III. melléklet

A nemzetileg engedélyezett gyogyszerkészitmény(ek) kiséroiratainak
modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjainak modositasai

A meglévo kisérbiratokat modositani kell (a sz6vegrészek szikség szerinti beszlrasa, athelyezése vagy
torlése), hogy azok az aldbbiakban megadott, egyeztetett szOvegezést tiikrozzék.

A. Alkalmazasi el6iras

4.3 pont: Ellenjavallatok

Ezt a pontot a kovetkez6 szoveggel kell kiegésziteni:
(-]

- olyan betegek, akiknél a korabbi etifoxin-kezelés soran sulyos hepatitis vagy citolitikus hepatitis
alakult ki;

- olyan betegek, akiknél a korabbi etifoxin-kezelés soran sllyos dermatoldgiai reakciok
jelentkeztek, beleértve a DRESS-szindromat, a Stevens-Johnson-szindromat (SJS) és a
generalizalt exfoliativ dermatitist.

4.4 pont: Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Ebben a pontban a kovetkez6 szovegnek kell tiikrézédnie:

Sulyos dermatoldgiai reakciok

Sulyos dermatoldgiai reakciokrdl, beleértve az eozinofildval és szisztémas tiinetekkel jard gyodgyszer
okozta bérkittést (DRESS-szindroma), Stevens-Johnson-szindrémat (SJS) és a generalizalt exfoliativ
dermatitist, nagyon ritka gyakorisdggal széamoltak be etifoxin-kezelés kapcsan. A bdrtoxicitas
megjelenése a STRESAM esetében a reakcidktol figgben altalaban néhany naptél 1 hénapig terjedt. A
forgalomba hozatal utani adatok szerint a b6rreakciok kimenetele az etifoxin elhagyasa utan tébbnyire
kedvez6. Az etifoxinnal kapcsolatosan nem szamoltak be sulyos bérreakcidk miatti haldlos kimenetelrdl.
A betegeknek tisztdban kell lennitik a bértoxicitds kockazatdval és a bdrelvéltozdsra utald jeleket és
tineteket szorosan figyelemmel kell kisérni. Az etifoxinnal kapcsolatos bGrtoxicitas jelentkezése utan a
gyogyszert azonnal abba kell hagyni, és soha nem szabad Gjra alkalmazni.

Sulyos majreakcidk

A forgalomba hozatalt kbvet6 tapasztalatok soran az etifoxin alkalmazasaval kapcsolatban nagyon ritka
gyakorisdggal szamoltak be citolitikus hepatitis sUlyos eseteirél. A forgalomba hozatal utdni adatok
szerint a majreakcidk megjelenése az etifoxin-kezelés megkezdését kévetéen a kezelés 2. hete és 1.
honapja kozé tehet§. Ovatossagot kell tanUsitani a majbetegségek kockazati tényezdivel rendelkezd
betegeknél, példaul id6s betegeknél, korabbi virusos hepatitis kdrelézménnyel rendelkezd betegeknél,
vagy a kezelGorvos altal egyénileg meghatarozott egyéb kértlmények esetén. A majbetegségek lehetnek
tinetmentesek és csak specifikus laboratériumi vizsgdlatokkal mutathatok ki. A majbetegségek
kockdazati tényezdivel rendelkez6 betegeknél az etifoxin-kezelés elkezdése elétt és kortlbelll egy
honappal a kezelés megkezdése utan majfunkcids vizsgalatokat kell végezni. Az etifoxinnal kapcsolatos
majtoxicitds megjelenése utan a gydgyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni és soha nem szabad
Ujra elkezdeni.

Lymphocytas colitis

A forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok soran az etifoxin alkalmazasdval kapcsolatban kevés esetben
szamoltak be lymphocytéas colitisr6l. Az etifoxinnal kezelt betegek vizes hasmenése esetén megfelelé



vizsgalatokat kell végezni. Az etifoxin-kezeléssel 6sszefliggé vizes hasmenés megjelenése esetén a
gyogyszert azonnal abba kell hagyni.

Metrorrhagia

Az etifoxin forgalomba hozataldt kévetd alkalmazésa utédn orédlis fogamzésgéatldt szedd néknél
metrorrhagids esetekrdl szamoltak be.

4.8 pont: Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Ennek a pontnak a szévegéta kovetkezOképpen kell modositani (a térlendd szévegeket athlzassal, a

beillesztend6 szovegeket aldhlzassal jeloljik):

A jelentett mellékhatdsok szervrendszeri kategéridk és gyakorisdg szerint a kévetkez6k alapjan
vannak meghatarozva: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (> 1/100 - < 1/10), nem gyakori (> 1/1000
- < 1/100), ritka (> 1/10 000 - < 1/1000) és nagyon ritka (< 1/10 000).

Az egyes gyakorisdgi kategoridkon bellil a nemkivénatos hatdsok sulyossag szerint csdkkend
sorrendben vannak felsorolva.
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B. Betegtajékoztato

2. pont: Tudnivalék a STRESAM szedése elott
Ezt a pontot a kovetkez6 szoveggel kell kiegésziteni:
Ne szedje a STRESAM-ot

- ha a kordbbi STRESAM-kezelés soran sulyos majproblémai, majgyulladasa (hepatitisz) vagy
ugynevezett citolitikus hepatitisze volt

- ha a korabbi STRESAM-kezelés soran sulyos b6rreakcioi voltak
Figyelmeztetések és dvintézkedések
A STRESAM szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyégyszerészével:

— Ha fennall Onnél a majproblémak kialakuldsanak kockazata, kezel6orvosa a STRESAM-kezelés
megkezdése elbtt és korulbelll egy honappal a kezelés megkezdése utan a majfunkcidk
ellendrzésére néhany vizsgalatot fog végezni.

A gydgyszer szedését abba kell hagynia és slirg6sen orvoshoz kell fordulnia, ha a STRESAM-kezelés
soran az alabbiakat tapasztalja:

— slUlyos bér- vagy allergias reakciok (lasd 4. pont);

- sargasag (a bor és a szemfehérje sargulasa), hanyas, faradtsag, hasfajas - ezek sulyos
majproblémakat jelezhetnek (ladsd 4. pont);

- vizes hasmenés (lasd 4.pont)

Beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha a STRESAM-kezelés soran szajon at szedett
fogamzasgatlé alkalmazasa esetén a menstruacids idészakok k6zott méhvérzést (metrorrhagiat) észlel.

Ha STRESAM-ot szed és barmilyen kérdése vagy aggdalya van, beszéljen kezel6orvosaval vagy
gyogyszerészével.

4. pont: Lehetséges mellékhatasok
A mellékhatasok gyakorisdgat ebben a pontban 6sszhangba kell hozni az SmPC 4.8. pontjaval.
Ezt a pontot a kovetkez6 szoveggel kell kiegésziteni:

Siirgosen forduljon orvoshoz és azonnal hagyja abba a STRESAM szedését, ha a kovetkezdket
tapasztalja:

- sulyos bér- vagy allergids reakciék

- sargasag (a bér és a szemfehérje sarguldsa), hanyas, faradtsdg, hasfdjas - ezek sulyos
majproblémakat jelezhetnek

- vizes hasmenés
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