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Formulazzjoni gdida tal-kliem tal-informazzjoni dwar
prodott — Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar
is-sinjali

Adottati fil-PRAC ta’ bejn it-28 u 1-31 ta’ Awwissu 2023

Il-formulazzjoni tal-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f"dan id-dokument hija estratta mid-
dokument intitolat "Rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali" li fih it-test shih tar-
rakkomandazzjonijiet tal-PRAC ghall-aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott, kif ukoll xi gwida
generali dwar il-gestjoni tas-sinjali. Jista’ jinstab hawnhekk (bl-Ingliz biss).

It-test il-gdid li ghandu jizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott huwa sottolinjat. It-test attwali li
ghandu jithassar huwa magtugh.

1. Acetazolamide - Effuzjoni korojdali u distakkament
korojdali (EPITT nru 19924)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Gew irrapportati kazijiet ta’ effuzjoni/distakkament korojdali wara I-uzu tal-acetazolamide. Is-sintomi
jinkludu bidu akut ta’ tnaqgis fl-akutezza tal-vista jew ugigh fl-ghajnejn u jistghu jsehhu fi Zmien
sighat wara I-bidu ta’ trattament b’acetazolamide. Jekk ikun hemm suspett ta’ effuzjoni/distakkament
korojdali, |I-acetazolamide ghandu jitwagqgaf malajr kemm jista’ jkun.

4.8 - Effetti mhux mixtieqa
Disturbi fl-ghajnejn

Frekwenza “mhux maghruf”: Effuzjoni korojdali, distakkament korojdali

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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Fuljett ta’ taghrif
2 - X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu [isem tal-prodott]

Twissijiet u prekawzjonijiet

[Din I-informazzjoni ghandha tizdied bhala paragrafu separat, wara kwistjonijiet li ghandhom jigu
vvalutati gabel it-trattament.]

Tnaqgqis fil-vista jew ugigh fl-ghajnejn jistghu jkunu sintomi ta” akkumulazzjoni ta’ fluwidu fis-saff
vaskulari tal-ghajn (effuzjoni korojdali jew distakkament korojdali). Dan jista’ jsehh fi zmien sighat
minn meta tiehu [isem tal-prodott]. Kellem lit-tabib tieghek minnufih jekk tesperjenza dawn is-sintomi.

4 - Effetti sekondarji possibbli
Frekwenza “"mhux maghruf”: Tnaqgqis fil-vista jew ugigh f'ghajnejk minhabba akkumulazzjoni ta’
fluwidu fis-saff vaskulari tal-ghajn (effuzjoni korojdali jew distakkament korojdali).
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