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Der Wortlaut der Produktinformationen in diesem Dokument ist dem Dokument mit dem Titel
~-Empfehlungen des PRAC zu Signalen“ entnommen, das den gesamten Text zu den Empfehlungen des
PRAC fir die Aktualisierung der Produktinformationen sowie einige allgemeine Anleitungen zum
Umgang mit Signalen enthalt. Es kann hier aufgerufen werden (nur in Englisch).

Neu in die Produktinformation einzufiigender Text ist unterstrichen. Derzeit vorhandener, jedoch zu

streichender Text, ist durechgestrichen.

Anakinra — Thrombozytopenie (EPITT Nr. 18337)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels:
Abschnitt 4.8 — Nebenwirkungen:
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Haufigkeit ,,Haufig“: Thrombozytopenie

Thrombozytopenie

In klinischen Studien bei Patienten mit RA und CAPS wurde bei 1,9 % der behandelten Patienten von

Thrombozytopenien berichtet, gegeniiber 0,3 % in der Placebo-Gruppe. Bei den Thrombozytopenie-

Fallen handelte es sich um leichte Fille, d. h. die Blutplattchenzahlen lagen bei >75 x10%/I.

Bei der Anwendung nach dem Inverkehrbringen von Kineret wurde von Thrombozytopenien berichtet,
darunter gelegentliche Berichte von Fallen, die auf schwere Thrombozytopenie hinwiesen (d. h.
Blutplattchenzahlen von <10 x10%1).
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Packungsbeilage:
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Anwendern betreffen):

- Thrombozytopenie (geringe Blutplattchenzahl).
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