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Jauns zalu apraksta formuléjums — izraksti no PRAC
ieteikumiem par signaliem
Pienemts PRAC sédé 2019. gada 28.—-31. oktobri

Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegiitas no dokumenta ,,PRAC ieteikumi par signaliem", kas
satur pilnu tekstu par PRAC ieteikumiem zaJu informacijas atjauninasanai, ka ari dazas visparigas
vadlinijas par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Seit (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts,
ir parsvitrots.

1. Dzelzs saharoze; dzelzs karboksimaltoze; dzelzs
izomaltozids; dzelzs dekstrans; natrija dzelzs glikonats —
koronaro arteriju spazmas (EPITT Nr. 19408)

Zalu apraksts
4.4. TIpadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Paaugstinatas jutibas reakcijas

Parenterali ievaditi dzelzs preparati var izraisit paaugstinatas jutibas reakcijas, tostarp smagas pakapes
un potenciali letalas anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas. Ir sanemti ari zinojumi par paaugstinatas
jutibas reakcijam péc ieprieks bez komplikacijam parenterali lietotam komplekso dzelzs preparatu
devam. Ir zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam, kas progreséjusas lidz Kounis sindromam
(akdtam alergiskam koronaro artériju spazmam, kas var izraisit miokarda infarktu; skatit

4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Sirds funkcijas traucé&jumi

Biezums “Nav zinami”: Kounis sindroms

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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LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Alergiskas reakcijas

Nekavéjoties pastastiet arstam, ja Jums rodas kadas no talak minétajam pazimém un simptomiem, kas
var liecinat par nopietnu alergisku reakciju. Un sapes kriitis, kas var bit pazime potenciali nopietnai
alerdiskai reakcijai, ko dévé par Kounis sindromu.

Jauns zalu apraksta formul€jums — izraksti no PRAC ieteikumiem par signaliem
EMA/PRAC/601859/2019 2.1pp.no 2



	1.  Dzelzs saharoze; dzelzs karboksimaltoze; dzelzs izomaltozīds; dzelzs dekstrāns; nātrija dzelzs glikonāts – koronāro artēriju spazmas (EPITT Nr. 19408)

