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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 5.-8. brezna 2018

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtnuty.

1. Cefalexin — akutni generalizovana exantematozni
pustuléza (AGEP) (EPITT ¢. 18911)

Souhrn Gdaji o pripravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouziti

V souvislosti s Ié¢bou cefalexinem byla hldSena akutni generalizovana exantematdézni pustuléza
(AGEP). Pacient musi byt v dobé& vystaveni pfedpisu upozornén na zndmky a pfiznaky téchto G&inkl

a maji byt u néj peclivé sledovany kozni reakce. Pokud se objevi znamky a priznaky pfipominajici tyto
reakce, musi byt cefalexin okamzité vysazen a je nutné zvazit alternativni |é¢bu. VétsSina téchto reakci
se s nejvétsi pravdépodobnosti objevila v prvnim tydnu 1é¢by.

4.8. Nezadouci Ucinky
Seznam neZadoucich G&inkd Ié&iva:
Poruchy kdZe a podkozni tkané (frekvence ,neni znamo")

akutni generalizovana exantemat6zni pustul6za (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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Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete cefalexin <uzivat><pouZivat>
PRED <UZITIM><POUZITIM> CEFALEXINU INFORMUJTE SVEHO LEKARE:

e pokud se u Vas po <uZiti><pouziti> cefalexinu nebo jinych antibakterialnich pfipravkd nékdy
objevila zdvazna koZni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyiky a/nebo viidky v Ustech.

Upozornéni a opatfeni — u cefalexinu budte zvlast opatrny(4):

pfi pouziti cefalexinu byla hldaSena akutni generalizovana exantematdzni pustul6za (AGEP). Akutni
generalizovana exantematézni pustuléza se objevuje na zacatku Ié¢by jako Cervend Supinaté rozsahla
vyréazka s podkoznimi hrbolky a puchyiky doprovazena horeckou. Nejobvyklejsi vyskyt: lokalizovana
prevazné v koznich zadhybech, na trupu a hornich koncetindch. Nejvys$si riziko vyskytu této zavazné
kozni reakce je v prvnim tydnu IéCby. Pokud se u Véas objevi zadvazna vyrazka Ci jiné z téchto koZnich
priznakd, ptestarite cefalexin pouzivat a okamZité& kontaktujte svého Iékare ¢&i vyhledeijte l1ékaFskou

omoc.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Frekvence ,,neni znamo“:

¢ervena Supinatd rozsahla vyrazka s podkoZnimi hrbolky a puchyfky doprovazenda horeckou na zacatku
Ié¢by (akutni generalizovana exantematdzni pustuldza). Pokud se u vas objevi tyto priznaky, prestante

cefalexin <uZivat><pouZivat> a okamzité kontaktujte svého |ékare ¢i vyhledeijte |ékarskou pomoc. Viz
také bod 2.

2. Norepinefrin — stresova kardiomyopatie (EPITT €. 19172)

Souhrn Gdajd o pFipravku
4.8. Nezadouci Gcinky
Srdecni poruchy

Frekvence ,,neni znamo“: stresova kardiomyopatie
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