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A PRAC 2021. november 29. - december 2-i lilésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban talalhatd, kisérdiratokhoz kidolgozott szovegek ,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim{ dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérGiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szbvegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes széveg itt talalhatd (csak angolul).

Az Gjonnan a kisérGiratokhoz adandd szévegrészek aldhuzassal vannak megjeldlve. A térlésre jelolt
jelenleg létezd szovegrészek athtizassatl vannak megjeldlve.

1. Olmezartan; olmezartan/amlodipin;
olmezartan/hidroklorotiazid; olmezartan-
medoxomil/amlodipin-bezilat/hidroklorotiazid - Autoimmun
hepatitis (EPITT szam: 19258)

Alkalmazasi elbiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Mellékhatasok tablazatos felsorolasa (fix dozisi kombinaciok esetén az olmezartdn monokomponensre
vonatkozo oszlopban):

Maj- és epebetegségek, illetve tlinetek

Nem ismert gyakorisag: Autoimmun hepatitis*

Részletezés a mellékhatasok tablazatos ¢sszefoglalasa alatt:

*A forgalomba hozatalt kévetéen beszamoltak néhany hénaptdl évekig tartd latencidval jelentkezé
autoimmun hepatitis-esetekrdl, amelyek az olmezartan-kezelés ledllitdsa utan reverzibilisnek

bizonyultak.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

Az azonnali intézkedést/orvosi ellatast igényld, stlyos mellékhatasokra vonatkozd bekezdés:
[...] az alabbi két mellékhatasok sulyosak lehetnek:

[...]

Nem ismert gyakorisag: Ha a szemfehérje sargas elszinezédését, sotét vizeletet vagy bérviszketést
észlel, még akkor is, ha mar régebben kezdte a(z) X-kezelést, haladéktalanul forduljon
kezel6orvosahoz, aki a tiinetek értékelése alapjan eldénti, hogyan folytassa a vérnyomdascsékkentd
gydgyszerek szedését.
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