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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 it-23-26 ta’ Ottubru 2023

Il-formulazzjoni tal-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f"dan id-dokument hija estratta mid-
dokument intitolat "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. Tista’ tinstab hawnhekk (bl-Ingliz biss).

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

1. Dapagliflozin; dapagliflozin, metformin; dapagliflozin,

saxagliptin - Fimozi u fimozi akkwiziti (EPITT nru 19935)

Ghal monoprodotti ta’ dapagliflozin

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 - Effetti mhux mixtieqa

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula:
Vulvovaginite, balanite u infezzjonijiet genitali relatati
[Paragrafu gdid li ghandu jizdied fl-ahhar ta’ din is-sezzjoni]
<..>

Gew irrapportati kazijiet ta’ fimozi/fimozi akkwizita b’mod simultanju ma’ infezzjonijiet genitali u f'xi
kazijiet, kienet mehtiega cirkoncizjoni.

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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Ghal prodotti ta’ kombinazzjoni ta’ dapaglifiozin u metformin
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 - Effetti mhux mixtieqa

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula:

Vulvovaginite, balanite u infezzjonijiet genitali relatati

[Paragrafu gdid li ghandu jizdied fl-ahhar ta’ din is-sezzjoni]

<.>

Gew irrapportati kazijiet ta’ fimozi/fimozi akkwizita b’dapagliflozin b’'mod simultanju ma’ infezzjonijiet
denitali u f'xi kazijiet, kienet mehtiega cirkondcizjoni.

Ghal prodotti ta’ kombinazzjoni ta’ dapagliflozin u saxagliptin

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 - Effetti mhux mixtieqa

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula:
Vulvovaginite, balanite u infezzjonijiet genitali relatati
[Paragrafu gdid li ghandu jizdied fl-ahhar ta’ din is-sezzjoni]
<.>

Gew irrapportati kazijiet ta’ fimozi/fimozi akkwizita b’dapagliflozin b’'mod simultanju ma’ infezzjonijiet
denitali u f'xi kazijiet, kienet mehtiega cirkoncizjoni.
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	1.  Dapagliflozin; dapagliflozin, metformin; dapagliflozin, saxagliptin – Fimożi u fimożi akkwiżiti (EPITT nru 19935)

