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Nové znéni informaci o pripravku - vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signaliim

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 27.-30. rijna 2025

Znéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signaly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signaliim tykajicim se bezpeénosti (pouze v anglicting).

Novy text, kterym se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeSkrtruty.

Bosutinib - kozni vaskulitida (EPITT ¢. 20184)

Souhrn adajt o pFipravku
4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy kidZe a podkozni tkané
Frekvence ,méné cCasté":

Kozni vaskulitida

Piibalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky
Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Zanét krevnich cév v kGZi, ktery miZe mit za nasledek vyrazku nebo tvorbu modFin (koZni vaskulitida).

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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