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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 23-26 pazdziernika 2023 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdine
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersiji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, zostat podkreslony. Biezacy
tekst, ktéry ma zostac usuniety, jest przekreslony.

1. Dapagliflozyna; dapagliflozyna z metforming;
dapagliflozyna z saksagliptyna - stulejka nabyta i stulejka
(nr EPITT 19935)

Dotyczy produktéw zawierajacych tylko dapagliflozyne

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8 Dziatania niepozadane

Opis wybranych dziatan niepozadanych

zapalenie sromu i pochwy, zapalenie zotedzi pracia i powigzane zakazenia narzadéw ptciowych
[Nowy akapit, ktory nalezy dodac na koncu niniejszego punktu]

<.>

Jednoczednie z zakazeniami narzadéw piciowych notowano przypadki stulejki lub stulejki nabytei, przy
czym w niektérych przypadkach konieczne byto obrzezanie.

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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Dotyczy produktéw ztozonych zawierajacych dapaglifiozyne i metformine
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8 Dziatania niepozadane

Opis wybranych dziatan niepozadanych

zapalenie sromu i pochwy, zapalenie Zzotedzi pracia i powigzane zakazenia narzadéw pfciowych
[Nowy akapit, ktéry nalezy dodac¢ na koricu niniejszego punktu]

<.>

Podczas stosowania dapagliflozyny jednoczesnie z zakazeniami narzgqddw ptciowych notowano
przypadki stulejki lub stulejki nabytej, przy czym w niektorych przypadkach konieczne byto obrzezanie.

Dotyczy produktéw ztozonych zawierajacych dapagliflozyne i saksagliptyne
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8 Dziatania niepozadane

Opis wybranych dziatan niepozadanych

zapalenie sromu i pochwy, zapalenie Zotedzi pracia i powigzane zakazenia narzadéw pfciowych
[Nowy akapit, ktéry nalezy dodac¢ na koricu niniejszego punktu]

<.>

Podczas stosowania dapagliflozyny jednoczesénie z zakazeniami narzgddw ptciowych notowano
przypadki stulejki lub stulejki nabytej, przy czym w niektérych przypadkach konieczne byto obrzezanie.
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	1.  Dapagliflozyna; dapagliflozyna z metforminą; dapagliflozyna z saksagliptyną – stulejka nabyta i stulejka (nr EPITT 19935)

