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Nové znenie informácií o lieku – výňatky z odporúčaní 
výboru PRAC týkajúcich sa signálov 
Prijaté na zasadnutí výboru PRAC v dňoch 5. až 8. októbra 2015 

Znenie informácií o lieku v tomto dokumente je vyňaté z dokumentu s názvom Odporúčania výboru 
PRAC týkajúce sa signálov, ktorý obsahuje celý text odporúčaní výboru PRAC na aktualizáciu informácií 
o lieku, ako aj určité všeobecné usmernenie k spracovaniu signálov. Môžete ich nájsť tu (len v 
angličtine). 

Nový text, ktorý bude pridaný do informácií o lieku, je podčiarknutý. Súčasný text, ktorý bude 
vypustený, je prečiarknutý. 

 

 
Anakinra – trombocytopénia (EPITT č. 18337) 

 
Súhrn charakteristických vlastností lieku: 

Časť 4.8 – Nežiaduce účinky: 

Poruchy krvi a lymfatického systému  

Frekvencia „časté“: trombocytopénia 

 

Trombocytopénia 

V klinických štúdiách s pacientmi s RA a CAPS bola hlásená trombocytopénia u 1,9 % liečených 
pacientov v porovnaní s 0,3 % pacientov s placebom. Trombocytopénia bola mierna, t. j. počet 
trombocytov bol >75 x109/l. 

Pri postmarketingovom používaní lieku Kineret bola hlásená trombocytopénia, ako aj zriedkavé prípady 
indikujúce závažnú trombocytopéniu (t. j. počet trombocytov <10 x109/l). 

 

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

4. Možné vedľajšie účinky 

Časté vedľajšie účinky (môžu postihnúť menej ako 1 z 10 osôb): 

- Trombocytopénia (nízka hladina krvných doštičiek). 
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