinostozi), kuru
matém 3 vai vairak ménesus arstéja kokcidioidomikozi ar lielam (400—-800 mg/diena) flukonazola
devam. Saistiba starp flukonazola lietoSanu un Sim patologijam nav skaidra.

Petijumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).
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Flukonazolu parastajas devas un istermina terapija nedrikst nozimét gratniecibas laika, ja vien tas nav
absollti nepiecieSams.
Flukonazolu lielas devas un/vai ilgstosa terapija grutniecibas laika drikst nozimét tikai potenciali dzivibu

apdraudosu infekciju gadijuma.

2. Nivolumabs — pemfigoids (EPITT nr. 18759)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas

¢ Izsitumi ir salikts termins, kas ietver makulopapulozus izsitumus, eritematozus izsitumus, niezo3us
izsitumus, folikularus izsitumus, makularus izsitumus, masalinveida izsitumus, papulozus izsitumus,
pustulozus izsitumus, papuloskvamozus izsitumus, vezikularus izsitumus, generalizétus izsitumus,
dermatitu, aknei lidzigu dermatitu, alerdisku dermatitu, atopisku dermatitu, bullozu dermatitu,
eksfoliativu dermatitu, psoriatisku dermatitu,un zalu izraisitus izsitumus un pemfigoidu.

LietoSanas instrukcija
4 - lesp€jamas blakusparadibas

izsitumi uz adas, reizém ar pasliem, nieze;
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