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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
’ - 7 °

vyboru PRAC k signalum

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 28. listopadu - 1.

prosince 2016

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim", jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument lze nalézt zde (pouze v
anglicting).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je preskrtauty.

4. Vildagliptin; Vildagliptin, metformin - pemfigoid (EPITT C.
18692)

Souhrn udaji o pfipravku
4.8. Nezadouci ucinky
Poruchy kize a podkozni tkdné

Butézni-nebo-exfoliativai-Exfoliativni a buldzni kozni |éze véetné buldzniho pemfigoidu

Frekvence: neni znamo
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2016/12/WC500217834.pdf

