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A redacdo da informacdo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendagdes do PRAC relativas a sinais" que inclui o texto integral das recomendagdes
do PRAC relativas a sinais para atualizacao da informacdo do medicamento, bem como algumas
orientagdes gerais sobre o tratamento de sinais. Esta disponivel agui (apenas na versdo inglesa).

O texto novo a aditar a informacdo do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir é rasurade.

1. Olmesartan; olmesartan, amlodipina; olmesartan,
hidroclorotiazida; olmesartan medoxomilo, besilato de
amlodipina, hidroclorotiazida - Hepatite autoimune (EPITT
n.° 19258)

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.8 Efeitos indesejaveis

Lista tabelada de reacgdes adversas (para associagdes de dose fixa na coluna relacionada com a
monossubstancia olmesartan):

Afegdes hepatobiliares

Frequéncia desconhecida: Hepatite autoimune*

Descrigao do caso abaixo do resumo tabelado de reagdes adversas:

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 The Portuguese translation of the olmesartan product information (section 4.8 of the summary of product characteristics)
was reviewed on 18 April 2023 (see p. 2).
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*No periodo pds-comercializacdo, foram notificados casos de hepatite autoimune com uma laténcia de
alguns meses a anos, que foram reversiveis apds a descontinuacdo do olmesartan.3

Folheto informativo
4, Efeitos secundarios possiveis

Secgdo abaixo do titulo relativo aos efeitos secundéarios graves que exigem agao/atendimento médico
imediato:

[...] os deis efeitos secundarios seguintes podem ser graves:

[...]

Frequéncia desconhecida: Em caso de amarelecimento da parte branca dos olhos, urina escura,
comichdo na pele, mesmo gue tenha iniciado o tratamento com X ha bastante tempo, contacte

imediatamente o seu médico, que avaliara os sintomas e decidird sobre como continuar a sua
medicacdo para a pressao arterial.

3 The Portuguese translation of this sentence was reviewed on 18 April 2023.
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