Priloha III

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Zmeny prislusnych casti informacii o lieku

Existujlce informacie o lieku maju byt upravené (vlozenie, nahradenie alebo vymazanie textu podla
potreby), aby zahfnali dohodnuté znenie, ako je uvedené nizsie.

A. Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.3: Kontraindikacie

V tejto ¢asti sa ma pridat nasledujlce znenie:

[..]

- pacienti, u ktorych sa pocas predchadzajucej lieCby etifoxinom vyskytli zavazné pripady
hepatitidy alebo cytolytickej hepatitidy;

- pacienti, u ktorych sa pocas predchadzajucej lieCby etifoxinom vyskytli zavazné dermatologické
reakcie, vratane DRESS syndrému, Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS) a
generalizovanej exfoliativnej dermatitidy.

Cast 4.4: Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
V tejto ¢asti sa ma zahrnut nasledujlice znenie:

Zavazné dermatologické reakcie

Velmi zriedkavo boli pri lieCbe etifoxinom hlasené zavazné dermatologické reakcie, vratane syndromu
liekovej vyrazky s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), Stevensovho-Johnsonovho
syndrému (SJS) a generalizovanej exfoliativnej dermatitidy. Nastup koznej toxicity pri lieku STRESAM
sa obvykle pohyboval od niekolkych dni do 1 mesiaca v zavislosti od reakcii. Podla idajov po uvedeni
lieku na trh je vysledok koZnych reakcii po vysadeni etifoxinu vacsinou priaznivy. Pri lieCbe etifoxinom
neboli hlasené Ziadne smrtelné nasledky v dosledku zavaznych koznych neziaducich Gcinkov. Pacienti
si maju byt vedomi tohto rizika koZnej toxicity a kozné prejavy a priznaky maju byt starostlivo
sledované. Po vyskyte koZnej toxicity pri lie¢be etifoxinom sa ma lie¢ba okamzite ukoncit a nesmie sa
opatovne zadat.

Zavazné pecenové reakcie

Po uvedeni lieku na trh boli s velmi zriedkavou frekvenciou hlasené zavazné pripady cytolytickej
hepatitidy pri pouZiti etifoxinu. Podla Udajov po uvedeni lieku na trh bola doba do nastupu pecefiovych
reakcii po zacati lieCby etifoxinom hlavne v rozmedzi 2 tyzdriov a 1 mesiaca lieCby. U pacientov s
rizikovymi faktormi pecefiovej poruchy, ako su starsi pacienti, pacienti s anamnézou predchadzajlcej
virusovej hepatitidy alebo s akymikolvek inymi stavmi, ktoré osSetrujuci lekar individualne zisti, je
potrebnd opatrnost. Poruchy peéene mdZu byt asymptomatické a moZno ich detegovat iba pomocou
$pecifickych laboratdrnych testov. U pacientov s rizikovymi faktormi pre pedefiové poruchy maju byt
pecenové testy vykonané pred zacatim liecby etifoxinom a priblizne jeden mesiac po zacati liecby. Po
vyskyte pecefiovej toxicity pri lie¢be etifoxinom sa ma lie¢ba okamzite ukonéit a nesmie sa op&tovne
zadat.

Lymfocytova kolitida

Po uvedeni lieku na trh bolo pri pouzivani etifoxinu hldsenych niekolko pripadov lymfocytovej kolitidy.
V pripade vodnatej hnacky u pacientov lieéenych etifoxinom je potrebné zvazit vhodné vysetrenia. V
pripade vodnatej hnacky pri uzivani etifoxinu sa ma lietba okamzite ukondit.



Metroragia

Po uvedeni lieku na trh boli pri uzivani etifoxinu hlasené pripady metroragie u zien uzivajucich
peroralnu antikoncepciu.

