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Uj kisérdirat szovegezés — Kivonatok a PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasaibdl
A PRAC 2019. oktdéber 28-31-i Ulésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban taladlhatd kisérGiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim( dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérgiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szdvegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szdveg itt talalhaté (csak angolul).

Az Gjonnan a kisérdiratokhoz adandd szovegrészek alahizassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athézassal vannak megjelolve.

1. Vas-szukroz; vas-karboximaltdz; vas-izomaltozid; vas-
dextran; natrium-vas-glukonat — Coronariaspasmus (EPITT
no 19408)

Alkalmazasi eldiras
4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Tulérzékenységi reakciok

A parenteralisan alkalmazott vaskészitmények tulérzékenységi reakcidkat valthatnak ki, beleértve a
sllyos és potencialisan haldlos kimenetelli anaphylaxids/anaphylactoid reakcidkat. Tulérzékenységi
reakciokrél szamoltak be olyan esetekben is, amikor a korabban beadott parenteralis vaskomplex nem
okozott problémat. Tulérzékenységi reakciokrél szamoltak be, amelyek Kounis-szindrémava

sulyosbodtak (akut allergias coronariaspasmus, amely myocardialis infarctushoz vezethet, lasd 4.8

ont).

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

.Nem ismert” gyakorisagl: Kounis-szindréma

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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Betegtajékoztatod
4. Lehetséges mellékhatasok
Allergias reakciok

Haladéktalanul tajékoztassa kezelGorvosat, ha az aldbbi jelek és tinetek barmelyikét észleli, mert ezek
sulyos allergias reakciét jelezhetnek ............. és mellkasi fajdalom, amely a Kounis-szindrémanak
nevezett, potencialisan sulyos allergias reakcié tiinete lehet.
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