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Formulazzjoni gdida tal-kliem tal-informazzjoni dwar
prodott — Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar
Is-sinjali

Adottati fil-PRAC ta' bejn is-6 u d-9 ta' Frar 2017

lI-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f'dan id-dokument huwa estratt mid-dokument bit-titlu
‘Rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali’ li fih it-test shih tar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC
ghall-aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott, kif ukoll xi gwida generali dwar il-gestjoni tas-
sinjali. Jista' jinstab hawnhekk (bl-Ingliz biss).

It-test il-gdid li ghandu jizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott huwa sottolineat. It-test attwali li
ghandu jithassar huwa magtugh.

1. Fluconazole - Abort spontanju u twelid mejjet (EPITT nru
18666)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.6. Fertilita, tqala u treddigh

Tgala

Studju ta’ osservazzjoni ssuggerixxa riskju akbar ta’ abort spontanju f'nisa kkurati bi fluconazole matul

I-ewwel trimestru.

Kien hemm rapporti ta’ diversi anormalitajiet kongenitali (inkluzi brakic¢efaleja, displasija tal-
widnejn, fontanelle anterjuri gganti, tghawwig femorali u sinostozi radjo-umerali) fi trabi li l-ommijiet
taghhom kienu gew ikkurati ghal mill-inqas tliet xhur jew iktar b’dozi gholjin (400-800 mg kuljum) ta’
fluconazole ghal koccidijoidomikozi. Ir-relazzjoni bejn I-uzu ta' fluconazole u dawn l-avvenimenti
mhijiex cara.

Studji f'annimali wrew tossicita riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).
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Fluconazole f'dozi standard u f'kuri fug perjodu gasir m’ghandhomx jintuzaw fit-tgala sakemm dan ma
jkunx necessarju b'mod car.

Fluconazole f'dozi gholjin u/jew f'regimi mtawla m’ghandux jintuza matul it-tgala minbarra ghal
infezzjonijiet li jistghu jkunu ta' theddida ghall-hajja.

2. Nivolumab — Pemphigoid (EPITT nru 18759)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8. Effetti mhux mixtiega

¢ Raxx hu terminu kompost li jinkludi raxx makulopapulari, raxx ertematuz, raxx pruritiku, raxx
follikulari, raxx makulari, raxx morbilliformi, raxx papulari, raxx pustulari, raxx papuloskwamuz, raxx
vexxikulari, raxx generalizzat, dermatite, dermatite akneiforme, dermatite allergika, dermatite atopika,
dermatite bulluza, dermatite esfoljattiva, dermatite psorjasiforme, & eruzzjoni tal-medicina u
pemfigojde.

Fuljett ta' taghrif
4 - Effetti sekondarji possibbli

Raxx tal-gilda xi drabi b’infafet, hakk
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