III priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Vaistinio preparato informaciniy dokumenty susijusiy skyriy pakeitimai

Esami vaistinio preparato informaciniai dokumentai turi biti iS dalies pakeisti (atitinkamai jterpiant,
pakeiciant arba iSbraukiant tekstq), kad atspindéty sutartg formuluote, kaip nurodyta toliau.

A. Preparato charakteristiky santrauka
4.3 skyrius. Kontraindikacijos

Sis skyrius turéty bati papildytas $ia formuluote:
[...]

- pacientai, kuriems ankstesnio gydymo etifoksinu metu pasireiSké sunkus hepatitas arba
citolizinis hepatitas;

- pacientai, kuriems ankstesnio gydymo etifoksinu metu pasireiské sunkiy dermatologiniy
reakcijy, jskaitant DRESS sindromg, Stivenso DZonsono sindroma (SDS) ir generalizuotg
eksfoliacinj dermatita.

4.4 skyrius. Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés
Sis skyrius turéty bati papildytas $ia formuluote:

Sunkios dermatologinés reakcijos

Vartojant etifoksing labai retai buvo gauta pranesimy apie sunkias dermatologines reakcijas, jskaitant
vaistinio preparato sukelto iSbérimo su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug Rash with
Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS) sindromg, Stivenso Dzonsono sindromg (SDS) ir
generalizuotg eksfoliacinj dermatita. Pradéjus vartoti STRESAM toksinio poveikio odai pasireiskimo
pradzia, priklausomai nuo reakciju, paprastai buvo nuo keliy dieny iki 1 ménesio. Remiantis po
vaistinio preparato pateikimo | rinkg gautais duomenimis, nutraukus etifoksino vartojimg, odos reakcijy
iSeitys dazniausiai bna palankios. Dél sunkiy odos nepageidaujamy reakcijy etifoksino sukelty mirtiny
pasekmiy neuzfiksuota. Pacientai turéty zZinoti apie Sig toksinio poveikio odai rizikg ir atidziai stebéti
odos sutrikimy pozymius ir simptomus. PasireiSkus etifoksino toksiniam poveikiui odai, vaistinio
preparato vartojima reikia nedelsiant nutraukti ir jo daugiau nebevartoti.

Sunkios kepeny reakcijos

Vertinant po vaistinio preparato pateikimo | rinkg patirtj, labai retai buvo pranesta apie sunkius
citolizinio hepatito atvejus vartojant etifoksing. Remiantis po pateikimo j rinkg gautais duomenimis,
pradéjus vartoti etifoksino kepeny reakcijos dazniausiai pasireikSdavo praéjus nuo 2 savaiciy iki

1 ménesio. Reikia laikytis atsargumo priemoniy pacientams, turintiems kepeny sutrikimy_ rizikos
veiksniy, pavyzdZiui, senyviems pacientams, pacientams, kuriems anksciau buvo diagnozuotas
virusinis hepatitas, arba kuriems gydytojas nustaté bet kokig kitg rizikg keliancig bikle. Kepeny
funkcijos sutrikimai gali bati besimptomiai ir nustatomi tik atliekant specifinius laboratorinius tyrimus.
Pacientams, turintiems kepeny_ sutrikimy rizikos veiksniy, kepeny funkcijos tyrimus reikia atlikti pries
pradedant vartoti etifoksing ir mazdaug po ménesio nuo gydymo pradzios. Pasireiskus etifoksino
toksiniam poveikiui kepenims, vaistinio preparato vartojima reikia nedelsiant nutraukti ir jo daugiau
nebevartoti.

Limfocitinis kolitas

Vertinant po vaistinio preparato pateikimo | rinkg patirtj, vartojant etifoksing buvo pranesta apie keletg
limfocitinio kolito atvejy. Pacientams, gydomiems etifoksinu, pasireiSkus vandeningam viduriavimui,



reikia atlikti atitinkamus tyrimus. Jei etifoksinas sukelia vandeningg viduriavima, vaistinio preparato
vartojima reikia nedelsiant nutraukti.

