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Vastu vOetud PRACI poolt 11.—14. aprillil 2016

Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide p&hjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste taisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja tldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See dokument on kattesaadav siin (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jdetakse valja, on l&bi

Olanzapine — eosinofiilia ja sisteemsed sumptomid
(DRESS)(EPITT nr 18534)

Ravimi omaduste kokkuvote
LOik 4.8. Kdrvaltoimed
Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Eosinofiilia ja siisteemsed simptomid (DRESS) (esinemissagedus on teadmata)

Pakendi infoleht
4. Vdimalikud kdrvaltoimed

Vaga harva esinevate kérvalnahtude hulka kuuluvad rasked allergilised reaktsioonid, nt eosinofiilia ja
susteemsed sumptomid (DRESS). DRESS avaldub esialgu gripilaadsete simptomitena ja I66bega n&ol,
seejarel levib 166ve mujale ning tekib kérge palavik, lumfisdlmede suurenemine, maksaensuumide

sisalduse suurenemine veres ja eosinofiilide ehk vere teatud valgeliblede sisalduse suurenemine.
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