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Nauja preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. ISstraukos is PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2018 m. kovo 5-8 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra dokumento ,,PRAC rekomendacijos del saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo
tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius
saugumo signaly, istrauka. Sj dokumenta galima rasti &ia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti, yra

perbrauktas.

1. Cefaleksinas — Uminé generalizuota egzanteminé
pustuliozé (UGEP) (EPITT Nr. 18911)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4, Specialus jspe&jimai ir atsargumo priemoneés

Gauta pranedimy apie Gminés generalizuotos egzanteminés pustuliozés (UGEP) atvejus skiriant
gydyma _cefaleksinu. ISraSant vaisto pacientg reikéty informuoti apie galimus poZymius ir simptomus,
taip pat reikéty atidZiai stebéti, ar pacientui nepasireiskia odos reakcijos. Jeigu pasireiskia Sias
reakcijas leidziantys jtarti pozymiai ir simptomai, reikéty nedelsiant nutraukti gydyma cefaleksinu ir
apsvarstyti galimybe skirti kitg vaistg. Dauguma Siy reakcijy veikiausiai pasireiSké pirma gydymo
savaite.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamy reakcijy | vaista lentele

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Odos ir poodinio audinio sutrikimai (daznis nezinomas):

dminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (UGEP).

Pakuoteés lapelis
2. Kas zinotina prie$ vartojant cefaleksing
PASAKYKITE SAVO GYDYTOJUI, PRIES PRADEDAMI VARTOTI CEFALEKSINA:

e jeigu pavartojus cefaleksino ar kity antibakteriniy vaisty, jums kada nors buvo pasireiSkes sunkus
odos bérimas arba oda luposi, pasidengé pislelémis ir (arba) burnos ertméje atsirado opu.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés — Cefaleksing reikéty vartoti ypac atsargiai

Gauta pranedimy_apie Umine generalizuotg egzantemine pustulioze (UGEP), kuri pasirei$ké vartojant
cefaleksing. UGEP pasirei$kia gydymo pradZioje; tai yra kartu su karS¢iavimu pasireiSkiantis raudonas,
Zvynuotas, iSplites odos bérimas su poodiniais gumbeliais ir pslelémis. Dazniausia lokalizacija —
daugiausia odos raukslése, ant liemens ir virSutiniy gallniy. DidZiausia 3ios sunkios odos reakcijos
pasireiskimo rizika kyla pirmajg gydymo savaite. Jei jums pasireikSty sunkus bérimas ar kiti i$ Siy su
oda susijusiy simptomuy, nutraukite cefaleksino vartojima_ ir nedelsdami susisiekite su savo gydytoju
arba kreipkités | gydymo jstaiga.

4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas:

Gydymo pradzioje kartu su karsciavimu pasireiskiantis raudonas, Zvynuotas, iSplites bérimas su
poodiniais gumbeliais ir paslelémis (Gminé generalizuota egzanteminé pustuliozé). Jei jums pasireiskia
Sie simptomai, nutraukite cefaleksino vartojima_ir nedelsdami susisiekite su savo gydytoju arba
kreipkités j gydymo jstaiga. Taip pat Zr. 2 skyriy.

2. Norepinefrinas — Streso sukelta kardiomiopatija (EPITT
Nr. 19172)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis
Sirdies sutrikimai

Daznis nezinomas: streso sukelta kardiomiopatija.
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