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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. IStraukos iS PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2021 m. lapkriCio 29 d. — gruodzio 2 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra iSrinkta iS dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®,
kuriame pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy dokumenty
atnaujinimo tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmy, kuriy reikia imtis
nustacius saugumo signaly. Sj dokumentg galima rasti éia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia i$braukti, yra

perbrauktas.

1. Olmesartanas; olmesartanas, amlodipinas; olmesartanas,
hidrochlorotiazidas; olmesartanas medoksomilis, amlodipino
besilatas, hidrochlorotiazidas — Autoimuninis hepatitas
(EPITT Nr. 19258)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Lenteléje pateikiamas nepageidaujamy reakcijy sarasas (fiksuoty doziy deriniams olmesartano
monomedziagos skiltyje) ):

Kepeny, tulzies pislés ir lataky sutrikimai

Daznis nezinomas: Autoimuninis hepatitas*

Atvejo aprasymas po nepageidaujamy reakcijy santraukos lentele:

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

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-29-november-2-december-2021-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

*Po vaistinio preparato pateikimo rinkai gauta pranesimy_apie autoimuninio hepatito, kurio latentinis
laikotarpis trunka nuo keliy ménesiy iki keliy mety, ir kuris praeina nutraukus olmesartano vartojima,

atvejus.

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Skirsnis po antraste, kurioje minimas sunkus Salutinis poveikis, dél kurio reikia imtis neatidéliotiny
veiksmy ir (arba) kreiptis medicininés pagalbos:

[...] toliau nurodyti €4 Salutinio poveikio reiskiniai gali bGti sunkds:
[...]

Daznis neZinomas: Jeigu pagelsty Jisy_akiy baltymai, patamséty_Slapimas, imty niezéti oda, net jei
gydyma X pradéjote seniau, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja, kuris jvertins Jusy simptomus
ir nuspres, kaip testi Jisy gydyma vaistais nuo kraujosptdzio.
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