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Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérdiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim{ dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szdvegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szdveg itt talalhaté (csak angolul).

Az (jonnan a kisérdiratokhoz adando szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athézassal vannak megjelolve.

1. Flukonazol — Spontan veteélés és halvaszuletés (EPITT no
18666)

Alkalmazasi eldiras

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Egy medfigyeléses vizsgalat arra utalt, hogy az els6 trimeszterben flukonazollal kezelt n6knél fokozott

a spontan vetélés kockazata.

Azon anyak csecsemdginél, akiket a terhességiik alatt 3 hdnapig vagy ennél hosszabb ideig kezeltek
coccidiomycosis miatt nagy do6zist (400-800 mg/nap) flukonazollal, tdbbsz6érds congenitalis fejlédési
rendellenességrdl (koztlik brachycephaliardl, flldiszplaziardl, érids ellls6 kutacsrél, femurmeghajlasrol
és radio-humeralis synostosisrol) szamoltak be. Az dsszefliggés ezen esetek és a flukonazol
alkalmazéasa kdzott nem tisztazott.

Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont).
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Standard dézisu és rovid tava flukonazol kezelés a terhesség ideje alatt nem alkalmazhat6, kivéve, ha
erre egyértelm(ien szlikség van.
A flukonazol nagy doézisokban és/vagy hosszan tarté kezelésként a terhesség alatt nem alkalmazhato,

kivéve a potencialisan életet veszélyeztets fertézésekben.

2. Nivolumab — Pemphigoid (EPITT no 18759)

wr

Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

¢ A bérkiltés egy gyljtéfogalom, amelybe beletartozik a maculo-papularis bérkiltés, az erythematosus
kittés, a viszket6 borkilités, a follicularis bérkitutés, a macularis bérkiutés, morbilliform kitités, a
papularis borkitités, a pustularis borkilités, a papulosquamosus borkitités, a vesicularis borkittés, a
generalizalt kittés, a dermatitis, a dermatitis acneiformis, az allergias dermatitis, az atopias dermatitis,
a dermatitis bullosa, az exfoliativ dermatitis, a psoriasiform dermatitis, a és-gyégyszer okozta kitités és

a pemphigoid.

Betegtajékoztatd
4 — Lehetséges mellékhatasok

bérkiltés, olykor hélyagokkal, b6rviszketés
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