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Jauns zalu apraksta formuléjums - izraksti no PRAC
ieteikumiem par signaliem
Pienemts PRAC sedé 2023. gada 23.-26. oktobri

Zalu aprakstu formuléjums Saja dokumenta ir ieglits no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”,
kas satur zalu apraksta atjaunindjuma PRAC ieteikumu visu tekstu, ka ari dazas visparigas vadlinijas
par darbu ar signaliem. Pieejams Seit (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Dapagliflozins; dapagliflozins, metformins; dapagliflozins,
saksagliptins — ieguta fimoze un fimoze (EPITT Nr. 19935)

Dapagliflozina monopreparatu lietosana

Zalu apraksts

4.8 - Nevélamas blakusparadibas

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Vulvovaginits, balanits un saistitas dzimumorganu infekcijas
[ Sis sadalas beigas tiks pievienota jauna rindkopa]

<.>

Ir zinots par fimozes/iegitas fimozes gadijumiem vienlaikus ar dzimumorganu infekcijam, un dazos
gadijumos bija nepiecieSama apgraizisana.

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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Dapagliflozinu un metforminu saturosam kombinétajam zalém
Zalu apraksts

4.8 - Nevélamas blakusparadibas

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Vulvovaginits, balanits un saistitas dzimumorganu infekcijas

[Sis sadalas beigas tiks pievienota jauna rindkopa]

<.>

Saistiba ar dapagliflozinu ir zinots par fimozes/iegitas fimozes gadijumiem vienlaikus ar
dzimumorganu infekcijam, un dazos gadijumos bija nepiecieSama apgraizisana.

Dapagliflozinu un saksagliptinu saturosam kombinétajam zalém
Zalu apraksts

4.8 - Nevélamas blakusparadibas

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Vulvovaginits, balanits un saistitas dzimumorganu infekcijas

[ Sis sadalas beigas tiks pievienota jauna rindkopa]

<.>

Saistiba ar dapagliflozinu ir zinots par fimozes/iegitas fimozes gadijumiem vienlaikus ar
dzimumorganu infekcijam, un dazos gadijumos bija nepiecieSama apgraizisana.
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