Anexa III

Modificari la informatiile referitoare la medicament/ medicamente/(e)
autorizat(e) la nivel national



Modificari la punctele relevante din Informatiile despre medicament

Informatiile existente referitoare la medicament vor fi modificate (prin inserare, inlocuire sau stergere
detext, dupacaz) pentru a reflecta frazele convenite de comun acord, furnizate mai jos.

A. Rezumatul caracteristicilor produsului
Pct. 4.3: Contraindicatii
Urmatoarele informatii trebuie addaugate la acestpunct:

[...]

- pacientii care au prezentat cazuri severe de hepatita sau citoliza hepatica, in timpul
tratamentul anterior cu etifoxing;

- pacientii care au prezentat reactii severe dermatologice, inclusiv sindrom DRESS, Sindrom
Stevens Johnson (SJS) si dermatita exfoliativa generalizatd, in timpul tratamentului anterior cu
etifoxina.

Pct. 4.4: Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Urmatoarele informatii trebuie addaugate la acestpunct:

Reactii cutanate severe

Reactii cutanate severe, inclusiv reactie medicamentoasa si Simptome sistemice (sindrom DRESS),
Sindrom Stevens Johnson (SJS) si dermatite exfoliative generalizate au fost raportate cu etifoxina cu o
frecventa foarterare. Toxicitatea cutanata cu STRESAM apare in general dupa cateva zile pana la 1
luna, in functie de reactii. Pe baza datelor dupa punerea pe piata, reactiile cutanate dispar de cele mai
multe ori dupa oprirea tratamentului cu etifoxind. Nu a fost raportat niciun deces legat de etifoxina din
cauza reactiilor adverse cutanate severe. Pacientii trebuie sa fie informati privind acest risc de
toxicitate cutanata iar semnele si simptomele cutanate trebuie strict monitorizate. in cazul aparitiei
toxicitatii cutanate la administrarea etifoxinei, tratamentul trebuie imediat intrerupt si niciodata reluat.

Reactii hepatice severe

Dupa punerea pe piata, cazuri severe de citoliza hepatica au fost raportate cu administrarea etifoxinei
cu o frecventa foarte rare. Pe baza datelor dupa punerea pe piata, reactiile hepatice dupa
administrarea etifoxinei apare in special intre 2 saptamani si 1 luna de tratament. Se recomanda
precautie la pacientii cu factori de risc pentru tulburari hepatice cum sunt pacientii varstnici, pacientii
cu antecedente medicale de hepatita viralda sau orice alta afectiune identificata la o persoana de catre
medic. Tulburarile hepatice pot fi asimptomatice si identificate numai prin teste specifice de laborator.
La pacientii cu factori de risc pentru tulburari hepatice, testele functiei hepatice trebuie efectuate
inainte de inceperea administrarii etifoxinei si timp de o lund dup3 initierea tratamentului. in cazul
aparitiei toxicitatii la nivel hepatic la administrarea etifoxinei, medicamentul trebuie intrerupt imediat si
tratamentul nu trebuie reluat niciodata.

Colita limfocitara

Rare cazuri de_colita_limfocitara au fost raportate cu utilizarea etifoxinei dupa punerea pe piata.
Examinari adecvate trebuie avute in vedere in cazul aparitiei diareei apoase la pacientii carora li se
administreaza etifoxin&. in cazul aparitiei diareei apoase la administrarea etifoxinei, medicamentul
rebuie intrerupt imediat.




Metroragia

Cazurile de metroragie la femeile care utilizeaza metode contraceptive orale au fost raportate cu
utilizarea etifoxinei dupa punerea pe piata.

Pct. 4.8: Reactii adverse

Informatiile de la punct trebuie modificate (cuvintele care trebuie sterse sunt taiate si cuvintele
care trebuie adaugate sunt subliniate):

Reactiile adverse care au fost raportate sunt clasificate in functie de clasa sistem-organ si in functie
de frecventa astfel: foarte frecvente (>1/10), frecvente (> 1/100, < 1/10), mai putin frecvente (>
1/1,000, < 1/100), rare (> 1/10,000, < 1/1,000) si foarte rare (< 1/10,000).

In cadrul fiecdrei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a

gravitatii.
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B. Prospect

Punctul 2: Ce trebuie sa stiti inainte de a lua STRESAM
Urmatoarele informatii trebuie adaugate la acest punct:

Nu luati STRESAM

- daca ati avut probleme severe la nivelul ficatului, precum inflamarea ficatului (hepatita) sau
citoliza hepatica, in timpul tratamentul anterior cu STRESAM;

- daca ati avut reactii severe in timpul tratamentului anterior cu STRESAM.
Atentionari si precautii
Adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a lua STRESAM:

— Daca sunteti la risc de a dezvolta probleme la nivelul ficatului, medicul dumneavoastra va va
face cateva teste pentru a verifica functia ficatului Thainte de a va administra STRESAM si la
aproximativ o luna dupa inceperea tratamentului.

Trebuie sa opriti administrarea medicamentului si sa solicitati imediat consult medical daca prezentati
urmatoarele simptome in timpul tratamentului cu STRESAM:

— reactii severe la nivelul pielii sau reactii alergice (vezi punctul 4);

— icter (ingalbenire a pielii si a ochilor), varsaturi, oboseald, dureri abdominale — acestea pot
reprezenta semne ale problemelor severe de la nivelul ficatului (vezi punctul 4);

— diaree apoasa (vezi punctul 4).

Adresati-va medicului sau farmacistului daca prezentati sangerari la nivelul uterului intre ciclurile
menstruale (metroragie) atunci cand utilizati medicamente contraceptive orale in timpul tratamentului
cu STRESAM.

Daca luati STRESAM si aveti intrebari sau nelamuriri, adresati-va medicului sau farmacistului.

Punctul 4. Reactii adverse posibile
Frecventa reactiilor adverse de la acest punct trebuie armonizata cu punctul 4.8 dinRCP.
La acest punct trebuie adaugate urmatoarele informatii:

Trebuie sa cereti imediat consult medical si sa opriti imediat utilizarea STRESAM daca
prezentati:

- reactii severe la nivelul pielii sau reactii alergice

- icter (ingalbenire a pielii si a ochilor), varsaturi, oboseala, dureri abdominale - acestea pot
reprezenta semne ale tulburarilor severe de la nivelul ficatului

- diaree apoasa
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