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El texto de la informacion sobre el producto de este documento se ha extraido del documento
«Recomendaciones del PRAC sobre sefiales» que contiene el texto completo de las recomendaciones
del PRAC para la actualizaciéon de la informacion sobre el producto, asi como algunas normas generales
sobre la gestidon de las sefales. Dicho documento se puede encontrar agui (solo en inglés).

El texto nuevo que debe afiadirse a la informacion sobre el producto aparece subrayado. El texto actual
que debe suprimirse aparece tachado.

Olanzapina — Sindrome de Reaccidon a Farmaco con Eosinofilia
y Sintomas Sistémicos (DRESS)(EPITT n.© 18534)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto
Seccion 4.8. Reacciones adversas
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Sindrome de Reaccién a Farmaco con Eosinofilia y Sintomas Sistémicos (DRESS, por sus siglas en
inglés) (frecuencia no conocida)

Prospecto
4. Posibles efectos adversos

Se han comunicado reacciones alérgicas graves, como el Sindrome de Reaccidén a Farmaco con
Eosinofilia y Sintomas Sistémicos (DRESS) DRESS se manifiesta inicialmente con sintomas similares a

los de la gripe, con erupcién cutdnea en la cara que se extiende luego a otras zonas, fiebre, hinchazén
de los ganglios linfaticos, niveles elevados de enzimas hepaticas en los analisis de sangre y aumento
de un tipo de glébulos blancos (eosinofilia).
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