Priloha III

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany /lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni arovni



Zmény prislusnych bodi informaci o pfripravku

Stavajici informace o pripravku budou upraveny (vlozeni, nahrazeni nebo vymazani textu podle
potfeby), aby odrazely odsouhlasené znéni, jak je uvedeno nize.

A. Souhrn udajt o pripravku

Bod 4.3: Kontraindikace

V tomto bodé je tifeba pridat nasledujici znéni:
[..]

- pacienti, u nichz se béhem predchozi I1éCby etifoxinem vyskytly zavazné pripady hepatitidy
nebo cytolytické hepatitidy;

- pacienti, u nichz se béhem predchozi I1éCby etifoxinem vyskytly zavazné dermatologické reakce,
vCetné DRESS syndromu, Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a generalizované
exfoliativni dermatitidy.

Bod 4.4: Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
V tomto bodé se ma odrazet nasledujici znéni:

Zavazné dermatologické reakce

Velmi vzacné byly pfi IéCbé etifoxinem hladseny zavazné dermatologické reakce, v€etné syndromu
Iékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS)
a generalizované exfoliativni dermatitidy. Nastup kozni toxicity souvisejici s pfipravkem STRESAM se
obvykle pohyboval od né&kolika dnd do 1 mésice v zavislosti na reakcich. Podle Gdaji po uvedeni
pripravku na trh je vysledek koznich reakci po vysazeni etifoxinu vétSinou pfiznivy. PFi lécbé
etifoxinem nebyly hladeny zadné fatélni nasledky v dlsledku zavaznych koZnich nezadoucich G¢inkd.
Pacienti si maji byt védomi tohoto rizika kozni toxicity a kozni znamky a pfiznaky je tfeba peclivé
sledovat. Po vyskytu kozni toxicity pfi 1éCbé etifoxinem ma byt 1éCivy pripravek okamzité vysazen a
Ié¢ba nesmi byt znovu zahajena.

Tézké jaterni reakce

Po uvedeni pripravku na trh byly velmi vzacné hldSeny zavazné pripady cytolytické hepatitidy pfi
pouZiti etifoxinu. Podle (idajl po uvedeni pfipravku na trh se doba do nastupu jaternich reakci po
zavedeni etifoxinu pohybovala zejména mezi 2 tydny a 1 mésicem |écby. Opatrnost je nutna u
pacientl s rizikovymi faktory jaternich poruch, jako jsou star&i pacienti, pacienti s anamnézou
predchozi virové hepatitidy nebo s jakymikoli jinymi stavy, které oSetfujici Iékar individualné zjisti.
Poruchy jater mohou byt asymptomatické a detekované pouze pomoci specifickych laboratornich testd.
U pacientU s rizikovymi faktory jaternich poruch maiji byt jaterni testy provedeny pied zahajenim 1é¢by
etifoxinem a priblizné jeden mésic po zahajeni 1éCby. Po vyskytu jaterni toxicity pfi |é¢bé etifoxinem
ma byt tento |éCivy pfipravek okamzité vysazen a |éCba nesmi byt znovu zahajena.

Lymfocytarni kolitida

Po uvedeni pFipravku na trh bylo pFi pouzivani etifoxinu hldSeno né&kolik ptipadl lymfocytarni kolitidy. V
pripadé vodnatého prijmu u pacientd 1é¢enych etifoxinem je tfeba zvazit vhodnd vysetieni. V ptipadé
vodnatého prijmu pfi uzivani etifoxinu ma byt 1é¢ivy pfipravek okamzité vysazen.

Metroragie



Po uvedeni pfipravku na trh byly pfi uzivani etifoxinu hlaseny pfipady metroragie u zen uzivajicich
peroralni antikoncepci.

