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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 12.-15. ledna 2026

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. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v angliéting).

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

Vypustén, je preSkrtauty.

Pegylovany liposomalni doxorubicin - tromboticka
mikroangiopatie omezena na ledviny (EPITT ¢. 20193)

Souhrn adajd o pFipravku
4.8 Nezadouci ucinky
Poruchy ledvin a mocovych cest

trombotickd mikroangiopatie omezena na ledviny: frekvence — neni zndmo

Pribalova informace
4 Mozné nezadouci ucinky
Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych udajd ur¢it)

- ucpavani velmi malych krevnich cév v ledvinach (trombotickd mikroangiopatie omezena na

ledviny)

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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