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PHV-issue: Cefalexin

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 5. bis 8. Médrz 2018 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir Cefalexin.
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Cefalexin — Akute generalisierte exanthematische
Pustulose (AGEP)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen fir die Anwendung

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Cefalexin wurde die akute generalisierte exanthematische
Pustulose (AGEP) als Nebenwirkung berichtet. Zum Zeitpunkt der Verschreibung sollten die Patienten

auf die Anzeichen und Symptome hingewiesen und engmaschig im Hinblick auf Hautreaktionen

uberwacht werden. Wenn Anzeichen und Symptome, die auf diese Nebenwirkungen hinweisen,

auftreten, sollte die Behandlung mit Cefalexin unverziglich beendet und eine alternative Behandlung
in Betracht gezogen werden. Die meisten dieser Reaktionen traten in der ersten Behandlungswoche
auf.

4.8. Nebenwirkungen
Ubersicht tiber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen:
Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes (Haufigkeit: unbekannt)

Akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP)

Packungsbeilage
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cefalexin beachten?
INFORMIEREN SIE IHREN ARZT VOR DER EINNAHME VON CEFALEXIN:

e Falls Sie nach der Einnahme von Cefalexin oder anderen Antibiotika schon einmal einen schweren

Hautausschlag oder Hautabschuppungen, Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund hatten.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen — Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Cefalexin ist
erforderlich:

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Cefalexin wurde die akute generalisierte exanthematische

Pustulose (AGEP) berichtet. AGEP tritt bei Behandlungsbeginn als roter, schuppiger, weit verbreiteter
Hautausschlag mit Erhebungen unter der Haut und Blasen begleitet von Fieberauf. Am héaufigsten
betroffen sind Hautfalten, Rumpf und obere Extremitaten. Das héchste Risiko fur das Auftreten
dieser schwerwiegenden Hautreaktion besteht innerhalb der ersten Behandlungswoche. Wenn Sie
einen schweren Hautausschlag oder ein anderes dieser Hautsymptome entwickeln, beenden Sie die

Einnahme von Cefalexin und setzen Sie sich unverziglich mit lhrem Arzt in Verbindung oder begeben

Sie sich unverzuglich in medizinische Behandlung.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Haufigkeit nicht bekannt:

Ein von Fieber begleiteter roter, schuppiger, weit verbreiteter Hautausschlag mit Erhebungen unter der

Haut und Blasen bei Behandlungsbeginn (akute generalisierte exanthematische Pustulose ). Beenden

Sie die Anwendung von Cefalexin, wenn Sie diese Symptome entwickeln, und setzen Sie sich

unverziglich mit IThrem Arzt in Verbindung oder begeben Sie sich unverziglich in medizinische
Behandlung. Siehe auch Abschnitt 2.
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