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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stcasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

1. Acetazolamid - choroidalna eflizia a odlicenie cievovky
(EPITT &. 19924)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Po pouziti acetazolamidu boli hlasené pripady choroidalnej efizie/odlucenia cievovky. Priznaky
zahffiaju akdtny nastup znizenej zrakovej ostrosti alebo bolesti oéi @ mézu sa vyskytnut v priebehu
niekolkych hodin po zacati lieCby acetazolamidom. Ak existuje podozrenie na choroidalnu
efliziu/odlGéenie cievovky, acetazolamid sa ma vysadit ¢o najrychlejSie.

4.8 - Neziaduce ucinky
Poruchy oka

Frekvencia ,nezname": Choroidalna eftzia, odlicenie cievovky

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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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2 - Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete [nazov lieku]

Upozornenia a opatrenia

[Tato informdcia sa ma doplnit ako samostatny odsek po otdzkach, ktoré by sa mali posudit pred
oSetrenim. ]

Zhor$enie zraku alebo bolesti o0& mbzu byt priznaky nahromadenia tekutiny v cievnej vrstve oka
(choroiddlina eflzia alebo odltcenie cievovky). Méze k tomu dbjst v priebehu niekolkych hodin po
pouziti [nazov lieku]. Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, ihned o tom informujte svojho lekara.

4 - Mozné vedIajsie ucinky
Frekvencia ,nezname": ZhorSenie zraku alebo bolest oéi v désledku nahromadenia tekutiny v cievnej
vrstve oka (choroidalna eflzia alebo odltulenie cievovky).
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