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Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 5. az 8. oktobra 2015

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vyfnaté z dokumentu s ndzvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len v
anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je pretiarknauty.

Anakinra — trombocytopénia (EPITT ¢C. 18337)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku:
Cast 4.8 — NeZiaduce Gcinky:
Poruchy krvi a lymfatického systému

Frekvencia ,Casté": trombocytopénia

Trombocytopénia

V klinickych Stadiach s pacientmi s RA a CAPS bola hlasena trombocytopénia u 1.9 % lie€enych

pacientov v porovnani s 0,3 % pacientov s placebom. Trombocytopénia bola mierna, t. j. polet
trombocytov bol >75 x10%I.

Pri_postmarketingovom pouzivani lieku Kineret bola hldsena trombocytopénia, ako aj zriedkavé pripady

indikujuce zavaznl trombocytopéniu (t. j. polet trombocytov <10 x10%/1).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2015/10/WC500195857.pdf

Pisomna informacia pre pouzivatel'a:
4. Mozné vedlajsie Ucinky
Casté vedl'ajsie Géinky (mézu postihnit menej ako 1 z 10 0s6b):

- Trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek).
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