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Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar — Utdrattur ar
radleggingum PRAC vegna raesimerkja
Sampykkt a fundi PRAC 5.-8. oktober 2015

Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur ar skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna

raesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum asamt almennum leidbeiningum um hvernig skuli afgreida raesimerki.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

Nyr texti sem baeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem a ad eyda er yfirstrikadur.

Anakinra — Blooflagnafeed (EPITT nr. 18337)

Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.8 — Aukaverkanir:
Blod og eitlar

Tioni ‘algengar’: Blédflagnafeed

I kliniskum rannséknum hjéa sjuklingum med iktsyki og CAPS hefur verid greint fra bl6dflagnafaed hja
1.9% sjuklinga i medferd med lyfinu samanborid vid 0,3% hja peim sem fenqgu lyfleysu. Tilvik
blosflagnafsedar hafa verid veeq, b.e. fioldi bl6&flagna hefur verid >75 x10%/1.

Eftir ad lyfid var sett & markad hefur verid greint fra blédflagnafaed, pb.m.t. einstok tilvik um alvarlega
bl6&flagnafzed (b.e. fioldi bl6dflagna <10 x10%/1).

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Blédflagnafaed (lag gildi bl6dflagna).
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