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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 11-14 kwietnia 2016 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazéwki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytgacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktéra ma by¢ usuniety, jest przekrestony.

Olanzapina — polekowa reakcja z eozynofilia i objawami
0ogolnymi (DRESS)(EPITT nr 18534)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi - DRESS (czesto$¢ nieznana)

Ulotka dla pacjenta
4. MozZliwe dziatania niepozgdane

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane obejmujg ciezkie reakcje alergiczne, takie jak polekowa reakcja z

eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespdt DRESS, ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms). W zespole DRESS poczatkowo wystepujg objawy grypopodobne z wysypka na twarzy, a
nastepnie rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata, powiekszone wezty chtonne, widoczna w

badaniach krwi zwiekszona aktywno$¢ enzymow watrobowych i zwiekszone stezenie szczegélnego
rodzaju biatych krwinek (eozynofilia).
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