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Олмесартан - содержащие лекарственные средства -  риск развития 
аутоиммунного гепатита

Департамент лекарственных средств и медицинских изделий при М3 КР 
информирует Вас о новом риске развития аутоиммунного гепатита при 
применении Олмесартан - содержащих лекарственных препаратов.

Комитет по оценке рисков Европейского медицинского агентства 
(.PRAC ЕМА) после проведенного обзора и анализа кумулятивных данных 
литературных публикаций и базы данных нежелательных реакций 
EudraVigilance пришел к выводу о наличии возможной причинно- 
следственной связи между применением олмесартан-содержагцих 
лекарственных препаратов и развитием аутоиммунного гепатита. 
Держателям регистрационных удостоверений олмесартан-содержащих 
лекарственных препаратов (включая комбинированные формы) 
рекомендовано в течение 120 дней внести информацию в отношении 
риска развития аутоиммунного гепатита в общую характеристику 
лекарственного препарата и инструкцию по медицинскому применению 
(листок вкладыш).

06 January 2022 EMA/PRAC/683817/2021 Pharmacovigilance Risk Assessment Committee 
(PRAC). Adopted at the 29 November-2 December 2021 PRAC meeting
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