Aneks III

Zmiany informacji o produkcie w odniesieniu do produktu leczniczego
(produktow leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu na
rynku krajowym



Zmiany w odpowiednich punktach Informacji o produkcie

Zmiany, ktére nalezy uwzgledni¢ w odpowiednich sekcjach Informacji o produkcie (nowy tekst
podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst przekreslony).

A. Charakterystyka produktu leczniczego
Punkt 4.3: Przeciwwskazania

W tym punkcie nalezy dodac¢ nastepujace sformutowanie:
[...]

- pacjenci, u ktorych podczas wczesniejszego leczenia etifoksyng wystapity ciezkie przypadki
zapalenia watroby lub cytolitycznego zapalenia watroby;

- pacjenci, u ktorych podczas wczesniejszego leczenia etifoksyng wystapity ciezkie reakcje
dermatologiczne, w tym zespot wysypki polekowej z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi
(DRESS), zespot Stevensa-Johnsona (SJS) i uogdlnione ztuszczajace zapalenie skory.

Punkt 4.4: Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
W tym punkcie nalezy uwzgledni¢ nastepujace sformutowanie:

Ciezkie reakcije skérne

Ciezkie reakcje skérne, w tym zespot wysypki polekowej z eozynofilig i objawami ogdélnoustrojowymi
(DRESS), zesp6t Stevensa-Johnsona (SJS) i uogdlnione ztuszczajace zapalenie skory, zgtaszano po
podaniu etifoksyny bardzo rzadko. Objawy dziatania toksycznego produktu leczniczego STRESAM na
skore zaczynaty pojawiac sie zwykle po kilku dniach do 1 miesigca stosowania, w zaleznosci od reakcji.
Zgodnie z danymi uzyskanymi po wprowadzeniu do obrotu po odstawieniu etifoksyny reakcje skérne
w wiekszosci ustepuja. Nie zgtoszono zadnego zgonu z powodu ciezkich skérnych dziatan
niepozadanych po zastosowaniu etifoksyny. Pacjenci powinni by¢ swiadomi ryzyka toksycznosci
skérnej, a oznaki i objawy skdrne nalezy Scisle monitorowad. Po wystgpieniu dziatania toksycznego
etifoksyny na skdre produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawic i nigdy nie podawa¢ ponownie.

Ciezkie reakcje ze strony watroby

Po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano ciezkie przypadki cytolitycznego zapalenia watroby w zwigzku ze
stosowaniem etifoksyny, z czestoscig bardzo rzadko. Zgodnie z danymi uzyskanymi po wprowadzeniu
do obrotu czas do wystgpienia reakcji watrobowych po rozpoczeciu leczenia etifoksyng wynosit zwykle
od 2 tygodni do 1 miesigca. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentédw z czynnikami ryzyka zaburzen
watroby, takich jak pacjenci w podesztym wieku, pacjenci z wirusowym zapaleniem watroby w
wywiadzie lub innymi chorobami zidentyfikowanymi u konkretnego pacjenta przez lekarza. Zaburzenia
watroby mogq by¢ bezobjawowe i wykrywane tylko za pomoca okreslonych testéow laboratoryjnych.

U pacjentdéw z czynnikami ryzyka zaburzen czynnosci watroby badania czynnosci watroby nalezy
wykonac przed rozpoczeciem leczenia etifoksyng i po uptywie okoto jednego miesigca leczenia. Jesli
wystapi dziatanie toksyczne etifoksyny na watrobe, produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawi¢

i nigdy nie podawac ponownie.

Limfocytarne zapalenie okreznicy

Po wprowadzeniu do obrotu zgtoszono kilka przypadkéw limfocytarnego zapalenia okreznicy podczas
stosowania etifoksyny. Jesli u pacjentdw leczonych etifoksyng wystgpi wodnista biegunka, nalezy



rozwazy¢ wykonanie odpowiednich badan. W razie wystgpienia wodnistej biegunki po podaniu
etifoksyny produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawic.

Krwotok maciczny

Po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano przypadki krwotoku macicznego u kobiet stosujacych doustne
$rodki antykoncepcyjne podczas leczenia etifoksyna.

