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Novi tekst informacija o lijeku - izvadak iz preporuka
PRAC-a vezanih uz signale
Usvojeno na sjednici PRAC-a 5. - 8. listopada 2015.

Tekst informacija o lijeku u ovom dokumentu preuzet je iz dokumenta naziva "Preporuke PRAC-a
vezane uz signale” koji sadrzi cijeli tekst preporuka PRAC-a kojim se azuriraju informacije o lijeku kao i
op¢u smjernicu o upravljanju signalima. Dokument je dostupan ovdje (samo na engleskom jeziku).

Novi tekst koji se dodaje informacijama o lijeku je podcrtan. Trenutni tekst kojeg treba obrisati je

preertan.

Anakinra — trombocitopenija (EPITT br. 18337)

Sazetak opisa svojstava lijeka:
Dio 4.8. Nuspojave:
Poremecaji krvnog i limfnog sustava

nx

Ucestalost "Cesto": trombocitopenija

Trombocitopenija

U klini¢kim ispitivanjima provedenim u bolesnika s RA-om i CAPS-om, trombocitopenija je prijavljena u
1,9°% lijeCenih bolesnika, u usporedbi s 0,3°% bolesnika u skupini koja je primala placebo.
Trombocitopenija je bila blazeg oblika, tj. broj trombocita je bio =75 x10%/I.

Tijekom primjene lijeka Kineret nakon stavljanja u promet prijavljena je trombocitopenija, ukljucujudi i

povremene prijave sluajeva koji ukazuju na tesku trombocitopeniju (tj. broj trombocita <10 x10%/1).

Uputa o lijeku:

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

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- Trombocitopenija (smanjen broj trombocita u krvi).
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