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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 29 listopada - 1 grudnia 2021 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodza z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajgcego petng tres¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdine
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wers;ji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéry ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktory ma by¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Olmesartan; olmesartan, amlodypina; olmesartan,
hydrochlorotiazyd; olmesartan medoksomil, bezylan
amlodypiny, hydrochlorotiazyd - autoimmunologiczne
zapalenie watroby (EPITT nr 19258)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8 Dziatania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych (w przypadku skojarzenia statych dawek w kolumnie
dotyczacej samego olmesartanu):

Zaburzenia watroby i drog zdtciowych

Czestos$¢ nieznana: zapalenie watroby o podtozu autoimmunologicznym*

Opis przypadku przedstawiony ponizej w tabelarycznym podsumowaniu dziatan niepozadanych:

*Po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano przypadki autoimmunologicznego zapalenia watroby, z
okresem utajenia od kilku miesiecy do kilku lat, ustepujacego po odstawieniu 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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Ulotka dotaczona do opakowania
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Punkt ponizej nagtdéwka dotyczacego powaznych dziatan niepozadanych, w ktorych konieczne jest
natychmiastowe dziatanie (uzyskanie pomocy medycznej):

[...] nastepujace dwa dziatania niepozadane mogg by¢ powazne:
[...]

Czestos$¢ nieznana: jesli wystgpi zazdtcenie biatkdwek oczu, ciemna barwa moczu, $wiad skéry, nawet
gdy podawanie leku X rozpoczeto znacznie wczesniej, nalezy niezwltocznie skontaktowac sie z
lekarzem, ktéry oceni objawy i zadecyduje, w jaki sposéb kontynuowac leczenie nadci$nienia
tetniczego.
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