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Novo texto da informação do medicamento – Extratos das 
recomendações do PRAC relativamente aos sinais 
Adotado na reunião do PRAC de 11-14 de abril de 2016 

A redação da informação do medicamento contida no presente documento é extraída do documento 
intitulado "Recomendações do PRAC relativamente aos sinais" que inclui o texto integral das 
recomendações do PRAC relativamente aos sinais para atualização da informação do medicamento, 
bem como algumas orientações gerais sobre o tratamento dos sinais. Está disponível aqui (apenas na 
versão inglesa).  

O texto novo a aditar à informação do medicamento está sublinhado. O atual texto que se pretende 
suprimir é riscado. 

 

Olanzapina – Reação a fármaco com eosinofilia e sintomas 
sistémicos (DRESS)(EPITT n.º 18534) 

 
Resumo das Características do Medicamento 

Secção 4.8. Efeitos indesejáveis 

Afeções dos tecidos cutâneos e subcutâneos 

Reação a fármaco com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) (frequência desconhecida) 

 
Folheto Informativo 

4. Efeitos secundários possíveis 

Efeitos secundários muito raros incluem reações alérgicas graves, tais como Reação a fármaco com 
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS). A DRESS manifesta-se inicialmente como sintomas gripais 
com uma erupção cutânea no rosto e, posteriormente erupção cutânea alargada, temperatura alta, 
gânglios linfáticos aumentados de volume, aumento dos níveis das enzimas hepáticas nas análises de 
sangue e aumento de um tipo de glóbulos brancos (eosinofilia). 
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