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Nuovo testo delle informazioni sul prodotto – Estratti dalle 
raccomandazioni del PRAC in merito a segnali 
Adottato alla riunione del PRAC dell’11-14 aprile 2016 

Il testo relativo alle informazioni sul prodotto contenuto in questo documento è estratto dal documento 
intitolato "Raccomandazioni del PRAC in merito a segnali", che contiene l'intero testo delle 
raccomandazioni del PRAC per l'aggiornamento delle informazioni sul prodotto, oltre che alcuni 
orientamenti generali sulla gestione dei segnali. Il documento è disponibile qui (soltanto in lingua 
inglese).  

Il nuovo testo da aggiungere alle informazioni sul prodotto è sottolineato. Il testo attuale da cancellare 
è barrato. 

 

Olanzapina – Reazione da farmaco con eosinofilia e sintomi 
sistemici (DRESS)(EPITT n. 18534) 

Riassunto delle caratteristiche del prodotto 

Paragrafo 4.8. Effetti indesiderati 

Patologie della cute e del tessuto sottocutaneo 

Reazione da farmaco con eosinofilia e sintomi sistemici (DRESS) (frequenza non nota) 

 
Foglio illustrativo 

4. Possibili effetti indesiderati 

Effetti indesiderati molto rari includono gravi reazioni allergiche come la reazione da farmaco con 
eosinofilia e sintomi sistemici (DRESS). La DRESS è inizialmente caratterizzata da sintomi simili-
influenzali, quali eruzione cutanea sul viso e in seguito estesa, temperatura elevata, linfonodi 
ingranditi, livelli elevati degli enzimi epatici nelle analisi del sangue e un aumento di un tipo di globuli 
bianchi (eosinofilia). 
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