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Ravimiteabe uus sdnastus — valjavotted ravimiohutuse
riskihnindamise komitee (PRAC) soovitustest ohusignaalide
pohjal

Vastu véetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 28.—31. oktoobri 2019
koosolekul

Kéesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus véetud dokumendist ,,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste taisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja tldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See dokument on kattesaadav siin (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jdetakse valja, on t&bi

1. Raudsahharoos, raudkarboksimaltoos, raudisomaltosiid,
rauddekstraan, naatrium-raudglikonaat — koronaararteri
spasm (EPITT nr 19408)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Ulitundlikkusreaktsioonid

Parenteraalselt manustatavad rauapreparaadid vdivad pdhjustada ulitundlikkusreaktsioone, sealhulgas
tosiseid ja potentsiaalselt fataalseid anafiilaktilisi/anafiilaktoidseid reaktsioone.
Ulitundlikkusreaktsioonidest on samuti teatatud parast parenteraalsete rauaiihendite eelnevat
reaktsioonideta manustamist. Teatatud on ulitundlikkusreaktsioonidest, mis on progesseerunud

Kounise siindroomiks (age allergiline koronaararteri spasm, mis vdib pdhjustada muokardiinfarkti, vt

16ik 4.8).

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. Korvaltoimed
Sudame haired

Esinemissagedus ,teadmata“: Kounise siindroom

Pakendi infoleht
4. Voéimalikud koérvaltoimed

Allergilised reaktsioonid

Teatage kohe oma arstile, kui teil tekib mdni jargmistest nahtudest ja simptomitest, mis vdivad
viidata tdsisele allergilisele reaktsioonile ............. Rindkerevalu, mis vib olla potentsiaalselt raske

allergilise reaktsiooni (Kounise stindroomi) tunnus.
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