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Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
Adoptat la reuniunea PRAC din 5-8 octombrie 2015

Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gaseste aici (numai in limba engleza).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat este
taiat.

Anakinra — Trombocitopenie (EPITT nr. 18337)

Rezumatul caracteristicilor produsului:
Punctul 4.8 — Reactii adverse:
Tulburari hematologice si limfatice

Frecventa ,frecvente”: trombocitopenie

Trombocitopenie

Tn studiile clinice efectuate la pacienti cu PAR si CAPS, s-a raportat trombocitopenie la 1,9% dintre
pacientii din grupul de tratament, fata de 0,3% in grupul la care s-a administrat placebo.
Trombocitopeniile au fost usoare, adicd numarul de trombocite a fost >75 x10%/I.

Tn cursul utilizdrii Kineret, dupd punerea pe piatd, a fost raportatd trombocitopenie, inclusiv raportari
de cazuri ocazionale care indicau trombocitopenie severd (numér de trombocite <10 x10%/1).

Prospect:

4. Reactii adverse posibile
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Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10):

- Trombocitopenie (numar scazut de trombocite).
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