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25 November 20191 
EMA/PRAC/601866/2019 
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) 

Novo besedilo informacij o zdravilu – izvlečki iz priporočil 
odbora PRAC o signalih 
Sprejeto na seji odbora PRAC med 28. in 31. oktobrom 2019 

Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom „Priporočila odbora 
PRAC o signalih“, ki vsebuje celotno besedilo priporočil odbora PRAC za posodobitev informacij o 
zdravilu in nekatere splošne napotke za obdelavo signalov. Dokument je na voljo tukaj (samo v 
angleščini). 

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podčrtano. Trenutno besedilo, ki ga je 
treba izbrisati, je prečrtano. 
 

1.  Železov saharat, železova karboksimaltoza, železov 
izomaltozid, železov dekstran, natrijev železov glukonat – 
koronarni arteriospazem (št. EPITT 19408) 

Povzetek glavnih značilnosti zdravila 

4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi 

Preobčutljivostne reakcije 

Parenteralno dana zdravila, ki vsebujejo železo, lahko povzročijo preobčutljivostne reakcije, vključno s 
hudimi anafilaktičnimi/anafilaktoidnimi reakcijami, ki so lahko smrtne. O preobčutljivostnih reakcijah so 
poročali tudi po odmerkih parenteralnih kompleksov železa, pri katerih prej ni bilo reakcij. Poročali so o 
preobčutljivostnih reakcijah, ki so napredovale do Kounisovega sindroma (akutnega alergijskega 
koronarnega arteriospazma, ki lahko privede do miokardnega infarkta, glejte poglavje 4.8). 

 
4.8. Neželeni učinki 

Srčne bolezni 

Neznana pogostnost: Kounisov sindrom 

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

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
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Navodilo za uporabo 
 
4. Možni neželeni učinki 
 
Alergijske reakcije 

Nemudoma obvestite zdravnika, če opazite katerega koli od naslednjih znakov in simptomov, ki lahko 
kažejo na resno alergijsko reakcijo …………. in bolečina v prsnem košu, ki je lahko znak potencialno 
resne alergijske reakcije, imenovane Kounisov sindrom. 
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