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Nauja preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté — IStraukos iS PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

PRAC patvirtino 2016 m. balandzio 11-14 d.

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra dokumento ,,PRAC rekomendacijos del saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo tekstas, taip
pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius saugumo signaly,
iStrauka. S| dokumenta galima rasti gia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti,

yra perbrauktas.

Olanzapinas — vaisto reakcija su eozinofilija ir sisteminiais
simptomais (DRESS) (EPITT Nr. 18534)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 skyrius Nepageidaujamas poveikis

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Vaisto reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS) (daZnis neZinomas)

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Labai reti Salutiniai poveikiai yra sunkios alerginés reakcijos, kaip antai vaisto reakcija su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (DRESS). DRESS prasideda j gripg panasiais simptomais su bérimu ant veido,
kuris véliau iSplinta, pakyla temperatira, padidéja limfmazgiai, kraujo tyrimai rodo padidéjusj kepeny

fermenty aktyvuma bei padidéja tam tikros risies baltyjy kraujo kiineliy_(eozinofilija).
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