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Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gaseste aici (numai in limba engleza).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat
este taiat.

1. Cefalexina — Pustuloza exantematica generalizata acuta
(PEGA) (EPITT nr. 18911)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Au fost raportate cazuri de pustuloza exantematica generalizatd acuta (PEGA) in asociere cu
tratamentul cu cefalexind. La momentul prescrierii, pacientii trebuie informati in legatura cu semnele si
simptomele si trebuie monitorizati cu atentie pentru a se observa reactiile cutanate. Daca apar semne
si simptome care sugereaza aceste reactii, administrarea de cefalexina trebuie intrerupta imediat si
trebuie luat in considerare un tratament alternativ. Majoritatea reactiilor se manifestd, cel mai
probabil, in prima sdaptamana de tratament.

4.8. Reactii adverse
Tabelul cu reactii adverse la medicament:
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat (cu frecventa necunoscuta)

Pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA)

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati cefalexina
INAINTE SA LUATI CEFALEXINA, SPUNETI MEDICULUI DUMNEAVOASTRA:

e dacd v-au aparut vreodata eruptii severe pe piele sau descuamare a pielii, basici si/sau afte dupa
ce ati luat cefalexind sau alte medicamente antibacteriene

Atentionari si precautii — Aveti grija deosebita cand utilizati cefalexina:

Au fost raportate cazuri de pustuloza exantematica generalizatd acuta (PEGA) in asociere cu utilizarea
cefalexinei. PEGA apare la initierea tratamentului sub forma unei eruptii extinse pe piele, de culoare
rosie si cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici, insotita de febra. Cea mai frecventa
localizare: de obicei apare la nivelul cutelor pielii, pe trunchi si la nivelul extremitatilor superioare. Cel
mai mare risc de manifestare a acestei reactii cutanate grave este in prima saptédmana de tratament.
Daca va apare pe piele o eruptie grava sau un alt simptom dintre cele mentionate, incetati sa luati
cefalexind si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistenta medicala.

4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscuta:

O eruptie extinsa pe piele, de culoare rosie si cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici,
insotita de febra, la initierea tratamentului (pustuloza exantematica generalizata acuta). Daca va apar

aceste simptome, incetati sa luati cefalexind si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
solicitati imediat asistenta medicala. Vezi si pct. 2.

2. Noradrenalina — Cardiomiopatie de stres (EPITT nr.
19172)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse
Tulburari cardiace

Cu frecventa ,necunoscuta”: Cardiomiopatie de stres
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