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vyboru PRAC k signalum

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 11.—14. dubna 2016

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtnuty.

Olanzapin — Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi
priznaky (DRESS) (EPITT C. 18 534)

Souhrn adajli o pripravku
Bod 4.8 Nezadouci ucinky
Poruchy ki(Ze a podkoZni tkéné

Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (drug reaction with eosinophilia and systemic

symptoms, DRESS) (frekvence neni zndma)

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci ucinky

Velmi vzacné nezadouci Ucinky zahrnuji zavazné alergické reakce, jako je 1ékova reakce s eozinofilii a
systémovymi pfiznaky (DRESS). DRESS se zpodatku projevuije pfiznaky podobnymi chfipce a vyrazkou
v obliéeji s ndslednym rozSifenim vyrazky, vysokou horeékou, zvétSenim lymfatickych uzlin, vzestupem

hladin jaternich enzym zjidt&nych pFi vydetieni krve a rovnéz zvysenim poctu uritého typu bilych
krvinek v krvi (eozinofilie).
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