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Doplnění informací o přípravku v tomto dokumentu je výňatkem z dokumentu nazvaného 
„Doporučení výboru PRAC k signálům“, jenž obsahuje celé znění doporučení výboru PRAC k 
aktualizaci informací 
o přípravku a některé obecné pokyny, jak se signály zacházet. Dokument lze nalézt zde (pouze 
v angličtině). 

Text, o který se mají informace o přípravku doplnit, je podtržený. Stávající text, který má 
být vypuštěn, je přeškrtnutý. 

 
 

Olanzapin – syndrom neklidných nohou (EPITT č. 18659) 

 
Souhrn údajů o přípravku 

 
4.8. Nežádoucí účinky (tabulka) 

Poruchy nervového systému 

Syndrom neklidných nohou (frekvence „méně časté“ (≥ 1/1 000 až < 1/100)) 
 
 
Příbalová informace 

4 - Možné nežádoucí účinky 

[…] 

Méně časté nežádoucí účinky (projevují se až u 1 osoby ze 100) zahrnují přecitlivělost (např. otok 
v ústech a krku, svědění, vyrážka), cukrovku nebo zhoršení cukrovky občas spojené s ketoacidózou 
(ketony v krvi nebo moči) nebo bezvědomím, záchvaty křečí, obvykle spojené s jejich předchozím 
výskytem (epilepsie); ztuhlost nebo křeče svalů (včetně očních pohybů), syndrom neklidných nohou, 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2016/11/WC500215707.pdf
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problémy s řečí, pomalou srdeční činnost, přecitlivělost na sluneční světlo, krvácení z nosu, nafouklé 
břicho, ztrátu paměti nebo zapomnětlivost, neschopnost udržet moč, snížení schopnosti močit, padání 
vlasů, vynechání nebo prodloužení menstruačního cyklu a změny prsů u mužů a žen, jako např. 
nenormální tvorba mléka nebo nenormální zvětšení prsů. 
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