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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 28—-31 pazdziernika 2019 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersiji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktéry ma by¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Sacharoza zelaza; karboksymaltoza zelaza; dekstran
zelaza; glukonian sodowo-zelazowy — skurcz tetnicy
wiencowej (EPITT nr 19408)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Reakcje nadwrazliwosci

Podawane pozajelitowo produkty lecznicze zawierajace zelazo, mogg powodowac reakcje
nadwrazliwosci, w tym ciezkie i mogace zakonczy¢ sie $miercig reakcje anafilaktyczne i
anafilaktoidalne. Reakcje nadwrazliwosci notowano takze po pozajelitowym podaniu kompleksow
zelaza w dawkach, po ktérych wczesniej nie wystepowaty zdarzenia niepozadane. Zgtaszano takze
reakcje nadwrazliwosci, w wyniku ktdérych rozwinagt sie zespét Kounisa (skurcz tetnicy wiencowej w
wyniku ostrej reakcji alergicznej, mogacy prowadzi¢ do zawatu miesnia sercowego, patrz punkt 4.8).

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

Official address Domenico Scarlattilaan 6 @ 1083 HS Amsterdam @ The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us -
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-28-31-october-2019-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia serca

Czestos$¢ wystepowania ,czestos$¢ nieznana”: zespdt Kounisa

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Reakcje alergiczne

Nalezy niezwiocznie powiadomi¢ lekarza, jezeli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z wymienionych
ponizej objawow, mogacych wskazywac na ciezka reakcje alergiczna............ , oraz bél w klatce
piersiowej, ktéry moze by¢ objawem niekiedy ciezkiej reakcji alergicznej zwanej zespotem Kounisa.
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