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A redacdo da informacgdo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado «Recomendacdes do PRAC relativamente aos sinais» que inclui o texto integral das
recomendacdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizagdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientacdes gerais sobre o tratamento dos sinais. Esta disponivel aqui (apenas na
versdo inglesa).

O texto novo a aditar a informagao do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir esta rasurade.

1. Dapagliflozina; dapagliflozina, metformina; dapagliflozina,
saxagliptina - Fimose e fimose adquirida (EPITT n.° 19935)

Para os medicamentos que contém dapagliflozina

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.8 - Efeitos indesejaveis

Descricao de reagdes adversas selecionadas
Vulvovaginite, balanite e infegbes genitais relacionadas
[Novo paragrafo a ser adicionado no final desta seccao]
<.>

Foram notificados casos de fimose/fimose adquirida concomitantes com infecdes genitais e, em alguns
casos, foi necessaria a circunciséo.

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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Para os medicamentos que contém associacao de dapagliflozina e metformina

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.8 - Efeitos indesejaveis

Descricao de reagdes adversas selecionadas
Vulvovaginite, balanite e infegbes genitais relacionadas
[Novo paragrafo a ser adicionado no final desta seccéo]
<.>

Foram notificados casos de fimose/fimose adquirida com a dapagliflozina concomitantes com infegoes
genitais e, em alguns casos, foi necessaria a circuncisao.

Para os medicamentos que contém associacdo de dapagliflozina e saxagliptina

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.8 - Efeitos indesejaveis

Descrigao de reagdes adversas selecionadas
Vulvovaginite, balanite e infecbes genitais relacionadas
[Novo paragrafo a ser adicionado no final desta seccdo]
<.>

Foram notificados casos de fimose/fimose adquirida com a dapagliflozina concomitantes com infegoes
genitais e, em alguns casos, foi necessaria a circuncisao.
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