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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. IStraukos iS PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2019 m. spalio 28—-31 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra iSrinkta i$S dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®,
kuriame pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy dokumenty
atnaujinimo tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmy, kuriy reikéty imtis
nustacius saugumo signaly. Sj dokumentg galima rasti ia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti, yra

perbrauktas.

1. Gelezies sacharozé; gelezies karboksimaltozé; gelezies
izomaltozidas; gelezies dekstranas; natrio gelezies
gliukonatas — Sirdies vainikiniy arterijy spazmas (EPITT
Nr. 19408)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés
Padidejusio jautrumo reakcijos

Parenteriniu bldu vartojami gelezies preparatai gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas, jskaitant
sunkias ir galimai mirtinas anafilaksines (anafilaktoidines) reakcijas. Taip pat gauta pranesimy apie
padidéjusio jautrumo reakcijas, pasireiSkusias vartojant tokias parenteriniy gelezies kompleksy dozes,
kurios praeityje nebuvo sukélusios jokiy reiskiniy. Gauta pranesimy _apie padidéjusio jautrumo
reakcijas, kurioms progresuojant gali iSsivystyti Kounis sindromas (dminis alerginis Sirdies vainikiniy

arterijy spazmas, kuris gali sukelti miokardo infarktg, zr. 4.8 skyriy).

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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4.8. Nepageidaujamas poveikis
Sirdies sutrikimai

Daznis nezinomas: Kounis sindromas.

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Alerginés reakcijos

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu Jums pasireiksty bent vienas i$ toliau nurodyty pozymiy ir
simptomuy, kurie gali biti sunkios alerginés reakcijos pozymis ............. ir skausmas kratinés srityje,
kuris gali biti galimai sunkios alerginés reakcijos, vadinamos Kounis sindromu, poZzymis.
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