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Nieuwe tekst voor de productinformatie – Uittreksels uit 
de PRAC-aanbevelingen met betrekking tot signalen 
vastgesteld tijdens de PRAC-bijeenkomst van 11-14 april 2016 

De tekst van de productinformatie in dit document is afkomstig van het document genaamd ‘PRAC-
aanbevelingen met betrekking tot signalen’ dat de volledige tekst van de PRAC-aanbevelingen voor 
aanpassing van de productinformatie alsook enkele algemene richtsnoeren over het omgaan met 
signalen bevat. Het document vindt u hier (alleen in het Engels).  

Nieuwe tekst die aan de productinformatie dient te worden toegevoegd, is onderstreept. Huidige tekst 
die dient te worden geschrapt, is doorgehaald. 

 

Olanzapine – Drugreactie met eosinofilie en systemische 
symptomen (DRESS)(EPITT-nr. 18534) 

 
Samenvatting van de productkenmerken 

Rubriek 4.8. Bijwerkingen 

Huid- en onderhuidaandoeningen 

Drugreactie met eosinofilie en systemische symptomen (DRESS) (frequentie onbekend) 

 
Bijsluiter 

4. Mogelijke bijwerkingen 

Zeer zelden ernstige allergische reacties zoals DRESS (Drugreactie met eosinofilie en systemische 
symptomen). DRESS begint met griepachtige symptomen en huiduitslag in het gezicht, die zich daarna 
verder over het lichaam verspreidt, hoge temperatuur, vergrote lymfeklieren, verhoogde 
leverenzymwaarden die blijken uit bloedtests en een toename van een soort witte bloedcel 
(eosinofilie). 
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