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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 29. listopadu - 2.

prosince 2021

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglicting).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeSkrtruty.

1. Olmesartan; olmesartan, amlodipin; olmesartan,
hydrochlorothiazid; olmesartan-medoxomil, amlodipin-
besylat, hydrochlorothiazid - autoimunitni hepatitida (EPITT
C. 19258)

Souhrn Gadaji o pFipravku

4.8 Nezadouci ucinky

Tabulkovy pfehled nezadoucich G&inkd (pro fixni kombinace davek ve sloupci tykajicim se olmesartanu
podavaného samostatné):

Poruchy jater a ZluCovych cest

Frekvence ,neni zndmo": Autoimunitni hepatitida*

Popis pFipadu pod tabulkovym prehledem neZadoucich G&ink{:

*Po uvedeni pripravku na trh byly hldSeny pripady autoimunitni hepatitidy s latenci v délce nékolika
mésicd aZ let, které byly po vysazeni olmesartanu reverzibilni.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pribalova informace

V.

4. Mozné nezadouci ucinky

V.

Bod pod nadpisem uvadéjici zavazné nezadouci ucinky, které vyzaduji okamzité opatfeni / okamzitou
Iékarskou pomoc:

V.

[...] nasledujici dva nezadouci ucinky mohou byt zavazné:

[...]

Frekvence ,neni zndmo": Pokud se u V&s objevi zeZloutnuti b&lma o&i, tmavd moé&, svédéni kize, a to i
v pfipadé, Ze Ié¢bu piipravkem <X> jste zahdjil(a) pfed del$i dobou, neprodlené se obratte na
svého lékare, ktery vyhodnoti Vase priznaky a rozhodne, jak pokracovat v |é¢bé pripravky na snizeni
krevniho tlaku.
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