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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er utdrattur Ur skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
raesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med rasdleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum asamt almennum leidbeiningum um hvernig skuli afgreida raesimerki.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

Nyr texti sem beeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem & ad eyda er yfirstrikadur:

1. Olmesartan; olmesartan, amlodipin; olmesartan,
hydroklortiazid; olmesartan medoxomil, amlodipin besylat,
hydroklortiazid — Sjalfsnaemislifrarbélga (EPITT nr. 19258)
Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir

Aukaverkanir teknar saman i toflu (fyrir olmesartan i samsetningu med féstum skémmtum i dalki sem
tengdur er olmesartan einlyfjaskammti):

Lifur og gall

Tidni ekki bekkt: Sjalfsnaemislifrarbdlga*

Lysing a tilviki fyrir nedan toflu yfir aukaverkanir:

*Tilkynnt hefur verid um tilvik sjalfsnamislifrarbdlgu, sem hefur legid i dvala (latency) i nokkra manudi
til nokkurra ara, og gekk til baka begar medferd med olmesartani var haett.

Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Kafli fyrir nedan fyrirségn um alvarlegar aukaverkanir, sem parfnast tafarlausrar laeknisadstodar:
[...] Eftirfarandi #veer-aukaverkanir geta verid alvarlegar:

[...]

Tidni ekki bekkt: Hafdu tafarlaust samband vid laekninn, ef hviturnar i augunum verda gullitar,
bvagid dokklitad eda ef pu feerd kldda i hudina, jafnvel pd langt sé sidan medferd med X hofst.
Leeknirinn metur einkennin og dkvedur hvernig blédprystingsmedferdinni verdur framhaldid.
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