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Betreff: Fluticason Propionat — héltige Arzneispezialitaten — Anderungen der
Fach- und Gebrauchsinformationen aufgrund des HBD — PSUR Worksharing
Projektes

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf der Evaluierung des PSURs im EU-HBD-worksharing Projekt (Verfahrensnummer:
UK/H/PSUR/0058/002) kommt es zu der Empfehlung, folgende Erganzungen in die Fach- und
Gebrauchsinformation aller Fluticason Propionat — haltigen Arzneispezialitaten zur
aufzunehmen.

Sollten diese bereits aufgenommen worden sein, betrachten Sie dieses Schreiben als
gegenstandslos.

SmPC wording

Section 4.8
Frequency unknown*: epistaxis

* Sollte eine Haufigkeit bekannt sein oder errechnet werden kdnnen, so ist diese bitte
anzugeben.
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