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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 5.-8. fijna 2015

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtnuty.

Anakinra — trombocytopenie (EPITT ¢. 18337)

Souhrn adajl o pFipravku:
Bod 4.8 — Nezadouci ucinky:
Poruchy krve a lymfatického systému

Frekvence ,c¢asté": trombocytopenie

Trombocytopenie

Trombocytopenie byla v klinickych studiich u pacientd s revmatoidni artritidou a kryopyrin
asociovanymi periodickymi syndromy hlasena u 1.9 % lé¢enych pacientd, pfi¢em? u pacientd, kterym
bylo podavano placebo, byla zaznamenana v 0.3 % ptipadd. Jednalo se 0 mirnou trombocytopenii, tj.
pocty krevnich desti¢ek byly >75 x10%/1.

Trombocytopenie byla hldsena i béhem pouzivani pripravku Kineret po jeho uvedeni na trh, véetné
obdas hlasenych pripadd téZké trombocytopenie (tj. poctd krevnich desti¢ek <10 x10%/1).
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Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky
Casté nezadouci Géinky (postihuji az 1 z 10 pacient{):

- Trombocytopenie (nizka hladina krevnich destic¢ek)
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