Metroragija

Po pateikimo | rinkg buvo pranesta apie metroragijos atvejus geriamuosius kontraceptikus
vartojancioms moterims, kurios vartojo etifoksing.

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

Sio skyriaus formuluoté turety biiti i§ dalies pakeista taip (iSbrauktina formuluoté perbraukta, o
papildoma formuluoté pabraukta):

Salutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta, klasifikuojamas pagal organy sistemy klases ir
pasireiSkimo daznuma, kuris apibréZziamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000) ir labai retas

(< 1/10 000).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy
klasé

Retas

Labai retas

DazZnis nezinomas

Nervy sistemos
sutrikimai

Nedidelis mieguistumas,
atsirandantis gydymo
pradzioje ir savaime
iSnykstantis tesiant
gydyma

Odos ir poodinio

Odos reakcijos:

Alerginés reakcijos: dilgéling,

Anafilaksinis Sokas,

audinio sutrikimai | Makulopapulinis Kvinkés edema BRESS-sindromas;
iSbérimas, polimorfiné Sunkios odos reakcijos: Stivense-Dzensene
eritema, niezulys, veido DRESS sindromas, Stivenso sindremas;
edema. DZonsono sindromas, leukocitoklastinis
generalizuotas eksfoliacinis vaskulitas
dermatitas
Kepenuy, tulzies Hepatitas, citolizinis hepatitas | Kepery-sutrikimai:
puslés ir lataky hepatitas;—<itelizinis
sutrikimai hepatitas:
Lytinés sistemos Metroragija, pasireiSkianti Metreragija;
ir kraties geriamuyjy_kontraceptiky pasireisikiantt
sutrikimai vartojandioms moterims gerlamyiy
kentraceptiky
vartejancioms
moterims
Virskinimo trakto Limfocitinis kolitas Limfocitiniskelitas

sutrikimai




B. Pakuotés lapelis

2 skyrius. Kas zZinotina pries vartojant STRESAM
Sis skyrius turéty bati papildytas $ia formuluote:
STRESAM vartoti negalima

- jeigu ankstesnio gydymo STRESAM metu Jums pasireiské sunkiy kepeny sutrikimy, tokiy kaip
kepeny uzdegimas (hepatitas) arba citolizinis hepatitas;

- jeigu ankstesnio gydymo STRESAM metu Jums buvo sunkiy odos reakcijuy.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti STRESAM:

- jei yra rizika, kad Jums gali atsirasti kepeny sutrikimuy; Jlsy gydytojas, pries pradédamas skirti
STRESAM ir praéjus mazdaug vienam meénesiui nuo gydymo pradzios, atliks keletg tyrimy, kad
patikrinty Jasy kepeny, funkcija.

Jei gydymo STRESAM metu Jums pasireiskia toliau iSvardyti reiskiniai, turite nutraukti vaisto
vartojima ir skubiai kreiptis | gydytojq:

- sunkios odos ar alerginés reakcijos (zr. 4 skyriu);

— gelta (odos ir akiy pageltimas), vémimas, nuovargis, pilvo skausmas - tai gali buti sunkiy
kepeny sutrikimy pozymiai (zr. 4 skyriy);

- vandeningas viduriavimas (zr. 4 skyriy).

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jei gydymo STRESAM metu, vartojant geriamuosius
kontraceptikus, pasireiské kraujavimas i$ gimdos tarp ménesiniy (metroragija).

Jeigu vartojate STRESAM ir turite kokiy nors klausimy ar abejoniy, kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

4 skyrius. Galimas salutinis poveikis

Salutinio poveikio daznumas Siame skyriuje turéty bti suderintas su preparato charakteristiky
santraukos 4.8 skyriaus formuluotémis.

Sis skyrius turéty bati papildytas $ia formuluote:

Turétuméte skubiai kreiptis j gydytoja ir nedelsdami nutraukti STRESAM vartojima, jei
pasireiské:
- sunkios odos ar alerginés reakcijos;

- gelta (odos ir akiy pageltimas), vémimas, nuovargis, pilvo skausmas - tai gali bati sunkiy
kepeny sutrikimy pozymiai;

- vandeningas viduriavimas.
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