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Muutoksia tuotetietojen sanamuotoon — otteita PRAC:n
signaaleja koskevista suosituksista
PRAC:n 11.—14. huhtikuuta 2016 antamat suositukset

Tasséa asiakirjassa olevat valmistetietojen sanamuodot on otettu asiakirjasta, jonka otsikko on "PRAC
recommendations on signals” ja joka siséltaa valmistetietojen paivittamista koskevien suositusten
tekstin kokonaisuudessaan seka joitakin yleisohjeita signaalien kasittelemiseen. Asiakirja on
saatavilla tdssa (vain englanniksi).

Valmistetietoihin lisattava uusi teksti on alleviivattu. Nykyinen teksti, joka on poistettava,

on yiviivatty.

Olantsapiini — laakkeen sivuvaikutuksena on ladkkeeseen
liittyva yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma
(DRESS)(EPITT nr 18534)

Valmisteyhteenveto
Kohta 4.8. Haittavaikutukset
lho ja ihonalainen kudos

Laakkeeseen liittyvé yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma (DRESS) (esiintymistiheys on tuntematon)

Pakkausseloste
4. Mahdolliset sivuvaikutukset

Hyvin harvinaisia sivuvaikutuksia ovat vakavat allergiset reaktiot, kuten ladkkeeseen liittyva

yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma (DRESS). DRESS ilmenee aluksi flunssan kaltaisina oireina ja

ihottumana kasvoilla. Niitd seuraavat laajalle levinnyt ihottuma, korkea kuume, laajentuneet
imusolmukkeet, verikokeissa havaitut kohonneet maksaentsyymien pitoisuudet seké tietyn
valkosolutyypin lisdédntyminen (eosinofilia).
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