EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

6 January 20221
EMA/PRAC/738140/2021
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov

Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dfioch 29. novembra az 2. decembra
2021

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mozete ich najst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je pre€iarknuty.

1. Olmesartan; olmesartan, amlodipin; olmesartan,
hydrochlértiazid; olmesartan-medoxomil, amlodipinium-
bezylat, hydrochloértiazid — autoimunitna hepatitida (EPITT C.
19258)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8 Neziaduce udinky

Tabulkovy zoznam neZiaducich reakcii (pre fixné kombinacie davok v stipci pre samotny olmesartan):
Poruchy pecene a zl¢ovych ciest

Frekvencia ,nezname": autoimunitna hepatitida*

Opis pripadu pod tabulkovym prehladom neziaducich reakcii:

*Po uvedeni lieku na trh boli hldsené pripady autoimunitnej hepatitidy s latenciou niekolko mesiacov az
rokov, ktoré boli reverzibilné po vysadeni olmesartanu.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4. Mozné vedlajsie ucinky

V.

Odsek pod nadpisom tykajuci sa zavaznych vedlajsich ucinkov, ktoré si vyzaduju okamzité
opatrenia/lekarsku pomoc:

[...] mdzu byt zavazné tieto dva vedlajsie Ucinky:
[...]

Frekvencia ,nezname": Ak sa u vas vyskytne zozltnutie ocnych bielok, tmavy moc, svrbenie koze, aj
ked ste zadali lie¢bu liekom X pred dlhdim ¢asom, okamZite sa obratte na svojho lekdra, ktory
posudi vase priznaky a rozhodne o tom, ako pokracovat v lie¢be krvného tlaku.
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