EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

22 October 2015
EMA/PRAC/680919/2015
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nauja preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté — IStraukos iS PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

PRAC patvirtino 2015 m. spalio 5-8 d.

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra dokumento ,,PRAC rekomendacijos del saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo tekstas, taip
pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius saugumo signalu,
iStrauka. S| dokumenta galima rasti gia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose tekstuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti, yra

perbrauktas.

Anakinra — trombocitopenija (EPITT Nr. 18337)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 skyrius — Nepageidaujamas poveikis
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Daznis — ,,dazni“: trombocitopenija.

Trombocitopenija

Klinikiniuose tyrimuose su RA ir CAPS pacientais trombocitopenija nustatyta 1,9 % gydyty pacientu,
palyginti su 0,3 % placebg vartojusiy_pacienty. Nustatyti trombocitopenijos atvejai buvo lengvi, t. y.
trombocity skaidius buvo >75 x10%/1.

Kineret poregistracinio stebéjimo metu buvo pranesta apie trombocitopenijos atvejus, taip pat apie

retus sunkios formos trombocitopenijos (t. y. trombocity skaicius <10 x10%/1) atvejus.
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Pakuotés lapelis:
4. Galimas Salutinis poveikis
Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti maziau kaip 1 Zmogui iS 10):

- trombocitopenija (sumazéjes kraujo ploksteliy kiekis kraujyje).
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