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Novi tekst informacija o lijeku — izvadci iz preporuka
PRAC-a vezanih uz signale
Usvojeno na sjednici PRAC-a 11.-14. travnja 2016.

Tekst informacija o lijeku u ovom dokumentu preuzet je iz dokumenta naziva "Preporuke PRAC-a
vezane uz signale” koji sadrzi cijeli tekst preporuka PRAC-a kojim se azuriraju informacije o lijeku kao i
op¢u smjernicu o upravljanju signalima. Dokument je dostupan ovdje (samo na engleskom jeziku).

Novi tekst koji se dodaje informacijama o lijeku je podcrtan. Trenutni tekst kojeg treba obrisati

je preertan.

Olanzapin — Reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim
simptomima (DRESS) (EPITT br. 18534)

SaZetak opisa svojstava lijeka
Dio 4.8. Nuspojave
Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva

Reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (engl. Drug Reaction with Eosinophilia and
Systemic Symptoms, DRESS) (ulestalost nepoznata)

Uputa o lijeku
4. Moguce nuspojave

Vrlo rijetke nuspojave uklju¢uju ozbiljne alergijske reakcije poput reakcije na lijek s eozinofilijom i
sistemskim simptomima (engl. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS).
DRESS se na pocletku odituje simptomima nalik gripi s osipom po licu, a kasnije i prosirenim osipom,

visokom temperaturom, povecanim limfnih ¢vorovima, povidenim razinama jetrenih enzima koji su
vidljivi u krvnim pretragama te povecanjem broja jedne vrste bijelih krvnih stanica (eozinofilija).
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