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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument &r ett utdrag ur dokumentet med titeln
”PRAC:s rekommendationer om signaler”, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns har (endast pa engelska).

Ny text som ska laggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas

ar genemstruken.

1. Cefalexin — Akut generaliserad exantematdos pustulos
(AGEP) (EPITT no 18911)

Produktresumé
4.4. Varningar och forsiktighet

Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med behandling med
cefalexin. | samband med att behandlingen ordineras ska patienterna informeras om méjliga tecken
och symtom pa AGEP, samt 6vervakas noggrant med avseende pa hudreaktioner. Om tecken och
symtom som tyder p& dessa reaktioner uppstar ska cefalexin omedelbart sattas ut och en alternativ
behandling dvervagas. De flesta av dessa reaktioner intraffade sannolikt under den férsta
behandlingsveckan.

4.8. Biverkningar
Tabell 6ver biverkningar:
Hud och subkutan vavnad (ingen kand frekvens)

Akut generaliserad exantematds pustulos (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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Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du anvander cefalexin
TALA MED LAKARE INNAN DU TAR CEFALEXIN:

e Om du négonsin har utvecklat ett allvarligt hudutslag eller hudfjallning, blésbildning och/eller
munsar efter att du taqgit cefalexin eller andra antibakteriella lakemedel

Varningar och forsiktighet — Var sarskilt forsiktig med cefalexin i féljande fall:

Akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats vid anvandning av cefalexin. AGEP
uppstar i bérjan av behandlingen som réda, fjallande, utbredda utslag med kndlar under huden och
bldsor som atféljs av feber. Den vanligaste placeringen: framst i hudveck, pa balen och de évre
extremiteterna. Storst risk for att denna allvarliga hudbiverkning ska uppstd ar under den forsta
behandlingsveckan. Om du utvecklar ett allvarligt utslag eller ndgon annan av dessa hudreaktioner ska

du sluta ta cefalexin och omedelbart kontakta din lakare eller sbka annan ldkarhjalp.

4. Eventuella biverkningar
Ingen kand frekvens:

Roda, fjallande, utbredda utslag med knélar under huden och bldsor som atfoljs av feber i borjan av
behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos). Sluta anvanda cefalexin om du utvecklar
dessa symtom och kontakta din lakare eller sék annan lakarhjalp omedelbart. Se dven avsnitt 2.

2. Norepinefrin — Stresskardiomyopati (EPITT no 19172)

Produktresumé
4.8. Biverkningar
Hjartat

Ingen kand frekvens: Stresskardiomyopati
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