EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

25 September 20231
EMA/PRAC/404453/2023
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. Istraukos is PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta 2023 m. rugpjicio 28-31 d. PRAC posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluoté yra istrauka i$
dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®, kuriame pateikiamas visas Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy
dokumenty atnaujinimo tekstas, taip pat bendrosios gairés, kaip reikéty reaguoti | saugumo signalus.
Jas galima rasti €ia (tik angly k.).

Naujas tekstas, kurj reikia jtraukti | preparato informacinius dokumentus, pabrauktas. Esamas tekstas,

kuri reikia iSbraukti, perbrauktas.

1. Acetazolamidas - chorioidiné efuzija ir chorioidinis
atsiskyrimas (EPITT Nr. 19924)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 - SpecialUs jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Pavartojus acetazolamido, pranesta apie chorioidinés efuzijos (chorioidinio atsiskyrimo) atvejus.
Pradéjus vartoti acetazolamida, po keliy valandy gali pasireiksti tokie simptomai: staigus regéjimo
astrumo sumazéjimas ar akiy skausmas. Itariant, kad pasireiské chorioidiné efuzija (chorioidinis
atsiskyrimas), acetazolamido vartojima reikia kuo grei¢iau nutraukti.

4.8 - Nepageidaujamas poveikis
Akiy sutrikimai

Daznis nezinomas: chorioidiné efuzija, chorioidinis atsiskyrimas

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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Pakuotés lapelis

2 - Kas zinotina pries vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[Si informacija turéty biiti jrasyta atskiroje pastraipoje po klausimy, kuriuos reikia jvertinti pries
gydyma.]

Regos susilpnéjimas arba akiy skausmas gali bati skyscio kaupimosi akies kraujagysliniame sluoksnyje
(chorioidinés efuzijos arba chorioidinio atsiskyrimo) simptomai. Jie gali pasireiksti per kelias valandas

pradéjus vartoti [vaistinio preparato pavadinimas]. PasireiSkus Siems simptomams, nedelsdami
pasitarkite su gydytoju.

4 - Galimas salutinis poveikis
Daznis nezinomas: Regos susilpnéjimas arba akiy skausmas dél skyscio kaupimosi akies
kraujagysliniame sluoksnyje (chorioidiné efuzija arba chorioidinis atsiskyrimas).
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