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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 5-8 marca 2018 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersiji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktory ma byc¢ usuniety, jest przekreslony.

1. Cefaleksyna — ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP)
(EPITT nr 18911)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zgtaszano przypadki ostrej uogoélnionej osutki krostkowej (AGEP) zwigzane z leczeniem cefaleksyng. W
momencie przepisania leku nalezy poinformowa¢ pacjentéw o objawach przedmiotowych i
podmiotowych oraz Scisle obserwowad, czy nie wystepuja u nich reakcje skérne. Jesli wystapig objawy
przedmiotowe i podmiotowe $wiadczace o tych reakcjach, nalezy natychmiast przerwac stosowanie
cefaleksyny i rozwazy¢ inne leczenie. Wiekszos¢ tych reakcji wystepowato podczas pierwszego tygodnia
leczenia.

4.8. Dziatania niepozadane
Tabela dziatan niepozadanych leku:
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej (,,czestos¢ nieznana”)

ostra uogoélniona osutka krostkowa (AGEP)

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku cefaleksyna
PRZED ROZPOCZECIEM PRZYJMOWANIA CEFALEKSYNY NALEZY POWIEDZIEC LEKARZOWI:

e jesli u pacjenta kiedykolwiek po przyjeciu cefaleksyny Ilub innych lekéw przeciwbakteryjnych
wystgpity: ciezka wysypka skoérna lub tuszczenie sie skéry, tworzenie sie pecherzy lub
opryszczka jamy ustnej.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Kiedy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac cefaleksyne

Zgtaszano przypadki ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP) zwigzane z leczeniem cefaleksyna.
AGEP pojawia sie ha poczatku leczenia w postaci czerwonej, tuszczacej sie, rozproszonej wysypki

ze zgrubieniami podskdérnymi i pecherzami oraz z goraczkg. Zmiany zajmuja najczesciej fatdy skérne,
tutéw i koiczyny gdrne. Najwieksze ryzyko tej powaznej reakcji skérnej wystepuje w pierwszym

tygodniu leczenia. Jesli wystapi ciezka wysypka lub inne sposrdd tych objawdéw skérnych, nalezy
przerwac przyjmowanie cefaleksyny i zgtosié sie do lekarza prowadzacego lub niezwtocznie poszukad

pomocy medycznej.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
,Czestos¢ nieznana”:

czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skérg i pecherzami oraz z goraczka, wystepujaca na
poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa); jesli wystapig takie objawy, nalezy przerwac
przyjmowanie cefaleksyny i zgtosi¢ sie do lekarza prowadzacego lub niezwtocznie poszukaé pomocy
medycznej.Patrz. takze punkt 2.

2. Norepinefryna — kardiomiopatia indukowana stresem
(EPITT nr 19172)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia serca

»~Czestos¢ nieznana”: kardiomiopatia indukowana stresem
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