Cast 4.8: Neziaduce Géinky

Znenie v tejto ¢asti ma byt zmenené nasledovne (text, ktory méa byt zmazany, je preiarknuty a

znenie, ktoré sa ma doplnit, je pod&iarknuté):

Neziaduce ucinky, ktoré boli hlasené, su klasifikované podla tried organovych systémov a podla
frekvencie definovanej ako: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (> 1/100, < 1/10), menej casté (> 1/1 000,

< 1/100), zriedkavé (> 1/10 000, < 1/1 000) ) a velmi zriedkavé (< 1/10 000).

V kazdej skupine frekvencie su neziaduce Ucinky zoradené podla klesajlcej zavaznosti.

Trieda Zriedkavé Vel'mi zriedkavé Neznama
organového frekvencia
systému

Poruchy Mierna ospalost,

nervového vyskytujlica sa na

systému zacCiatku liecby a

spontéanne mizndca s jej
pokracovanim

Poruchy koZze a

Kozné reakcie:

Alergické reakcie: Zihlavka,

Anafylakticky Sok,

podkozného makulopapuldzna Quinckeho edém PRESSsyndrém;
tkaniva vyrazka, polymorfny Zavazné kozné reakcie: Stevensev-Johnsenev
erytém, pruritus, edém DRESS syndrém, Stevensov- | syndrém;
tvare. Johnsonov syndrém, leukocytoklasticka
generalizovana exfoliativna vaskulitida
dermatitida
Poruchy pecene a Hepatitida, cytolyticka Poruchy-petene:
Zl¢ovych ciest hepatitida. hepatitida;,—eytolyticka
Poruchy Metroragia u zien uzivajucich | Metrerdgia—u Zien
reprodukcéného peroralnu antikoncepciu uzivajteich-perordtny
systému a antikeneepeid
prsnikov
Poruchy Lymfocytova kolitida Lymfoeytovidkeolitida

gastrointestinal-
neho traktu

B. Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Cast 2: Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete STRESAM

V tejto Casti je potrebné pridat nasledujlce znenie:




Neuzivajte STRESAM

- ak ste mali pocas predchadzajucej lieCby liekom STRESAM zavazné pecenové problémy, ako je
zapal pecene (hepatitida) alebo cytolyticka hepatitida

- ak sa u vas pocas predchadzajucej lieCby liekom STRESAM vyskytli zavazné kozné reakcie
Upozornenie a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat STRESAM, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

— Ak vam hrozi riziko rozvoja pecenovych problémov, vas lekar pred zacatim lieCby liekom
STRESAM a priblizne jeden mesiac po zacati lieCby vykona niekolko testov, aby skontroloval
funkciu pecene.

Ak sa u vas pocas lieéby liekom STRESAM vyskytn( nasledujlce prihody, musite liek prestat uzivat
a okamzite vyhladat lekdrsku pomoc:

- z&vazné kozné alebo alergické reakcie (pozri ¢ast 4);

- 7ltacka (zozltnutie koZe a od&i), vracanie, Unava, bolest brucha - mdze sa jednat o prejavy
zavaznych peéefiovych problémov (pozri ¢ast 4);

- vodnatd hnacka (pozri ¢ast 4).

Poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak sa u vas pocas lieCby liekom STRESAM vyskytne
krvacanie z maternice medzi menstruaciami (metroragia) pri uzivani peroralnej antikoncepcie.

Ak uzivate STRESAM a mate akékolvek otdzky alebo obavy, obratte sa svojho lekdra alebo lekarnika.

Cast 4. Mozné vedl'ajsie Géinky

Frekvencia vedlajsich Géinkov v tejto ¢asti ma byt v stlade s ¢astou 4.8 sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku.

V tejto Casti je potrebné pridat nasledujlce znenie:

Musite okamzite vyhl'adat lekarsku pomoc a okamzite prestat uzivat STRESAM, ak sa u vas
vyskytn:

- zavazné kozné alebo alergické reakcie

- Zltacka (zoZltnutie koze a odi), vracanie, Unava, bolest brucha - méze sa jednat o prejavy
zavaznych pecenovych problémov

- vodnata hnacka
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