Zmény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bodt informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtauty)

[Pouze pro systémové podavané IéCivé pripravky nebo pfipravky s vyznamnym systémovym
uvolniovanim: peroralné, rektalné, intravendézné, naplasti, vaginalné]

Souhrn adajti o pripravku

e Bod 4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy klize a podkoZni tkané&:

Hypersenzitivni syndrom s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS syndrom)

Frekvence: ,neni znamo*

Piibalova informace: informace pro pacienta

e 4. Mozné nezadouci ucinky
(Polékové reakce s eozinofilii a celkovymi pfiznaky):

MiZe dojit k zdvazné koZni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi pfiznaky DRESS
syndromu pat¥i: koZzni vyrazka, horecka, zdureni lymfatickych uzlin a zvysSeni hladiny
eosinofiltl (druh bilych krvinek).