Bod 4.8: Nezadouci ucinky

Znéni v tomto bodé ma byt zménéno nasledovné (text, ktery ma byt smazan, je preskrtnuty a text,
které se ma doplnit, je podtrzeny):

Nezadouci Gc¢inky, které byly hldseny, jsou klasifikovany podle tfid orgadnovych systémi a podle
Cetnosti definovany jako: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (> 1/100, < 1/10), méné casté (> 1/1 000, <
1/100), vzacné (> 1/10 000, < 1/1 000) a velmi vzacné (< 1/10 000).

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tridy organovych
systémi

Vzacné

Velmi vzacné

Neni znamo

Poruchy nervového
systému

Mirna ospalost,
vyskytujici se na
zacatku lécby a
spontanné mizici s
jejim pokracovanim

Poruchy kize a Kozni reakce: Alergické reakce: kopfivka, Anafylakticky Sok,
podkozni tkdné makulopapuldzni Quinckeho edém BRESS—syndrom;
vyrazka, polymorfni Zavazné koZni reakce: DRESS | Stevens-Johnsentv
erytém, pruritus, syndrom, Stevensiv- syndrem;
edém obliceje. Johnson{v syndrom, leukocytoklasticka
generalizovand exfoliativni vaskulitida
dermatitida
Poruchy jater a Hepatitida, cytolyticka Poruchyjaters
Zlucovych cest hepatitida. hepatitida;
Poruchy Metroragie u Metrorrhagie—u zen
reprodukéniho Zen uzivajicich uzivajieieh
systému peroralni peroraini-antikeneepet
a prsu antikoncepci

Gastrointestinalni
poruchy

Lymfocytarni kolitida

B. Pribalova informace

Bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pFipravek STRESAM uzivat

V tomto bodé je tfeba pfidat nasledujici znéni:

Neuzivejte pripravek STRESAM




- jestlize jste mél(a) béhem predchozi 1éCby pFipravkem STRESAM zavazné problémy s jatry,
jako je zanét jater (hepatitida) nebo cytolyticka hepatitida

- jestlize se u vas béhem predchozi 1&éCby pFipravkem STRESAM vyskytly zavazné kozni reakce
Upozornéni a opatreni
NezZ zacnete uzivat pripravek STRESAM, poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem:

—  Jestlize je u Vas riziko rozvoje jaternich problémd, Vas lékaF pFed zahajenim |é¢by pripravkem
STRESAM a pFiblizné jeden mésic po zahajeni 1é¢by provede nékolik testd, aby zkontroloval
funkci jater.

Pokud béhem lécby pripravkem STRESAM zaznamenate nasledujici pfihody, mél(a) byste pripravek
prestat uzivat a okamzité vyhledat lékafskou pomoc:

— zavazné kozni nebo alergické reakce (viz bod 4);

- Zloutenka (zeZloutnuti kiize a o&niho bé&lma), zvraceni, inava, bolest bficha - mze se jednat o
znédmky zdvaznych problémi s jatry (viz bod 4);

- vodnaty prijem (viz bod 4).

Poradte se se svym |ékafem nebo lékarnikem, pokud zaznamenate krvaceni z délohy mimo
menstruacni cyklus (metroragie) pfi uzivani peroralni antikoncepce béhem |é¢by pripravkem STRESAM.

Pokud uzivate pfipravek STRESAM a mate jakékoli otazky nebo obavy, zeptejte se svého Iékare nebo
Iékarnika.

Bod 4. Mozné nezadouci Gcinky
Cetnost nezadoucich Gcink{ v tomto bodé musi byt v souladu s bodem 4.8 SmPC.
V tomto bodé je tfeba pridat nasledujici znéni:

Je tiFeba, abyste okamzité vyhledal(a) IékaFskou pomoc a okamzité prestal(a) uzivat
pFipravek STRESAM, pokud zaznamenate:

- zavazné kozni nebo alergické reakce

- Zloutenku (zeZloutnuti kiize a oéniho bé&lma), zvraceni, inavu, bolest bficha - mize se jednat o
znamky zavaznych problému s jatry

- vodnaty prijem
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