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Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
Adoptat la reuniunea PRAC din 11-14 aprilie 2016

Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gaseste aici(numai in limba engleza).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat
este t3iat.

Olanzapina— reactie indusa de medicament cu eozinofilie si
simptome sistemice (sindrom DRESS)(EPITT nr. 18534)

Rezumatul caracteristicilor produsului
Punctul 4.8 Reactii adverse
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Reactie indusa de medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS) (cu frecventa

necunoscutd)

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Reactiile adverse foarte rare includ reactii alergice grave, cum este reactia indusd de medicament cu
eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS). Sindromul DRESS se manifesta initial sub forma
unor simptome asemadnatoare gripei, cu eruptii pe pielea de la nivelul fetei, care se extind ulterior,
temperatura mare, noduli limfatici mariti, valori mari ale enzimelor hepatice observate la analizele de
sange si o crestere a numarului unui tip de globule albe (eozinofilie).
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