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Formulazzjoni gdida tal-kliem tal-informazzjoni dwar
prodott — Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar
Is-sinjali

Adottati fil-PRAC tal-5-8 ta’ Marzu 2018

lI-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f'dan id-dokument huwa estratt mid-dokument bit-titlu
‘Rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali’ li fih it-test shih tar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC
ghall-aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott, kif ukoll xi gwida generali dwar il-gestjoni tas-
sinjali. Jista' jinstab hawnhekk (bl-Ingliz biss).

It-test il-gdid li ghandu jizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott huwa sottolineat. It-test attwali li
ghandu jithassar huwa magtugh.

1. Cefalexin — Pustulozi esantematika generalizzata akuta
(AGEP)(EPITT nru 18911)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Giet irrappurtata pustulozi esantematika generalizzata akuta (AGEP) b’rabta ma’ kura b’cefalexin. Meta
tinhargilhom ricetta tat-tabib ghall-medicina, il-pazjenti ghandhom jigu avzati dwar is-sinjali u s-
sintomi u ghandhom jigu mmonitorjati mill-grib ghal reazzjonijiet tal-gilda. Jekk jidhru sinjali u sintomi
li jissuggerixxu dawn ir-reazzjonijiet, cefalexin ghandu jitwaggaf minnufih u ghandha tigi kkunsidrata
kura alternattiva. Hafna minn dawn ir-reazzjonijiet sehhew bl-aktar probabbilta fl-ewwel gimgha wagt
il-kura.

4.8. Effetti mhux mixtiega
Tabella ta’ ADRs:

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda (frekwenza: mhux maghrufa)

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pustulozi esantematika generalizzata akuta (AGEP)

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tuza cefalexin
GHID LIT-TABIB TIEGHEK QABEL MA TIEHU CEFALEXIN:

e Jekk gatt zviluppajt raxx tal-gilda jew tgaxxir tal-gilda sever, infafet u/jew feriti fil-halg wara li tkun
hadt cefalexin jew antibatterici ohra

Twissijiet u prekawzjonijiet - Oqghod attent hafna b’cefalexin:

Giet irrappurtata pustulozi esantematika generalizzata akuta (AGEP) bl-uzu ta’ cefalexin. AGEP tidher
fil-bidu tal-kura bhala raxx ahmar bil-goxra mifrux b’boc¢¢i taht il-gilda u infafet akkumpanjat mid-deni.
ll-post I-aktar komuni: lokalizzat princ¢ipalment fit-tinjiet tal-gilda, fil-parti tan-nofs tal-gisem u fl-
estremitajiet fin-naha ta’ fug. L-oghla riskju ta’ okkorrenza ta’ din ir-reazzjoni serja tal-gilda hija fi
zmien |-ewwel gimgha tal-kura. Jekk tizviluppa raxx serju jew sintomu iehor tal-gilda minn dawn, iegaf

hu cefalexin u kkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex attenzjoni medika immedjatament.

4. Effetti sekondarji possibbli
Frekwenza mhux maghrufa:

Raxx ahmar bil-goxra mifrux b’boc¢¢i taht il-gilda u infafet akkumpanjat minn deni fil-bidu tal-kura
(pustulozi esantematika generalizzata akuta). Iegaf uza cefalexin jekk tizviluppa dawn is-sintomi u
kkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex attenzjoni medika immedjatament. Ara wkoll sezzjoni 2.

2. Norepinephrine — Kardjomijopatija minn stress (EPITT
Nnru 19172)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi fil-galb

Frekwenza ‘mhux maghrufa’:. Kardjomijopatija minn stress
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