III pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi attiecigajos zalu informacijas apakspunktosEsosSo zalu informaciju groza (attiecigi
ieklaujot, aizstajot vai dzésot tekstu), lai atspogulotu saskanoto formuléjumu, ka noradits turpmak.

A. Zalu apraksts

4.3. apakspunkts Kontrindikacijas

Saja apakspunkta japievieno $ads formul&jums:
[...]

- pacienti, kuriem iepriekS€jas arstésanas ar etifoksinu laika ir bijusi smagi hepatita vai citolitiska
hepatita gadijumi;

- pacienti, kuriem iepriekS€jas arstésanas ar etifoksinu laika bijusas smagas dermatologiskas
reakcijas, tostarp DRESS sindroms, Stivensa-Dzonsona sindroms (SJS) un generalizéts
eksfoliativs dermatits.

4.4. apakspunkts Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana
Saja apakspunkta jaatspogujo $ads formuléjums:

Smagas dermatolodiskas reakcijas

Etifoksina lietoSanas laika |oti reti zinots par smagam dermatologiskam reakcijam, tostarp zalu izraisitu
izsitumu ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS) sindromu, Stivensa-Dzonsona sindromu
(S3S) un generalizétu eksfoliativu dermatitu. STRESAM izraisitas adas toksicitates sakums parasti bija
no dazam dienam lidz 1 ménesim atkariba no reakcijam. Saskana ar pécredistracijas datiem péc
etifoksina lietoSanas partrauksSanas adas reakciju iznakums lielakoties ir labvéligs. Nav zinots par
letalu iznakumu smagu adas blakusparadibu dél, lietojot etifoksinu. Pacienti ir jainformé par Sis adas
toksicitates risku un ripigi jauzrauga adas pazimes un simptomi. P&c adas toksicitates paradisanas,
lietojot etifoksinu, zalu lietoSana nekavéjoties japartrauc, un tas vairs nedrikst lietot atkartoti.

Smagas aknu reakcijas

Pécredistracijas laika loti reti zinots par smagiem citolitiska hepatita gadijumiem, lietojot etifoksinu.
Saskana ar pécredistracijas datiem laiks I1dz aknu reakciju sakumam péc etifoksina lietosanas
galvenokart bija no 2 nedélam lidz 1 ménesim. Piesardziba jaievéro pacientiem ar riska faktoriem aknu
darbibas trauc€jumu attistibai, pieméram, gados vecakiem pacientiem, pacientiem, kuru anamnéeze ir
virushepatits vai citi stavokli, ko arsts nosaka individuali. Aknu darbibas traucé&jumi var but
asimptomatiski, un tos var atklat tikai ar specifiskiem laboratorijas testiem. Pacientiem ar riska
faktoriem aknu darbibas traucéjumu attistibai pirms etifoksina lietoSanas saksanas un apméram
ménesi péc arstéSanas sakSanas javeic aknu darbibas testi. PEc aknu toksicitates paradiSanas, lietojot
etifoksinu, zalu lietoSana nekavéjoties japartrauc, un tas vairs nedrikst lietot atkartoti.

Limfocitisks kolits

P&cregistracijas pieredzé ir zinots par daziem limfocitiska kolita gadijumiem, lietojot etifoksinu. Ja ar
etifoksinu arstétiem pacientiem rodas Gdenaina caureja, jaapsver iesp&ja veikt atbilstoSus
izmekléjumus. Ja etifoksina lietoSanas laika rodas tGdenaina caureja, zalu lietoSana nekavéjoties
japartrauc.

Metroradija

P&cregistracijas laika ir zinots par metroragiju sievietém, kuras lieto peroralos kontracepcijas



lidzek]us un etifoksinu.

4.8. apaksSpunkts Nevélamas blakusparadibas

St apak$punkta formul&jums jagroza $adi (dzé$amais formul&jums ir parsvitrots, bet pievienojamais
formul€jums ir pasvitrots):

Blakusparadibas, par kuram zinots, ir klasificEétas péc organu sistému klases un biezuma, kas
definéts Sadi: |oti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100, < 1/10), reti (> 1/1000, < 1/100), reti
(> 1/10 000, < 1/1000) un loti reti (< 1/10 000).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to smaguma
samazinajuma seciba.

Organu sistemu
klase

Reti

Loti reti

Biezums nav
zinams

Nervu sistémas
trauc&jumi

Neliela miegainiba, kas
rodas arstésanas
sakuma un spontani
izzud, to turpinot

Adas un zemadas
audu bojajumi

Adas reakcijas:
makulopapulari izsitumi,
polimorfa eritéma, nieze,
sejas tuska.

Alergiskas reakcijas: natrene,
Kvinkes tliska

Nopietnas adas reakcijas:
DRESS sindroms, Stivensa-
DZonsona sindroms,
deneralizéts eksfoliativs
dermatits

Anafilaktiskais Soks,

leikocitoklastiskais
vaskulits

Aknu un Zultscelu Hepatits, citolitisks hepatits. Aknu-darbibas
darbibas trauecjumis
traucejumi hepatits;—<itelttisks
hepatits:
Reproduktivas Metroradija sievietém, kuras Metreragija
sistémas un arstétas ar peroralu sievieterm;kuras
kruts slimibas kontracepcijas lidzekli arstétasar
pereraiy
Kunga-zarnu Limfocitisks kolits Limfoettiskskelits

trakta traucé&jumi

B. Lietosanas instrukcija

2. punkts Kas Jums jazina pirms STRESAM lietosanas

Saja punkta japievieno $ads formul&jums:

Nelietojiet STRESAM,




- ja iepriekSgjas arstésanas laika ar STRESAM Jums ir bijusas smagas aknu problémas,
pieméram, aknu iekaisums (hepatits) vai citolitisks hepatits

- ja iepriekS&jas arstéSanas laika ar STRESAM Jums ir bijusas smagas adas reakcijas
Bridinajumi un piesardziba lietosana
Pirms STRESAM lietoSanas_konsulté&jieties ar savu arstu vai farmaceitu:

— jaJums ir aknu darbibas traucéjumu attistibas risks, pirms sakat lietot STRESAM un apméram
meénesi péc arstéSanas sakuma arsts veiks dazus testus, lai parbauditu Jasu aknu darbibu.

Jums japartrauc zalu lietoSana un steidzami jameklé mediciniska palidziba, ja arstésanas laika ar
STRESAM Jums attistas sadi notikumi:

- smagas adas vai alergiskas reakcijas (skatit 4. punktu);

- dzelte (adas un acu dzelte), vemsSana, nogurums, sapes védera - tas var bt smagu aknu
darbibas traucéjumu pazimes (skatit 4. punktu);

— Udenaina caureja (skatit 4. punktu).

Konsulté&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja arstéSanas laika ar STRESAM, lietojot peroralos
kontraceptivos lidzek|us, Jums starp menstruacijam paradas dzemdes asinoSana (metroragija).

Ja lietojat STRESAM un Jums ir kadi jautajumi vai bazas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

4. punkts Iespéjamas blakusparadibas
Blakusparadibu biezumam S$aja apaksSpunkta jaatbilst zalu apraksta 4.8. apakSpunktam.
Saja apaks$punkta japievieno $ads formul&jums:

Jums steidzami jameklé mediciniska palidziba un nekavéjoties japartrauc STRESAM
lietoSana, ja Jums attistas:

- smagas adas vai alerdiskas reakcijas;

- dzelte (adas un acu dzelte), vemsana, nogurums, sapes védera — tas var bat smagu aknu
darbibas traucéjumu pazimes;

- Udenaina caureja.
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