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Tassa asiakirjassa olevat valmistetietojen sanamuodot on otettu asiakirjasta, jonka otsikko on “PRAC
recommendations on signals” ja joka sisdltéda valmistetietojen paivittdmista koskevien suositusten
tekstin kokonaisuudessaan seka joitakin yleisohjeita signaalien kdsittelemiseen. Asiakirja on saatavilla
tdssa (vain englanniksi).

Valmistetietoihin lisattava uusi teksti on alleviivattu. Nykyinen teksti, joka on poistettava, on

b .

1. Olmesartaani; olmesartaani, amlodipiini; olmesartaani,
hydroklooritiatsidi; olmesartaanimedoksomiili,
amlodipiinibesilaatti, hydroklooritiatsidi -
autoimmuunihepatiitti (EPITT nro 19258)

Valmisteyhteenveto

4.8 Haittavaikutukset

Taulukko haittavaikutuksista (kiintedannoksiset yhdistelmat sarakkeessa, joka liittyy olmesartaaniin
yhdesta ainesosasta koostuvana aineena):

Maksa ja sappi

Esiintyvyys tuntematon: Autoimmuunihepatiitti*

Kuvaus taulukkomuotoisen haittavaikutusyhteenvedon alla:

* Markkinoille tulon jélkeen on ilmoitettu autoimmuunihepatiittitapauksia, joiden latenssiaika oli
muutamista kuukausista vuosiin ja jotka korjaantuivat olmesartaanihoidon lopettamisen jalkeen.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Otsikon alla oleva kohta, jossa kasitellaan valittomia toimia / ladketieteellistd hoitoa vaativia vakavia
haittavaikutuksia:

[...] seuraavat kaksi haittavaikutukset voivat olla vakavia:

[...]

Esiintyvyys tuntematon: Jos sinulla ilmenee silmanvalkuaisten kellertymista, virtsan tummuutta tai
ihon kutinaa vaikka X-hoidon aloittamisesta olisi kulunut kauankin, ota heti yhteytta ladkariin, joka
arvioi oireesi ja paattdd, miten verenpaineldakitystasi jatketaan.

Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon - otteita PRAC:n signaaleja koskevista
suosituksista
EMA/PRAC/738127/2021 Sivu 2/2



	1.  Olmesartaani; olmesartaani, amlodipiini; olmesartaani, hydroklooritiatsidi; olmesartaanimedoksomiili, amlodipiinibesilaatti, hydroklooritiatsidi – autoimmuunihepatiitti (EPITT nro 19258)

