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Ny ordlyd af produktinformation — uddrag af PRAC's
anbefalinger vedrgrende signaler
Vedtaget pa PRAC's mgde den 5.-8. marts 2018

Ordlyden til opdatering af produktinformationen i dette dokument er et uddrag af dokumentet "PRAC's
anbefalinger om signaler”, der indeholder den fulde tekst til PRAC's anbefalinger for ajourfgring af
produktinformationen og visse generelle retningslinjer for handtering af signaler. Den kan ses her (kun
pa engelsk).

Ny tekst, der skal tilfgjes i produktinformationen, er understreget. Nuvaerende tekst, der skal slettes,
er gennemstreget.

1. Cefalexin — Akut generaliseret eksantematgs pustulose
(AGEP)(EPITT-nr. 18911)

Produktresumé
4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP) er indberettet i forbindelse med behandling med
cefalexin. Ved ordinering bgr patienterne ggres opmaerksomme pa tegn og symptomer og monitoreres
ngje for hudreaktioner. Hvis der opstar tegn og symptomer pa sddanne reaktioner, bgr cefalexin straks
seponeres, og en alternativ behandling bgr overvejes. De fleste af disse reaktioner sker hgjst
sandsynligt i den fgrste uge af behandlingen.

4.8. Bivirkninger
Oversigt over bivirkninger:
Hud og subkutane veev (hyppighed: ikke kendt)

Akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP)

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Indleegsseddel
2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge cefalexin
Forteel det til laegen, far du tager cefalexin:

e hvis du tidligere har oplevet et sveert hududsleet eller hudafskalning, bleeredannelse og/eller
mundsar efter at have taget cefalexin eller andre antibakterielle midler

Advarsler og forsigtighedsregler — Veaer seerlig forsigtig med cefalexin:

Akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP) er indberettet i forbindelse med brug af cefalexin.
AGEP optreeder ved pabegyndelse af behandlingen som et stort, rgdt og skeellende udslaet med knuder
under huden og bleeredannelse ledsaget af feber. Det hyppigste sted er primeert i hudfolderne samt p&
kroppen og de gvre ekstremiteter. Risikoen for forekomst af denne alvorlige hudreaktion er hgjest i
lgbet af den fgrste uge af behandlingen. Hvis du udvikler et alvorligt udsleet eller far andre af disse
hudsymptomer, skal du holde op med at tage cefalexin og straks kontakte din lsege eller sgge

leegehjeelp.

4. Bivirkninger
Hyppighed "ikke kendt":

Et stort, redt og skeellende udslaet med knuder under huden og bleeredannelse ledsaget af feber ved
pabegyndelse af behandlingen (akut generaliseret eksantamatgs pustulose). Stop med at bruge

cefalexin, hvis du udvikler disse symptomer, og kontakt straks din leege eller sgqg leegehjeelp. Se ogsa
pkt. 2.

2. Norepinefrin — stressrelateret kardiomyopati (EPITT nr.
19172)

Produktresumé
4.8. Bivirkninger

Hjerte

Hyppighed "ikke kendt": Stressrelateret kardiomyopati
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