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Ravimiteabe uus sdnastus — valjavotted ravimiohutuse
riskinindamise komitee (PRAC) soovitustest ohusignaalide
pohjal

Vastu voetud riskihindamiskomitee 5.—8. oktoobri 2015 koosolekul

Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide p&hjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituste
taisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja uldisi suuniseid, kuidas tegutseda ohusignaalide korral.
See dokument on kattesaadav siin (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jdetakse valja, on l&bi

Anakinra — trombotsutopeenia (EPITT nr 18337)

Ravimi omaduste kokkuvote
Loik 4.8 — Kdrvaltoimed
Vere ja lumfisusteemi haired

Esinemissagedus ,,sage”: trombotsiitopeenia

Trombotsitopeenia

Reumatoidartriidi ja CAPS-stuindroomiga patsientide hulgas labi viidud kliinilistes uuringutes esines
trombotsitopeeniat 1,9%-I neist patsientidest, kes said ravi, vorreldes 0,3%-ga platseebogrupis.

Trombotsiitopeenia oli neil juhtudel kerge, st trombotsuttide sisaldus on olnud >75-10%1.

Trombotsitopeeniast on teatatud ka Kinereti turustamisjargsel kasutamisel, sh ka raskest
trombotsiitopeeniast (trombotsuiitide sisaldus <10-10%/1).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2015/10/WC500195857.pdf

Pakendi infoleht
4. Voéimalikud kdrvaltoimed
Sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad tekkida kuni 1 inimesel 10st):

- Trombotsiutopeenia (vereliistakute vahesus).
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