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Textul informatiilor referitoare la produs din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele”, care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la produs, precum si cateva indicatii generale privind abordarea
semnalelor. Acesta se gaseste pe pagina web dedicata recomandarilor PRAC privind semnalele de
sigurantd (numai in engleza).

Textul nou de adaugat la informatiile referitoare la produs este subliniat. Textul actual care trebuie
eliminat este taiat.

1. Oxacilina - Reactie la medicament cu eozinofilie si
simptome sistemice (sindrom DRESS) (EPITT nr. 20223)

Avénd in vedere formularea deja existenta in unele medicamente autorizate la nivel national, ar putea
fi necesar ca detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa adapteze textul la medicamentele
individuale.

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Urmatoarea atentionare trebuie addugata la punctul referitor la reactiile de hipersensibilitate.

Reactii adverse cutanate severe (RACS)

Reactia la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS), care poate pune viata in
pericol sau poate fi letald, a fost raportata in asociere cu tratamentul cu oxacilina (vezi pct. 4.8).
Pacientii trebuie informati cu privire la semnele si simptomele reactiilor adverse cutanate severe si
trebuie sa solicite imediat sfatul medicului cdnd observa semne sau simptome care sugereaza aceste
reactii. Daca apar semne si simptome care sugereaza sindromul DRESS, terapia cu {denumirea
inventata} trebuie retrasd imediat si trebuie avut in vedere alt tratament (dupa caz). Daca pacientul

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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are o reactie adversa cutanata severa, de exemplu, sindrom DRESS, tratamentul cu oxacilind nu poate
fi reluat niciodata la acest pacient.

4.8 Reactii adverse
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Cu frecventa ,necunoscuta”:

Reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS)

Prospect

Pentru produsele cu cale de administrare intravenoasé/intramusculara:
2 Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati {denumirea inventata}
Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza {denumirea inventata} daca ati avut vreodata
eruptii pe piele severe sau descuamare a pielii, vezicule si/sau afte dupa ce ati utilizat acest
medicament sau alte substante active similare, cum sunt alte peniciline. Acest medicament poate
cauza o reactie grava pe piele. Solicitati imediat asistenta medicala daca observati oricare dintre
simptomele asociate acestei reactii grave pe piele descrise la punctul 4.

4. Reactii adverse posibile

Solicitati imediat asistenta medicala daca observati oricare dintre urmatoarele simptome de reactii
grave pe piele:

eruptie extinsa pe piele, febra mare si ganglioni limfatici mariti (sindrom DRESS sau sindrom de
hipersensibilitate la medicament).

Pentru produsele cu administrare orala:
2 Ce trebuie sa stiti inainte sa luati {denumirea inventata}
Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua {denumirea inventatd} daca ati avut vreodata
eruptii severe pe piele sau descuamare a pielii, vezicule si/sau afte dupa ce ati utilizat acest
medicament sau alte substante active similare, cum sunt alte peniciline. Acest medicament poate
cauza reactii grave pe piele. Opriti tratamentul cu {denumirea inventata?} si solicitati imediat asistenta
medicald daca observati oricare dintre simptomele asociate acestei reactii grave pe piele descrise la

punctul 4.

4. Reactii adverse posibile

Opriti tratamentul cu {denumirea inventata} si solicitati imediat asistenta medicald daca observati
oricare dintre urmatoarele simptome de reactii adverse grave pe piele:

eruptie extinsa pe piele, febra mare si ganglioni limfatici mariti (sindrom DRESS sau sindrom de
hipersensibilitate la medicament).
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