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Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dfioch 23. az 26. oktdbra 2023

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Dokument mézete najst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stcasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

1. Dapagliflozin; dapagliflozin, metformin; dapagliflozin,
saxagliptin - Ziskana fimoéza a fiméza (EPITT ¢C. 19935)

Pre lieky obsahujiice dapagliflozin ako jedind zloZzku
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8 - Neziaduce ucinky

Opis vybranych neziaducich ucinkov

Vulvovaginitida, balanitida a suvisiace genitalne infekcie
[Na konci tejto Casti sa ma pridat novy odsek]

<>

Subezne s infekciami pohlavnych organov boli hldsené pripady fimdzy/ziskanej fimdzy a v niektorych
pripadoch bola potrebné obriezka.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-23-26-october-2023-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

Pre lieky obsahujice kombinaciu dapagliflozinu a metforminu
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8 - Neziaduce ucinky

Opis vybranych neziaducich ucinkov

Vulvovaginitida, balanitida a stvisiace genitalne infekcie

[Na konci tejto ¢asti sa ma pridat novy odsek]

<>

Subezne s infekciami pohlavnych organov boli poc¢as uZivania dapagliflozinu hldsené pripady
fimozy/ziskanej fimdzy a v niektorych pripadoch bola potrebnd obriezka.

Pre lieky obsahujice kombinaciu dapagliflozinu a saxagliptinu
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8 - Neziaduce ucinky

Opis vybranych neziaducich ucinkov

Vulvovaginitida, balanitida a suvisiace genitalne infekcie

[Na konci tejto ¢asti sa ma pridat novy odsek]

<>

Subezne s infekciami pohlavnych organov boli pocdas uZivania dapagliflozinu hldsené pripady
fimozy/ziskanej fimdzy a v niektorych pripadoch bola potrebnd obriezka.
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