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Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gaseste aici (numai in limba engleza).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat
este t3iat.

1. Fluconazol — Avort spontan si nastere de feti morti (EPITT
nr. 18666)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Un studiu observational a sugerat cresterea riscului de avort spontan la femeile tratate cu fluconazol in
timpul primului trimestru de sarcina.

Au fost raportate malformatii congenitale multiple (incluzand brahicefalie, displazie a urechilor,
fontanela anterioara gigantica, curbare a femurului si sinostoza radiohumerald) la sugarii ale caror
mame au fost tratate cu fluconazol in doze mari (400-800 mg pe zi), timp de trei luni sau mai mult,
pentru coccidioidomicoze. Legatura dintre aceste malformatii si tratamentul cu fluconazol nu este clara.

Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).
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Administrarea fluconazolului in doze standard si pe termen scurt in timpul sarcinii trebuie evitata, cu

exceptia cazurilor in care este absolut necesar.
Administrarea fluconazolului in doze mari si/sau pe termen lung in timpul sarcinii trebuie evitata, cu

exceptia infectiilor cu potential letal.

2. Nivolumab — Pemfigoid (EPITT nr. 18759)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse

€ Eruptia cutanata tranzitorie este un termen compozit, care include eruptii cutanate maculopapulare,
eruptii cutanate eritematoase, eruptii cutanate pruriginoase, eruptii cutanate foliculare, eruptii
cutanate maculare, eruptii cutanate morbiliforme, eruptii cutanate papulare, eruptii cutanate pustulare,
eruptii cutanate papuloscuamoase, eruptii cutanate veziculare, eruptii cutanate generalizate,
dermatita, dermatita acneiforma, dermatita alergica, dermatita atopica, dermatita buloasa, dermatita
exfoliativa, dermatita psoriaziforma, si-eruptii induse de medicament si pemfigoid.

Prospectul
4 - Reactii adverse posibile

Eruptie trecatoare pe piele, uneori cu vezicule, mancarimi
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