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Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyniatkem z dokumentu nazvaného
~Doporuéeni vyboru PRAC k signaliim", jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k
aktualizaci informaci

o pfipravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze
v anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma

byt vypustén, je pfeSkrtauty.

Olanzapin — syndrom neklidnych nohou (EPITT C. 18659)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.8. Nezadouci ucinky (tabulka)
Poruchy nervového systému

Syndrom neklidnych nohou (frekvence ,méné casté" (= 1/1 000 az < 1/100))

Pribalova informace
4 - Mozné nezadouci ucinky
[.]

Méné Casté nezadouci Ulinky (projevuji se az u 1 osoby ze 100) zahrnuji precitlivélost (napf. otok

v Ustech a krku, svédéni, vyrazka), cukrovku nebo zhorseni cukrovky obcas spojené s ketoacidézou
(ketony v krvi nebo moci) nebo bezvédomim, zachvaty kfeci, obvykle spojené s jejich predchozim
vyskytem (epilepsie); ztuhlost nebo kiece svall (véetné oénich pohybl), syndrom neklidnych nohou,
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problémy s feci, pomalou srdecni ¢innost, precitlivélost na slunecni svétlo, krvaceni z nosu, nafouklé
bficho, ztratu paméti nebo zapomneétlivost, neschopnost udrzet mo¢, snizeni schopnosti mocit, padani
vlas{, vynechani nebo prodlouzeni menstruaéniho cyklu a zmény prsd u muzd a Zen, jako napf.
nenormalni tvorba mléka nebo nenormalni zvétseni prsa.
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