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Novo besedilo informacij o zdravilu — izvlecki iz priporocil
odbora PRAC o signalih
Sprejeto na seji odbora PRAC med 5. in 8. oktobrom 2015

Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,Priporocila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere sploSne napotke za obdelavo signalov. Dokument je na voljo tukaj (samo v
anglesdini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podc¢rtano. Trenutno besedilo, ki ga je

treba izbrisati, je preértane.

Anakinra — trombocitopenija (EPITT St. 18337)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila:
Poglavje 4.8 — Nezeleni ucinki:
bolezni krvi in limfati¢nega sistema

Pogostnost ,,pogosti“: trombocitopenija

Trombocitopenija

V klini¢nih Studijah bolnikov z revmatoidnim artritisom (RA) in s kriopirinom povezanim periodi¢nim
sindromom (CAPS) so o trombocitopeniji porocali pri 1,9 % zdravljenih bolnikov v primerjavi z 0,3 % v
skupini s placebom. Trombocitopenija je bila blaga, tj. $tevilo trombocitov je bilo veéje od 75 x10%/1.

O trombocitopeniji so porocali tudi pri uporabi zdravila Kineret v obdobju trzenja, vklju¢no z ob¢asnimi
porodili o primerih hude trombocitopenije (tj. Stevilo trombocitov manij$e od 10 x10%/1).
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Navodilo za uporabo:
4. Mozni nezeleni ucinki
Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov):

- trombocitopenija (nizko Stevilo trombocitov v Kkrvi).
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