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Ravimiteabe uus sdnastus - valjavotted ravimiohutuse
riskihindamise komitee (PRAC) soovitustest ohusignaalide
pohjal

Vastu voetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 29. novembri -

2. detsembri 2021 koosolekul

Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste tdisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja Uldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See dokument on kattesaadav siin (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jaetakse valja, on {&bi

1. Olmesartaan; olmesartaan, amlodipiin; olmesartaan,
hidroklorotiasiid; olmesartaanmedoksomiil,
amlodipiinbesilaat, hiidroklorotiasiid — autoimmuunne
hepatiit (EPITT nr 19258)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimete tabel (fikseeritud annusega kombinatsioonide jaoks olmesartaani monopreparaadi
veerus):

Maksa ja sapiteede haired

Esinemissagedus ,teadmata®: autoimmuunne hepatiit*

Juhtumi kirjeldus kdrvaltoimete tabeli all:

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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*Muugiloa andmise jarel on teatatud autoimmuunse hepatiidi juhtudest, mille latentsusperiood oli moni
kuu kuni moni aasta ja mis méédusid parast olmesartaani kasutamise [dpetamist.

Pakendi infoleht

4. Voimalikud korvaltoimed

Loik pealkirja all, mis kasitleb viivitamatut sekkumist / meditsiiniabi vajavaid raskeid korvalnahte:
[...] jargmised kaks kdrvaltoimed voivad olla rasked:

[...]

Esinemissagedus ,teadmata™: Kui teil esineb silmavalgete kollasus, tume uriin, nahasligelus, isegi kui

alustasite X-ravi pikema aja eest, votke kohe ilihendust oma arstiga, kes hindab simptomeid ja
otsustab, kuidas jatkata vererdhuravi.
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