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Az ebben a dokumentumban talalhatd, kisérbiratokhoz kidolgozott szévegek ,A PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasai” ciml dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérgiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésére vonatkozé altalanos
iranymutatast tartalmazza. A teljes szbveg itt talalhato (csak angol nyelven).

Az Gjonnan a kisérGiratokhoz adandd szévegrészek aldhuzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt,
jelenleg létez6 szovegrészek &thézassal vannak megjeldlve.

1. Dapagliflozin; dapagliflozin/metformin;
dapagliflozin/szaxagliptin - Szerzett phimosis és phimosis
(EPITT-szam: 19935)

Hatoanyagként csak dapagliflozint tartalmazé készitmények esetében

Alkalmazasi eldiras

4.8 - Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Egyes kivalasztott mellékhatdsok leirasa

Vulvovaginitis, balanitis és ezekkel dsszefiiggb genitalis infekcidok
[E szakasz végére beillesztends, Uj bekezdés]

<>

Genitalis infekcidkkal eqyidejlleg el6forduld phimosis/szerzett phimosis eseteit jelentették, és néhany
esetben kérilmetélésre volt sziikség.

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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Hatéanyagként dapagliflozint és metformint tartalmazé kombinacios készitmények esetében
Alkalmazasi eldiras

4.8 - Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Egyes kivalasztott mellékhatdsok leirasa

Vulvovaginitis, balanitis és az ezekkel 6sszefiiggb genitalis infekciok

[E szakasz végére beillesztends, Uj bekezdés]

<>

A dapagliflozin alkalmazasaval dsszefliggésben genitalis infekcidkkal egyidejlileg el6forduld
phimosis/szerzett phimosis eseteit jelentették, és néhany esetben kortilmetélésre volt szlikség.

Hatdéanyagként dapagliflozint és szaxagliptin tartalmazé kombinacids készitmények
esetében

Alkalmazasi eldiras

4.8 - Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Vulvovaginitis, balanitis és ezekkel dsszefiiggd genitalis fertézések
[E szakasz végére beillesztends, Uj bekezdés]

<>

A dapagliflozin alkalmazdasaval 6sszefuggésben genitélis infekcidkkal eqgyidejlleg eléforduld
phimosis/szerzett phimosis eseteit jelentették, és néhany esetben koriilmetélésre volt sziikség.
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