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vyboru PRAC k signalum

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 28.-31. fijna 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtnuty.

1. Sachardza zeleza; zelezita karboxymaltdéza; isomaltozid
Zelezity; dextran zelezity; glukonan sodno-zelezity —
koronarni arteriospazmus (EPITT €. 19408)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
Hypersenzitivni reakce

Parenteralné& podavané ptipravky s obsahem Zeleza mohou zplsobit hypersenzitivni reakce véetné
zavaznych a potenciadlné smrtelnych anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci. Hypersenzitivni reakce
byly hldeny rovnéz po parenterdinim podani pfipravkl s komplexy Zeleza, které byly predtim bez
problémfl snaseny. Byly hldSeny hypersenzitivni reakce, které se rozvinuly do podoby Kounisova

syndromu (akutni alergicky spasmus korondrnich arterii, ktery mdZe vyustit v infarkt myokardu, viz

bod 4.8).

4.8. Nezadouci ucinky
Srdecni poruchy

Frekvence ,,neni znamo*: Kounistiv 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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Pribalova informace

V.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Alergické reakce

Okamzité informujte svého |ékafe, pokud se u vas objevi kterakoli z nasledujicich zndmek a pfiznakd,
které mohou byt ukazatelem zavazné alergické reakce.... a bolest na hrudi, kterd mtze byt znamkou
potencialné zavazné alergické reakce zvané Kounislv syndrom.
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