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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 28.-31. srpna 2023

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachdzet. Dokument lze nalézt zde (pouze
v anglictiné).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
Vypustén, je preSkrtauty.

1. Acetazolamid - choroidalni efuze a odchlipeni choroidey
(EPITT &. 19924)

Souhrn adajli o pFripravku
4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Po pouziti acetazolamidu byly hldseny pfipady choroiddIni efuze/odchlipeni choroidey. Symptomy
zahrnuji akutni snizeni zrakové ostrosti nebo bolest oéi a mohou se vyskytnout béhem nékolika hodin
po zahajeni IéCby acetazolamidem. PFi podezieni na choroidalni efuzi/odchlipeni choroidey, je tfeba
acetazolamid co nejrychleji vysadit.

4.8 - Nezadouci Ucinky
Poruchy oka

Frekvence ,neni znamo": choroidalni efuze, odchlipeni choroidey

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

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-28-31-august-2023-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

Pfibalova informace
2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek [nazev pripravku] pouzivat

Upozornéni a opatfeni

[Tyto informace maji byt dopinény jako samostatny odstavec za otazky, které maji byt posouzeny pred
zahdjenim IéCby. ]

Zhorsené vidéni nebo bolest oéi mohou byt pfiznaky nahromadéni tekutiny v cévni vrstvé oka
(proséknuti nebo odchlipeni cévnatky). MdZe k nému dojit b&hem né&kolika hodin po pouZiti pFipravku
[nézev pripravku]. Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi, neprodlené se poradte se svym Iékafem.

4 - Mozné nezadouci ucinky
Frekvence ,neni zndmo": zhordené vidéni nebo bolest odi v disledku nahromadéni tekutiny ve vrstvé
oka bohaté na cévy (prosaknuti nebo odchlipeni cévnatky).
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