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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 23.-26. rijna 2023

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze
v anglictiné).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
Vypustén, je preSkrtauty.

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

Pro piipravky obsahujici pouze dapagliflozin

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.8 - Nezadouci ucinky

Popis vybranych neZadoucich G&inkd

Vulvovaginitida, balanitida a pfibuznd infekéni onemocnéni pohlavnich organd
(Na konci tohoto bodu se doplini novy odstavec.)

<>

Soubé&zné s infekénimi onemocnénimi pohlavnich orgént byly hldeny ptipady fimozy / ziskané fimdzy
a v nékterych pfipadech byla nutna obfizka.

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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Pro pripravky obsahujici kombinaci dapagliflozinu a metforminu
Souhrn adajli o pFripravku

4.8 - Nezadouci ucinky

Popis vybranych nezadoucich G&inkd

Vulvovaginitida, balanitida a pfibuzna infekéni onemocnéni pohlavnich organd
(Na konci tohoto bodu se doplIni novy odstavec.)

<>

Pfi podavéani dapagliflozinu byly soubé&?né s infekénimi onemocnénimi pohlavnich organd hlaseny
pripady fimdzy / ziskané fimoézy a v nékterych pripadech byla nutna obfizka.

Pro pripravky obsahujici kombinaci dapagliflozinu a saxagliptinu
Souhrn Gadajb o pFipravku

4.8 - Nezadouci ucinky

Popis vybranych neZadoucich Gé&inkd

Vulvovaginitida, balanitida a pfibuznd infekéni onemocnéni pohlavnich organd
(Na konci tohoto bodu se doplini novy odstavec.)

<>

Pfi_ podavéani dapagliflozinu byly soubé&Zné s infekénimi onemocnénimi pohlavnich organd hlaseny
pripady fimdzy / ziskané fimoézy a v nékterych pripadech byla nutna obfizka.
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