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Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérdiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim{ dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szdvegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szdveg itt talalhaté (csak angolul).

Az (jonnan a kisérdiratokhoz adando szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athézassal vannak megjelolve.

1. Cefalexin — Acut generalizalt exanthemas pustulosis
(AGEP) (EPITT-szam: 18911)

Alkalmazasi eldiras

4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A cefalexinnel torténé kezelés kapcsan acut generalizalt exanthemas pustulosis (AGEP) el6forduldsarodl
szamoltak be. A beteget a felirds idopontjaban tajékoztatni kell a jelekrdl és tlinetekrdl, tovabba a
borreakcidk fokozott ellenbrzése sziikséges. Amennyiben e reakciokra utald jelek és tiinetek jelennek

meg, a cefalexin-kezelést azonnal fel kell fliggeszteni, és meg kell fontolni alternativ kezelés
lehet8ségét. E reakciok tobbsége nagy valdszinliséggel a kezelés elsd hetében jelentkezett.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Gyogyszer-mellékhatasok tablazata:
A bOr és a subcutan szévet betegségei (gyakorisdg: nem ismert)

Acut generalizalt exanthemas pustulosis (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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Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a cefalexin alkalmazasa el6tt
A CEFALEXIN SZEDESENEK MEGKEZDESE ELOTT TAJEKOZTASSA ORVOSAT:

e Ha korabban sulyos borkitutés vagy bérhamlds, hélyagosodas és/vagy szajsebesedés alakult ki
Onnél a cefalexin vagy mads antibakteridlis szerek szedését kdvetben.

Figyelmeztetések és dvintézkedések — A cefalexin alkalmazasa kilonds koériltekintést igényel:

A cefalexin alkalmazésaval 8sszefuggésben akut generalizalt exanthemas pusztuldzis (AGEP)
el6forduldsardl szamoltak be. Az AGEP a kezelés megkezdésekor kiterjedt, voros, hamlo kiiités
formajaban jelentkezik, amely bér alatti duzzanatokkal, hélyagokkal és lazzal jar. Leggyakoribb
el6forduldsi helyek: elsGsorban a bérredékben, a térzsén és a fels6 végtagokon jelenik meg. E sulyos
bérreakcid kialakuldsdnak kockazata a kezelés elsé hetében a legnagyobb. Amennyiben sulyos
bérkittést vagy e bértinetek valamelyikét észleli magdn, azonnal hagyja abba a cefalexin szedését, és
keresse fel kezelGorvoséat vagy forduljon orvoshoz.

4. Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert gyakorisag:

A kezelés megkezdésekor jelentkezd kiterjedt, vorés, hamld kilités, amely bér alatti duzzanatokkal,
hélyagokkal és lazzal jar (akut generalizalt exanthemas pusztuldzis). Amennyiben e tineteket észleli

magan, azonnal hagyja abba a cefalexin szedését, és keresse fel kezel6orvosat vagy forduljon

orvoshoz. Lasd még: 2. pont.

2. Noradrenalin — Stress cardiomyopathia (EPITT-szam:
19172)

wr

Alkalmazasi eldiras
4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Cardialis betegségek

.Nem ismert” gyakorisagu: Stress cardiomyopathia
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