Punkt 4.8: Dziatania niepozadane

Sformutowanie w tym punkcie nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob (sformutowanie do usuniecia
jest przekreslone, a sformutowanie do dodania podkreslone):

Zgtoszone dziatania niepozadane s klasyfikowane wedtug klasyfikacji uktadowo-narzgdowej
i wedtug czestosci wystepowania zdefiniowanej jako: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100,
<1/10), niezbyt czesto (>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1000) i bardzo rzadko

(<1/10 000).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem.

Uktad narzadéw

Rzadko

Bardzo rzadko

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia
uktadu
nerwowego

Lekka sennos¢,
pojawiajaca sie
na poczatku

leczenia
i ustepujaca
samoistnie wraz
Z jego
kontynuacjq
Zaburzenia skory | Reakcje skoérne: Reakcje alergiczne: pokrzywka, wstrzas
i tkanki wysypka obrzek Quinckego anafilaktyczny, zespét
podskérnej plamkowo- Ciezkie reakcje skorne: zespot wysypki-pelekewej
grudkowa, wysypki polekowej z eozynofilig zeozynofiig
rumien i objawami ogélnoustrojowymi ebjawami
wielopostaciowy, | (DRESS), zespot Stevensa- Johnsona, | egélreustrejowymi
$wiad, obrzek uogolnione ztuszczajace zapalenie {BRESS); zespét
twarzy. skéry Stevensa—Johnsona;
leukocytoklastyczne
zapalenie naczyn
Zaburzenia Zapalenie watroby, cytolityczne Zaburzenia-watreby+
watroby i drdg zapalenie watroby. zapalenie-watreby;
z6tciowych eytelityezne zapalenie
watreby-
Zaburzenia Krwotok maciczny u kobiet leczonych | Krwetek-maciezay
uktadu doustnymi ukebietleezonyeh
rozrodczego $rodkami antykoncepcyjnymi deustrymi-Srodkami
i piersi antykencepeyinymi
Zaburzenia Limfocytarne zapalenie okreznicy Limfeeytarne
zotadkowo- zapalenie-okrezniey
jelitowe
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B. Ulotka dla pacjenta

Punkt 2: Informacje wazne przed zastosowaniem leku STRESAM
W tym punkcie nalezy doda¢ nastepujace sformutowanie:

Nie stosowac leku STRESAM,

- jesli podczas wczesniejszego leczenia lekiem STRESAM wystgpity ciezkie problemy z watrobg,
takie jak zapalenie watroby lub cytolityczne zapalenie watroby;

- jesli podczas wczesniejszego leczenia lekiem STRESAM wystapity ciezkie reakcje skorne.
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku STRESAM nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta:

- Jesli u pacjenta istnieje ryzyko wystgpienia probleméw z watrobg, lekarz wykona badania
w celu sprawdzenia czynnos$ci watroby przed rozpoczeciem stosowania leku STRESAM i po
okoto miesigcu leczenia.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast zwrdci¢ sie o pomoc lekarska, jesli podczas
przyjmowania leku STRESAM wystapia nastepujace zdarzenia:

- ciezkie reakcje skorne lub alergiczne (patrz Punkt 4);

-  z6bttaczka (zazoétcenie skory i oczu), wymioty, zmeczenie, bdl brzucha - moga to by¢ objawy
powaznych probleméw z watroba (patrz Punkt 4);

— wodnista biegunka (patrz Punkt 4).

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutg, jesli u pacjentki stosujacej doustne srodki
antykoncepcyjne podczas przyjmowania leku STRESAM wystapi krwawienie z macicy miedzy
miesigczkami (krwotok maciczny).

Jesli pacjent przyjmuje lek STRESAM i ma jakiekolwiek pytania lub watpliwosci, powinien skonsultowaé
sie z lekarzem lub farmaceuta.

Punkt 4. Mozliwe dziatlania niepozadane
Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych w tym punkcie nalezy dostosowac do punktu 4.8 ChPL.
W tym punkcie nalezy dodac¢ nastepujace sformutowanie:

Nalezy pilnie zasiegna¢ porady lekarskiej i natychmiast przerwac przyjmowanie leku
STRESAM, jesli wystapia:

- ciezkie reakcje skérne lub alergiczne,

- z6ttaczka (zazoétcenie skéry i oczu), wymioty, zmeczenie, bdl brzucha (mogq to by¢ objawy
powaznych problemdéw z watrobg),

- wodnista biegunka.
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