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28 April 2016 
EMA/PRAC/285096/2016 
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) 

Nowa treść informacji o produkcie — fragmenty zaleceń 
PRAC dotyczących zgłoszeń 
Przyjęte na posiedzeniu PRAC w dniach 11–14 kwietnia 2016 r. 

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzą z dokumentu 
zatytułowanego „Zalecenia PRAC dotyczące zgłoszeń”, zawierającego pełną treść zaleceń PRAC 
dotyczących aktualizacji druków informacyjnych produktu leczniczego, a także pewne ogólne 
wskazówki odnoszące się do zgłoszeń. Dokument jest dostępny tutaj (wyłącznie w angielskiej wersji 
językowej).  

Nowy tekst, który ma być dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreślony. Bieżący tekst, 
która ma być usunięty, jest przekreślony. 

 

Olanzapina – polekowa reakcja z eozynofilią i objawami 
ogólnymi (DRESS)(EPITT nr 18534) 

Charakterystyka Produktu Leczniczego 

Punkt 4.8. Działania niepożądane 

Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 

Polekowa reakcja z eozynofilią i objawami ogólnymi - DRESS (częstość nieznana) 

 
Ulotka dla pacjenta 

4. Możliwe działania niepożądane 

Bardzo rzadkie działania niepożądane obejmują ciężkie reakcje alergiczne, takie jak polekowa reakcja z 
eozynofilią i objawami ogólnymi (zespół DRESS, ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic 
Symptoms). W zespole DRESS początkowo występują objawy grypopodobne z wysypką na twarzy, a 
następnie rozległa wysypka, wysoka temperatura ciała, powiększone węzły chłonne, widoczna w 
badaniach krwi zwiększona aktywność enzymów wątrobowych i zwiększone stężenie szczególnego 
rodzaju białych krwinek (eozynofilia). 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2016/04/WC500205237.pdf
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