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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 6.-9. Unora 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 lze nalézt zde (pouze
v anglictiné).

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

Bosutinib - intersticialni plicni onemocnéni (EPITT
C. 19843)

Souhrn adajli o pFripravku

4.8. Nezadouci Ucinky

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Frekvence ,neni zndmo": Intersticialni plicni onemocnéni

Pribalova informace
4, Mozné nezadouci ucinky
Neni zndmo (frekvenci z dostupnych Gdajl nelze uréit):

Intersticidlni plicni onemocnéni (onemocnéni zplsobuiici zjizveni plic): zndmky onemocnéni zahrnuii
kasel, potize s dychanim, bolestivé dychani.
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