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Der Wortlaut der Produktinformationen in diesem Dokument ist dem Dokument mit dem Titel
~-Empfehlungen des PRAC zu Signalen“ entnommen, das den gesamten Text zu den Empfehlungen des
PRAC fir die Aktualisierung der Produktinformationen sowie einige allgemeine Anleitungen zum
Umgang mit Signalen enthalt. Es kann hier aufgerufen werden (nur in Englisch).

Neu in die Produktinformation einzufigender Text ist unterstrichen. Derzeit vorhandener, jedoch zu

streichender Text, ist durechgestrichen.

1. Eisensucrose; Eisencarboxymaltose; Eisen-lsomaltosid;
Eisendextran; Eisen-Natrium-Gluconat —
Koronararterienspasmus (EPITT-Nr. 19408)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Parenteral verabreichte Eisenpraparate konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieRlich
schwerwiegender und potenziell tédlich verlaufender anaphylaktischer/anaphylaktoider Reaktionen,
hervorrufen. Auch nach zuvor komplikationslos vertragenen Dosen parenteraler Eisenpraparate wurde
Uber Uberempfindlichkeitsreaktionen berichtet. Es liegen Berichte tiber Uberempfindlichkeitsreaktionen

vor, die sich zu einem Kounis-Syndrom entwickelt haben (akute allergische Koronararterienspasmen,

die zu einem Myokardinfarkt filhren k6nnen, siehe Abschnitt 4.8).

4.8. Nebenwirkungen
Herzerkrankungen

Haufigkeit ,,Nicht bekannt“: 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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Packungsbeilage

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Allergische Reaktionen

Informieren Sie unverziglich lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Zeichen und Symptome bei sich
feststellen, da sie auf eine schwere allergische Reaktion hinweisen kénnen ............. Und
Brustkorbschmerzen, die ein Zeichen fiur eine potenziell schwerwiegende allergische Reaktion namens

«Kounis-Syndrom* sein kénnen.
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