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anbefalinger vedrgrende signaler
Vedtaget pa PRAC's mgde 28.-31. oktober 2019

Ordlyden til opdatering af produktinformationen i dette dokument er et uddrag af dokumentet "PRAC's
anbefalinger om signaler”, der indeholder den fulde tekst til PRAC's anbefalinger for ajourfgring af
produktinformationen og visse generelle retningslinjer for handtering af signaler. Den kan ses her (kun
pa engelsk).

Ny tekst, der skal tilfgjes i produktinformationen, er understreget. Nuvaerende tekst, der skal slettes,
er gennemstreget.

1. Jernsaccharose; jerncarboxymaltose; jernisomaltosid;
jerndextran; natriumferrigluconat — koronararteriespasme
(EPITT nr. 19408)

Produktresumé
4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Overfglsomhedsreaktioner

Parenteralt administrerede jernpraeparater kan forarsage overfglsomhedsreaktioner, herunder alvorlige
og potentielt dadelige anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner. Der er ogsa rapporteret
overfglsomhedsreaktioner efter tidligere uproblematiske doser af parenterale jernkomplekser. Der har
veeret rapporter om overfglsomhedsreaktioner, som progredierede til Kounis syndrom (akut allergisk

koronararteriespasme, der kan resultere i myokardieinfarkt; se pkt. 4.8).

4.8. Bivirkninger
Hjerte

Hyppighed "lkke kendt": Kounis syndrom

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Indleegsseddel
4. Bivirkninger

Allergiske reaktioner

Forteel det straks til leegen, hvis du oplever et eller flere af fglgende symptomer, som kan veere tegn
pa en alvorlig allergisk reaktion ... Og brystsmerter, der kan veere tegn pa en potentielt alvorlig
allergisk reaktion, der kaldes Kounis syndrom.
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