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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 6-9 lutego 2017 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazéwki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytgacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktéry ma by¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Flukonazol — samoistne poronienie i poréd martwego
ptodu (EPITT nr 18666)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.6. Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje
Cigza

Badanie obserwacyjne wskazato na mozliwo$¢ podwyzszonego ryzyka samoistnego poronienia u kobiet
poddanych leczeniu flukonazolem w pierwszym trymestrze cigzy.

Opisywano przypadki wystepowania licznych wad wrodzonych (w tym brachycefalia, dysplazja uszu,
duze ciemigczko przednie, skrzywienie kosci udowej oraz kosciozrost kosci promieniowej z koscig
ramienng) u dzieci, ktorych matki byty leczone z powodu kokcydioidomikozy duzymi dawkami
flukonazolu (400-800 mg na dobe) przez 3 miesigce lub dtuzej. Zalezno$¢ miedzy podawaniem
flukonazolu a wystepowaniem tych wad jest niejasna.

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
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Flukonazolu w standardowych dawkach ani krotkotrwale nie nalezy stosowac w okresie cigzy, chyba ze
jest to bezwzglednie konieczne.
Flukonazolu w duzych dawkach i (lub) dtugotrwale, nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy, z wyjatkiem

zakazen zagrazajacych zyciu.

2. Niwolumab — pemfigoid (EPITT nr 18759)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane

¢ Wysypka jest ztozonym terminem obejmujacym wysypke grudkowo-plamistg, wysypke rumieniowata,
wysypke $wigdowa, wysypke okotomieszkowaq, wysypke plamistg, wysypke odropodobng, wysypke
grudkowg, wysypke krostkowa, wysypke grudkowo-ztuszczajaca, wysypke pecherzykowa, wysypke
uogodlniong, zapalenie skory, tradzikopodobne zapalenie skéry, alergiczne zapalenie skdry, atopowe
zapalenie skory, pecherzowe zapalenie skory, ztuszczajace zapalenie skory, tuszczycopodobne
zapalenie skory, + wysypke polekowa i pemfigoid.

Ulotka dotaczona do opakowania
4 - Mozliwe dziatania niepozadane

Wysypka skorna, czasem z pecherzami, $wiad.
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