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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 5-8 pazdziernika 2015 r.

Tresc¢ informacji o produkcie w tym dokumencie pochodzi z dokumentu zatytutowanego ,,Zalecenia
PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC dotyczacych aktualizacji informacji
o produkcie, a takze pewne ogdlne wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest on dostepny
tutaj (wytacznie w angielskiej wersji jezykowej).

Nowa tres¢, ktdra ma zosta¢ dodana do informacji o produkcie, zostata podkreslona. Biezaca tresc,
ktdra ma zostac usunieta, zostata przekrestona.

Anakinra — trombocytopenia (EPITT nr 18337)

Charakterystyka Produktu Leczniczego:
Punkt 4.8 — Dziatania niepozadane:
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Czestosc¢ ,czesto”: trombocytopenia

Trombocytopenia

W badaniach klinicznych prowadzonych u pacjentéw z RZS i CAPS trombocytopenie zgtaszano u 1,9%
pacjentéw otrzymujacych lek, a u 0,3% w grupie otrzymujacej placebo. Trombocytopenia miata
nasilenie lekkie, tj. liczba ptytek wynosita >75 x 10%I.

W okresie po wprowadzeniu produktu Kineret do obrotu zgtaszano trombocytopenie, w tym
sporadycznie zgtaszano przypadki ciezkiej trombocytopenii (tj. liczba ptytek <10 x 10%/1).
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Ulotka dla pacjenta:
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czeste objawy niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw):

- Trombocytopenia (mata liczba ptytek krwi).
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