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A redacgéo da informagédo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendag¢Bes do PRAC relativamente aos sinais" que inclui o texto integral das
recomendacgdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizacdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientagfes gerais sobre o tratamento dos sinais. Esta disponivel agui (apenas na
versdo inglesa).

O texto novo a aditar a informacdo do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir é riseads.

Olanzapina — Reacéo a farmaco com eosinofilia e sintomas
sistémicos (DRESS)(EPITT n.© 18534)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccao 4.8. Efeitos indesejaveis
Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Reacdo a farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) (frequéncia desconhecida)

Folheto Informativo
4. Efeitos secundarios possiveis

Efeitos secundarios muito raros incluem reacdes alérgicas graves, tais como Reacdo a farmaco com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS). A DRESS manifesta-se inicialmente como sintomas gripais

com uma erupcao cutanea no rosto e, posteriormente erupcdo cutanea alargada, temperatura alta,
ganglios linfaticos aumentados de volume, aumento dos niveis das enzimas hepaticas nas andlises de
sangue e aumento de um tipo de glébulos brancos (eosinofilia).
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