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Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
Adoptat la reuniunea PRAC din 23-26 octombrie 2023

Textul informatiilor referitoare la produs din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele”, care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru

actualizarea informatiilor referitoare la produs, precum si cateva indicatii generale privind abordarea
semnalelor. Se gaseste aici (numai in limba engleza).

Textul nou de adaugat la informatiile referitoare la produs este subliniat. Textul actual care trebuie
eliminat este taiat.

1. Dapagliflozina; dapagliflozina, metformina; dapagliflozina,
saxagliptina — Fimoza dobandita si fimoza (EPITT nr. 19935)

Pentru monoproduse din dapagliflozina

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8 - Reactii adverse

Descrierea reactiilor adverse selectate

Vulvo-vaginita, balanita si infectii genitale inrudite

[Se va adduga un nou paragraf la sfarsitul acestei sectiuni]
<.>

S-au raportat cazuri de fimoza/fimoza dobandita concomitent cu infectii genitale si, in unele cazuri, a
fost necesara circumcizia.

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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Pentru medicamentele care contin dapagliflozind si metformina in combinatie

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8 - Reactii adverse

Descrierea reactiilor adverse selectate

Vulvo-vaginita, balanita si infectii genitale inrudite

[Se va adduga un nou paragraf la sfarsitul acestei sectiuni]
<.>

S-au raportat cazuri de fimoza/fimoza dobéandita cu dapagliflozind concomitent cu infectii genitale si, in
unele cazuri, a fost necesara circumcizia.

Pentru medicamentele care contin dapagliflozina si saxagliptind in combinatie

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8 - Reactii adverse

Descrierea reactiilor adverse selectate

Vulvo-vaginita, balanita si infectii genitale inrudite

[Se va adauga un nou paragraf la sfarsitul acestei sectiuni]
<.>

S-au raportat cazuri de fimoza/fimoza dobéandita cu dapagliflozind concomitent cu infectii genitale si, in
unele cazuri, a fost necesara circumcizia.
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