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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 6.-9. Unora 2017

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrZzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtnuty.

1. Flukonazol - spontanni potrat a narozeni mrtvého plodu
(EPITT C. 18666)

Souhrn adajd o pFipravku

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Z observacni studie vyplyva zvysené riziko spontanniho potratu u zen Ié¢enych flukonazolem béhem
prvniho trimestru.

Vyskytly se zpravy o mnohocetnych vrozenych vadach u novorozencl (véetné brachycefalie, u$ni
dysplazie, velké fontanely, deformity femuru tvaru pastyrské hole a radiohumeralni synostézy), jejichz
matky byly Ié¢eny pro kokcidioidomykézu po 3 a vice mésicl vysokymi davkami flukonazolu (400-800
mg/den). Vztah mezi uzivanim flukonazolu a témito pfihodami neni jasny.

Studie na zvifatech ukazaly reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3).
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Flukonazol ve standardnich davkach pfi kratkodobé IéCbé nesmi byt podavan téhotnym, pokud to neni
nezbytné nutné.

Flukonazol ve vysokych davkach a/nebo v prodlouzeném rezimu lécby se nesmi podavat téhotnym
s vyjimkou u potencialné Zivot ohroZujicich infekci.
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