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Sprejeto na seji odbora PRAC med 5. in 8. marcem 2018

Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,Priporocila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere sploSne napotke za obdelavo signalov. Dokument je na voljo tukaj (samo v
anglesdini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podc¢rtano. Trenutno besedilo, ki ga je

treba izbrisati, je preértane.

1. Cefaleksin — akutna generalizirana eksantemska pustuloza
(AGEP)(St. EPITT 18911)

Povzetek glavnih znacdilnosti zdravila

4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

V povezavi z zdravljenjem s cefaleksinom so porocali o akutni generalizirani eksantemski pustulozi
(AGEP). V casu, ko je bolnikom zdravilo predpisano, jim je treba svetovati glede znakov in simptomov
ter jih skrbno spremljati glede koznih reakcij. Ce se pojavijo znaki in simptomi, ki kaZzejo na te
reakcije, je treba zdravljenje s cefaleksinom takoj prekiniti in razmisliti o drugi vrsti zdravljenja. Vecina

teh reakcij se je najverjetneje pojavila v prvem tednu zdravljenja.

4.8. Nezeleni ucinki
Preglednica nezelenih ucinkov:
Bolezni koze in podkoZzja (pogostnost: neznana)

akutna generalizirana eksantemska pustuloza (AGEP)

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2018/03/WC500245782.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1c
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1c

Navodilo za uporabo
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli cefaleksin
PRED ZACETKOM JEMANJA CEFALEKSINA ZDRAVNIKA OBVESTITE:

e (e so se vam po jemanju cefaleksina ali drugih antibiotikov kdaj pojavili hudi kozni izpuscaji ali
lus¢enje koze, mehuriji na kozi in/ali razjede v ustih.

Opozorila in previdnostni ukrepi — Pri uporabi cefaleksina bodite posebno previdni:

V povezavi z uporabo cefaleksina so porocali o akutni generalizirani eksantemski pustulozi (AGEP).
AGEP se pojavi na zaCetku zdravljenja v obliki rdeCega, luskastega razsirjenega izpuscaja s podkoznimi
bulicami in mehurji, ki jih spremlja poviSana telesna temperatura. NajpogostejSe mesto: v glavhem se
pojavlja v koznih gubah, na trupu in zgornjih okoncinah. Najvecje tveganje za pojav te hude kozne
reakcije je v prvem tednu zdravljenja. Ce se je pri vas pojavil hud izpus¢aj ali eden od teh koZnih
simptomov, prenehajte z jemanjem cefaleksina in se takoj posvetujte z zdravnikom ali poiscite
zdravniSko pomoc.

4. Mozni nezeleni udinki
Pogostnost neznana:

rdec, luskast razsirjen izpuscaj s podkoznimi bulicami in mehuriji, ki jih spremlja poviSana telesna
temperatura, na zacetku zdravljenja (akutna generalizirana eksantemska pustuloza). Ce se pri vas
pojavijo ti simptomi, prenehajte jemati cefaleksin in se takoj posvetujte z zdravnikom ali poiscite
zdravniSko pomo¢. Glejte tudi poglavije 2.

2. Noradrenalin — stresna kardiomiopatija (8t. EPITT 19172)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
4.8. Nezeleni ucinki
Sréne bolezni

Pogostnost neznana: stresna kardiomiopatija
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