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Novo besedilo informacij o zdravilu — izvlecki iz priporocil
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 ,Priporocila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere sploSne napotke za obdelavo signalov. Dokument je na voljo tukaj (samo v
anglescini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podcrtano. Trenutno besedilo, ki ga je

treba izbrisati, je preértane.

1. Zelezov saharat, zelezova karboksimaltoza, zelezov
izomaltozid, Zelezov dekstran, natrijev zZzelezov glukonat —
koronarni arteriospazem (St. EPITT 19408)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Preobcutljivostne reakcije

Parenteralno dana zdravila, ki vsebujejo Zelezo, lahko povzrocijo preobcutljivostne reakcije, vkljucno s
hudimi anafilakti¢nimi/anafilaktoidnimi reakcijami, ki so lahko smrtne. O preobcutljivostnih reakcijah so
porocali tudi po odmerkih parenteralnih kompleksov Zeleza, pri katerih prej ni bilo reakcij. Porocali so o
preobcutljivostnih reakcijah, ki so napredovale do Kounisovega sindroma (akutnega alergijskega
koronarnega arteriospazma, ki lahko privede do miokardnega infarkta, glejte poglavje 4.8).

4.8. Nezeleni udinki
Sréne 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.
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Navodilo za uporabo
4. Mozni nezeleni ucinki

Alergijske reakcije

Nemudoma obvestite zdravnika, ¢e opazite katerega koli od naslednjih znakov in simptomov, ki lahko
kaZejo na resno alergijsko reakcijo ............. in boledina v prsnem kosu, ki je lahko znak potencialno
resne alergijske reakcije, imenovane Kounisov sindrom.
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