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Kliem gdid tal-informazzjoni dwar il-prodott — Siltiet mir-
rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali
Adottati fil-PRAC ta' bejn il-11 u 1-14 ta' April 2016

lI-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f'dan id-dokument huwa estratt mid-dokument bit-titlu
‘Rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali’ li fih it-test shih tar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC
ghall-aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott, kif ukoll xi gwida generali dwar il-gestjoni tas-
sinjali. Jista' jinstab hawnhekk (bl-Ingliz biss).

It-test il-gdid li ghandu jizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott huwa sottolineat. It-test attwali li
ghandu jithassar huwa magtugh.

Olanzapine — Reazzjoni ghall-medicina b'esinofilja u sintomi
sistemic¢i (DRESS)(EPITT nru 18534)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Taqgsima 4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Reazzjoni ghall-Medic¢ina b'Esinofilja u Sintomi Sistemicéi (DRESS) (il-frekwenza mhijiex maghrufa)

Fuljett ta' Taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

Effetti sekondariji rari hafna jinkludu reazzjonijiet allergi¢i bhar-Reazzjoni ghall-Medicini b'Esinofilja u
Sintomi Sistematic¢i (DRESS). Fil-bidu DRESS tidher b'sintomi bhal tal-influwenza b'raxx fuq il-wic¢
imbaghad b'raxx estiz, temperatura gholja, glandoli limfati¢i minfuhin, livelli oghla tal-enzimi tal-fwied
li jidhru fit-testijiet tad-demm u zieda f'tip ta' cellola bajda tad-demm (esinofilja).
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