EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

25 September 20231
EMA/PRAC/404454/2023
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Jauni formul&jumi zalu informacija - izraksti no PRAC
ieteikumiem par signaliem
Pienemts PRAC sedé 2023. gada 28.-31. augusta

Zalu informacijas formuléjums Saja dokumenta ir ieglits no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”,
kas satur pilnu zalu informacijas atjauninajuma PRAC ieteikumu tekstu, ka ari daZus visparigus
noradijumus par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Seit (tikai anglu valoda).

Zalu informacijai pievienojamais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Acetazolamids — dzislenes izsvidums un dzislenes
atslanosanas (EPITT Nr. 19924)

Zalu apraksta kopsavilkums
4.4 - Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto3ana

P&c acetazolamida lietoSanas ir zinots par dzislenes izsviduma/dzislenes atslanosanas gadijumiem.
Simptomi var bt akiita redzes asuma samazinasanas vai sapes acl, kas var rasties dazu stundu laika
péc acetazolamida terapijas uzsaksanas. Ja ir aizdomas par dzislenes izsvidumu/ dzislenes
atslanosSanos, acetazolamida lietoSana japartrauc péc iespéjas atrak.

4.8 - Nevelamas blakusparadibas
Acu bojajumi

BieZzums “nav zinams”: Dzislenes izsvidums, dzislenes atslanosSanas

LietoSanas instrukcija

2 - Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas

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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Bridinajumi un piesardziba lietosana

[Si informacija japievieno k& atsevisks punkts péc jautajumiem, kas jaizverté pirms arstésanas.]
Redzes pasliktinaSanas vai sapes aci var bit simptomi, kas liecina par skidruma uzkrasanos acs
asinsvadu slani (dzislenes izsvidums vai dzislenes atslanosanas). Tas var notikt dazu stundu laika péc
[zalu nosaukums] lietoSanas. Ja Jums rodas Sie simptomi, nekavéjoties konsult&jieties ar arstu.

4 - lesp€jamas blakusparadibas
Biezums “nav zinams”: Redzes pasliktinadSanas vai sapes aci, ko izraisa Skidruma uzkrasanas acs
asinsvadu slani (dzislenes izsvidums vai dzislenes atslanosanas).
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