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Hyvaksytty PRAC:n 6.—9. helmikuuta 2017 pitamassa kokouksessa

Tassa asiakirjassa olevat valmistetietojen sanamuodot on otettu asiakirjasta, jonka otsikko on "PRAC
recommendations on signals” ja joka siséltaa valmistetietojen paivittamista koskevien suositusten
tekstin kokonaisuudessaan seka joitakin yleisohjeita signaalien kasittelemiseen. Asiakirja on
saatavilla tdssa (vain englanniksi).

Valmistetietoihin lisattava uusi teksti on alleviivattu. Nykyinen teksti, joka on poistettava,

on yiviivatty.

1. Flukonatsoli — spontaani keskenmeno ja kuolleena
syntynyt lapsi (EPITT nro 18666)

Valmisteyhteenveto

4.6. Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Havainnoivan tutkimuksen mukaan spontaanin keskenmenon riski on suurentunut naisilla, joita on

hoidettu flukonatsolilla raskauden ensimmaisen kolmanneksen aikana

limoituksia on tehty useista synnynnaisista poikkeavuuksista (mukaan luettuina lyhytkalloisuus,
korvien kehityshairi6, iso etuaukile, reisiluun kayristyminen seké varttina- ja olkaluun yhteenluutuma)
vauvoilla, joiden aiteja oli hoidettu vahintdan kolme kuukautta suurilla flukonatsoliannoksilla (400—-800
mg paivassd) koksidioidomykoosin vuoksi. Flukonatsolin kaytdn ja ndiden tapahtumien valinen yhteys
on epaselva.

Elainkokeissa on havaittu lisdantymistoksisuutta (ks. kohta 5.3).
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Flukonatsolia ei saa kayttaa raskauden aikana vakioannoksina ja lyhytaikaisina hoitoina, ellei se ole

selvasti valttamatonta.
Flukonatsolia ei saa kayttaa raskauden aikana suurina annoksina ja/tai pidempinéa hoitoina paitsi

mahdollisesti hengenvaarallisten infektioiden hoitoon.

2. Nivolumabi — pemfigoidi (EPITT nro 18759)

Valmisteyhteenveto
4.8. Haittavaikutukset

¢ lhottuma on ylakasite, johon sisaltyy makulopapulaarinen ihottuma, punoittava ihottuma, kutiava
ihottuma, follikulaarinen ihottuma, taplainen ihottuma, tuhkarokkoa muistuttava ihottuma,
nappylainen ihottuma, méarkarakkulaihottuma, nappyldinen ja suomuileva ihottuma, rakkulainen
ihottuma, yleistynyt ihottuma, dermatiitti, aknetyyppinen ihottuma, allerginen ihottuma, atooppinen
ihottuma, rakkulainen ihottuma, kesiva ihottuma, psoriaasin kaltainen ihottuma, ja toistopunoittuma ja

pemfigoidi.

Pakkausseloste
4 - Mahdolliset haittavaikutukset

lhottuma (toisinaan rakkulainen), kutina
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