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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signaliim

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. Cervence 2024

Znéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signaliim tykajicim se bezpeénosti (pouze v anglicting).

Novy text, kterym se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeSkrtruty.

Acetazolamid - plicni edém (EPITT ¢. 20050)

Pokud jde o jiZ existujici znéni u nékterych pfipravkd registrovanych na vnitrostatni drovni mize byt
nutné, aby drZitelé rozhodnuti o registraci toto znéni u jednotlivych pfipravkd upravili.

Souhrn Gadajt o pFipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Nekardiogenni plicni edém

Po uzivani acetazolamidu, a to i po jednorazové davce, byly hlaseny zavazné pripady nekardiogenniho
plicniho edému (viz bod 4.8). Nekardiogenni plicni edém se obvykle objevil béhem nékolika minut az
hodin po uziti acetazolamidu. Pfiznaky zahrnovaly dyspnoi, hypoxii a respiracni insuficienci. V pfipadé
podezieni na nekardiogenni plicni edém je tfeba acetazolamid vysadit a zahajit podpGrnou |é¢bu.
Acetazolamid se nemé podévat pacientdim, u kterych se v minulosti po jeho podéni vyskytl
nekardiogenni plicni edém.

.

4.8 Nezadouci ucinky

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Frekvence ,neni znamo": nekardiogenni plicni edém

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Piibalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek [nazev pripravku] uzivat
Upozornéni a opatreni

Pfed uzitim pripravku [nazev pripravku] se poradte se svym lékafem:

e jestlize se u Vas v minulosti po podani acetazolamidu vyskytly dusnost nebo ztizené dychani
(tekutina v plicich),

(]

jestlize se u Vas po uziti pripravku [nazev pfipravku] objevi dusnost nebo ztizené dychani, okamzité
vyhledejte Iékafskou pomoc (viz také bod 4).

V.

4. Mozné nezadouci udinky
Okamyzité vyhledejte |ékaie, pokud se u Vas objevi kterykoli z té&chto priznakd:

« jestlize se u Vas objevi dusnost nebo ztizeni dychani. MdZe se jednat o pfiznaky hromadéni tekutiny
v plicich (plicni edém). Frekvenci tohoto neZddouciho tdinku nelze z dostupnych tdaijd urdit (neni

znédma).
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