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Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani
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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 28. az 31. oktdébra 2019

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

1. Zelezo-sacharoéza; zelezo-karboxymaltoza; Zelezo-
izomaltozid; zelezo-dextran; glukonat sodno-zelezity —
Spazmus koronarnej artérie (EPITT ¢. 19408)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Reakcie z precitlivenosti

Parenteralne podavané lieky obsahujlce Zzelezo mdzu spdsobit reakcie z precitlivenosti vratane
zavaznych a potencialne smrtelnych anafylaktickych/anafylaktoidnych reakcii. Reakcie z precitlivenosti
boli tiez hlasené po predchadzajtcich bezproblémovych davkach parenteralnych zlac¢enin zeleza. Boli
hlasené reakcie z precitlivenosti, z ktorych sa vyvinul Kounisov syndrém (akutny alergicky spazmus
koronarnej artérie, ktory méze viest k infarktu myokardu, pozri ¢ast 4.8).

4.8. Neziaduce ucinky
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Frekvencia vyskytu ,,nezname*“: Kounisov 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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Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky
Alergické reakcie

Ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z nasledujlcich prejavov a priznakov, ktoré mézu naznacovat
zavaznu alergickd reakciu, ihned to povedzte svojmu lekarovi ............. A bolest na hrudi, ktord méze
byt prejavom potencidlne zdvaznej alergickej reakcie nazyvanej Kounisov syndrém.

Nové znenie informécii o lieku — vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajlcich sa
signalov
EMA/PRAC/601865/2019 strana 2/2



	1.  Železo-sacharóza; železo-karboxymaltóza; železo-izomaltozid; železo-dextrán; glukonát sodno-železitý – Spazmus koronárnej artérie (EPITT č. 19408)

