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Nowa tresc¢ informacji o produkcie - fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 28-31 sierpnia 2023 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazowki odnoszgace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktory ma zostac usuniety, jest przekrestony.

1. Acetazolamid - nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy
naczyniowka a twardowka i odwarstwienie naczyniowki
(EPITT nr 19924)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Po zastosowaniu acetazolamidu zgtaszano przypadki nhadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy
naczyniowka a twardowka lub odwarstwienia naczyniéwki. Objawy obejmujg ostry poczatek
zmniejszonej ostrosci widzenia lub bdl oka i moga wystapi¢ w ciggu kilku godzin od rozpoczecia
leczenia acetazolamidem. Jesli podejrzewa sie, ze nastgpito nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy
naczyniowka a twardowka lub odwarstwienie naczyniéwki, nalezy jak najszybciej odstawic
acetazolamid.

4.8 Dziatania niepozadane

Zaburzenia oka

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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Czestos¢ nieznana: nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczyniéwka a twardéwka, odwarstwienie
naczyniowki

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku [nazwa witasna]

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

[Te informacje nalezy dodac jako odrebny punkt po kwestiach, ktére nalezy oceni¢ przed rozpoczeciem
leczenia.]

Pogorszenie widzenia lub bél oka mogg by¢ objawami gromadzenia sie ptynu w btonie naczyniowej oka
(nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczyniowka a twarddéwka lub odwarstwienie naczynidwki).
Moze to nastapi¢ w ciggu kilku godzin od przyjecia leku [nazwa wiasna]. W razie wystapienia tych
objawéw nalezy niezwtocznie skontaktowacd sie z lekarzem.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos$¢ nieznana: pogorszenie widzenia lub bdl w oku z powodu nagromadzenia sie ptynu w btonie
naczyniowej oka (nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczyniéwkg a twarddwka lub
odwarstwienie naczynidowki).
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