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Ischemische hartziekten: bewust niet uitgewerkt, geen actie nodig

<) KNMP

7418

Hieronder zijn de geneesmiddel(groep)en opgenomen waarvoor de beschikbare informatie erop wijst dat wel sprake is van een contra-indicatie, maar er geen
actie nodig is, bijvoorbeeld omdat er sprake is van geprotocolleerde zorg.

Geneesmiddel(groep) | Toelichting Datum uitgewerkt | Datum akkoord
werkgroep
Angiotensine I Aanleiding: 12-05-2021 25-10-2021
SmPC Giapreza
Rubriek 4.4

Perifere ischemie

Er is melding gemaakt van perifere ischemie bij gebruik van angiotensine Il (zie rubriek 4.8). Het
is belangrijk GIAPREZA toe te dienen in de laagste compatibele dosis om een adequate
gemiddelde arteriéle druk en weefselperfusie te bereiken of te handhaven.

Rubriek 4.8

Perifere ischemie

In de GIAPREZA-arm ervoeren meer patiénten perifere ischemie dan in de placeboarm (7 [4,3%)]
tegenover 4 [2,5%]). Daarvan werden 5 gevallen (3,1%) in de GIAPREZA-arm en 3 gevallen
(1,9%) in de placeboarm als ernstig beschouwd. In elke arm werd bij één patiént de behandeling
als gevolg daarvan beéindigd. Perifere ischemie kan een gevolg zijn van het
werkingsmechanisme van GIAPREZA. Het is belangrijk GIAPREZA toe te dienen in de laagste
compatibele dosis om een adequate gemiddelde arteriéle druk en weefselperfusie te bereiken of
te handhaven. Om bijwerkingen als gevolg van langdurige vasoconstrictie tot een minimum te
beperken, moet de behandeling worden stopgezet zodra de onderliggende shock voldoende is
verbeterd (zie rubriek 4.2 en 4.4).

Conclusie:
Bewust niet uitwerken (J/N).




Angiotensine Il wordt geprotocolleerd toegepast. Daarom wordt deze bewaking bewust niet
uitgewerkt.




