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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar ett utdrag ur dokumentet med titeln
"PRAC:s rekommendationer om signaler”, som innehdller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns hdr (endast pa engelska).

Ny text som ska laggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas ar

genomstruken.

1. Olmesartan; olmesartan, amlodipin; olmesartan,
hydroklorotiazid; olmesartan medoxomil, amlodipinbesilat,
hydroklorotiazid — autoimmun hepatit (EPITT nr 19258)
Produktresumé

4.8 Biverkningar

Tabell éver biverkningar (for fasta doskombinationer i kolumnen avseende olmesartan som
monokomponentsubstans):

Lever och gallvagar

Ingen kand frekvens: autoimmun hepatit*

Fallbeskrivning efter tabellen éver biverkningar:

*Fall av autoimmun hepatit med en latens pa nagra ménader till &r har rapporterats efter
godkannandet fér férsaljning, vilka var reversibla efter utsattning av olmesartan.

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

Avsnitt under rubriken som tar upp allvarliga biverkningar som kraver omedelbar atgérd/medicinsk
o
vard:

[...] foljande &v& biverkningar kan vara allvarliga:
[...]

Ingen kénd frekvens: Vid gulfargning av égonvitorna, mérk urin och kldda i huden ska du omedelbart
kontakta din ldkare, som kommer att utvardera dina symtom och besluta om hur du ska fortsatta
med din blodtrycksbehandling. Vid dessa tecken ska du uppsdka ldkare dven om du inledde behandling
med X for en ldngre tid sedan.
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