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Nové znění informací o přípravku – výňatky z doporučení 
výboru PRAC k signálům 
Přijato na zasedání výboru PRAC konaném ve dnech 11.–14. dubna 2016 

Doplnění informací o přípravku v tomto dokumentu je výňatkem z dokumentu nazvaného „Doporučení 
výboru PRAC k signálům“, jenž obsahuje celé znění doporučení výboru PRAC k aktualizaci informací 
o přípravku a některé obecné pokyny, jak se signály zacházet. Dokument lze nalézt zde (pouze v 
angličtině). 

Text, o který se mají informace o přípravku doplnit, je podtržený. Stávající text, který má být 
vypuštěn, je přeškrtnutý. 

 

Olanzapin – léková reakce s eozinofilií a systémovými 
příznaky (DRESS) (EPITT č. 18 534) 

 
Souhrn údajů o přípravku 

Bod 4.8 Nežádoucí účinky 

Poruchy kůže a podkožní tkáně 

Léková reakce s eozinofilií a systémovými příznaky (drug reaction with eosinophilia and systemic 
symptoms, DRESS) (frekvence není známa) 

 
Příbalová informace 

4. Možné nežádoucí účinky 

Velmi vzácné nežádoucí účinky zahrnují závažné alergické reakce, jako je léková reakce s eozinofilií a 
systémovými příznaky (DRESS). DRESS se zpočátku projevuje příznaky podobnými chřipce a vyrážkou 
v obličeji s následným rozšířením vyrážky, vysokou horečkou, zvětšením lymfatických uzlin, vzestupem 
hladin jaterních enzymů zjištěných při vyšetření krve a rovněž zvýšením počtu určitého typu bílých 
krvinek v krvi (eozinofilie). 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2016/04/WC500205237.pdf
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