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Ravimiteabe uus sdnastus - valjavotted ravimiohutuse
riskihindamise komitee (PRAC) soovitustest ohusignaalide
pohjal

Vastu voetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 23.-26. oktoobri 2023
koosolekul

Kéesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal®, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste tdisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja Uldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See dokument on avaldatud siin (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jdetakse valja, on labi

1. Dapagliflosiin; dapagliflosiin, metformiin; dapagliflosiin,
saksagliptiin - omandatud fimoos ja fimoos (EPITT nr 19935)

Dapagliflosiini ainsa toimeainena sisaldavad ravimid

Ravimi omaduste kokkuvote

4.8 - Korvaltoimed

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Vulvovaginiit, balaniit ja suguelundite seotud infektsioonid
[Uus [6ik lisatakse selle 16igu 16ppu]

<.>

Teatatud on fimoosi / omandatud fimoosi juhtudest koos suguelundite samaaegsete infektsioonidega
ning monel juhul oli vaja Umberldikamist.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Dapagliflosiini ja metformiini kombinatsioonravimid

Ravimi omaduste kokkuvote

4.8 - Korvaltoimed

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Vulvovaginiit, balaniit ja suguelundite seotud infektsioonid
[Uus 10ik lisatakse selle 16igu I6ppu]

<.>

Dapaglifosiini kasutamisel on teatatud fimoosi / omandatud fimoosi juhtudest koos suguelundite

samaaegsete infektsioonidega ning mdonel juhul oli vaja Gmberldikamist.

Dapagliflosiini ja saksagliptiini kombinatsioonravimid

Ravimi omaduste kokkuvote

4.8 - Kdrvaltoimed

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Vulvovaginiit, balaniit ja suguelundite seotud infektsioonid
[Uus [6ik lisatakse selle 16igu 16ppu]

<.>

Dapaglifosiini kasutamisel on teatatud fimoosi / omandatud fimoosi juhtudest koos suguelundite

samaaegsete infektsioonidega ning mdonel juhul oli vaja iGmberldikamist.
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