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Sehr geehrte Damen und Herren, 

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in der 
Sitzung vom April 2016 zu folgenden Empfehlungen (siehe unten, neuer Text ist unterstrichen) für 
Arzneimittel die Olanzapin enthalten.  
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Olanzapin – Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und 
systemischen Symptomen (DRESS)(EPITT–Nr. 18534) 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen 

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes 

Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) (Häufigkeit nicht 
bekannt) 

Packungsbeilage 

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Sehr seltene Nebenwirkungen sind schwere allergische Reaktionen wie Arzneimittelreaktion mit 
Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS). DRESS tritt zunächst mit grippeähnlichen 
Symptomen und Ausschlag im Gesicht auf, gefolgt von großflächigem Ausschlag, hohem Fieber, 
vergrößerten Lymphknoten, erhöhten Leberenzymwerten, die bei Blutuntersuchungen festgestellt 
werden, und einem Anstieg bestimmter weißer Blutkörperchen (Eosinophilie). 

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