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1. Flukonazol — Spontanabort og dgdfadsel (EPITT nr.
18666)

Preparatomtale

4.6. Fertilitet, graviditet og amming
Graviditet

En observasjonsstudie har antydet en gkt risiko for spontanabort hos kvinner som behandles med

flukonazol under fgrste trimester.

Det har veert rapportert flere medfgdte misdannelser (inkludert brakycefali, gredysplasi, stor fremre
fontanell, krumning av femur og radiohumoral synostose) hos spedbarn, hvor mgdrene har blitt
behandlet i minst tre maneder eller lenger med hgye doser flukonazol (400 — 800 mg/dag) for

koksidioidomykose. Sammenhengen mellom flukonazolbruk og disse hendelsene er uklar.

Dyrestudier har vist reproduksjonstoksiske effekter (se pkt. 5.3).

Flukonazol i standarddoser og kortvarige behandlinger skal ikke brukes under graviditet, hvis ikke
strengt ngdvendig.

Flukonazol i hgye doser og/eller som langvarig behandling skal ikke brukes under graviditet, bortsett
fra ved potensielt livstruende infeksjoner.
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2. Nivolumab — Pemfigoid (EPITT nr. 18759)

Preparatomtale
4.8. Bivirkninger

¢ Utslett er en sammensatt betegnelse som inkluderer makulopapulaert utslett, erytematgst utslett,
klgende utslett, follikuleert utslett, makulgst utslett, morbilliformt utslett, papulgst utslett, pustulaert
utslett, papuloskvamgst utslett, vesikuleert utslett, generalisert utslett, dermatitt, akne, allergisk
dermatitt, atopisk dermatitt, bullgs dermatitt, eksfoliativ dermatitt, psoriasislignende dermatitt, eg
legemiddelutslett og pemfigoid.

Pakningsvedlegg
4 — Mulige bivirkninger

Hudutslett noen ganger med blemmer, klge
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