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Kliem gdid tal-informazzjoni dwar il-prodott — Siltiet mir-
rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali
Adottati fil-PRAC ta' bejn il-5-8 ta' Ottubru 2015

lI-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f'dan id-dokument huwa estratt mid-dokument bit-titlu
‘Rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali’ li fih it-test shih tar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC
ghall-aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott, kif ukoll xi gwida generali dwar il-gestjoni tas-
sinjali. Jista' jinstab hawnhekk (bl-Ingliz biss).

It-test il-gdid li ghandu jizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott huwa sottolineat. It-test attwali li
ghandu jithassar huwa magtugh.

Anakinra — Trombocitopenija (EPITT nru 18337)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott:
Sezzjoni 4.8 — Effetti mhux mixtiega:
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Frekwenza ‘komuni’: trombocitopenija

Trombocditopenija

Fl-istudji klini¢i fug pazjenti bir-RA u I-CAPS, it-trombocitopenija giet rappurtata f'1.9% tal-pazjenti
kkurati meta mgabbel ma' 0.3% tal-grupp tal-placebo. It-trombocitopeniji kienu hfief, jigifieri in-numru
ta' pjastrini kien >75 x10%/I.

Matul il-perjodu ta' wara I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug ta' Kineret, giet irrappurtata t-
trombocitopenija, fosthom rapporti ta' kazijiet okkazjonali li indikaw trombocitopenija serja (jigifieri
numru ta' pjastrini <10 x10%/1).

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2015/10/WC500195857.pdf

Fuljett ta’ Taghrif:
4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):

- Trombocitopenija (livell baxxi tal-pjastrini tad-demm).
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