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Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
Adoptat la reuniunea PRAC din 28-31 octombrie 2019

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 gdseste aici (numai in limba englezad).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat
este t3iat.

1. Complex de hidroxid de fer sucroza; carboximaltoza ferica;
complex de fer izomaltoza; dextran feric; gluconat feric de
sodiu — Arteriospasm coronarian (EPITT nr. 19408)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Reactii de hipersensibilitate

Preparatele care contin fier administrate pe cale parenterala pot provoca reactii de hipersensibilitate,
inclusiv reactii anafilactice/anafilactoide grave si cu potential letal. Au fost raportate reactii de
hipersensibilitate si dupa administrarea parenterala a unor doze de complexe de fier, care anterior nu
provocasera evenimente. Au fost raportate reactii de hipersensibilitate care au evoluat la sindrom

Kounis (arteriospasm coronarian alergic acut, care poate determina infarct miocardic, vezi pct. 4.8).

4.8. Reactii adverse
Tulburari cardiace

Cu frecventa necunoscuta: sindrom Kounis

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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Prospectul
4. Reactii adverse posibile
Reactii alergice

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca manifestati oricare dintre urmatoarele semne si
simptome care pot indica o reactie alergica grava: ............ , precum si durere in piept, care poate fi
semnul unei reactii alergice potential grave, numita sindrom Kounis.
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