პროდუქტის შემაჯამებელი დახასიათება

1. სამკურნალო პროდუქტის დასახელება

სტრეზამი® 50 მგ კაფსულა 

2. ხარიხობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა

ეტიფოქსინის ჰიდროქლორიდი - 50,00 მგ 

ერთ კაფსულაში.
დამხმარე ნივთიერება ცნობილი ეფექტით: ლაქტოზა 

დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი იხილეთ განყოფილებაში 6.1. 

3. ფარმაცევტული ფორმა 

მყარი კაფსულა

4. კლინიკური მონაცემები 

4.1. თერაპიული ჩვენებები 

სტრეზამი ნაჩვენებია შფოთის ფსიქოსომატური გამოვლინების სამკურნალოდ. 

4.2. დოზირება და მიღების წესი 

დოზირება 

ჩვეულებრივ, დღეში 3-4 კაფსულა, მიიღება 2 ან 3 გაყოფილ დოზად. 

მკურნალობის ხანგრძლივობა: რამდენიმე დღიდან რამდენიმე კვირამდე. 

გამოყენების მეთოდი 

ორალურად.

გადაყლაპეთ კაფსულები მცირე რაოდენობის წყლის მიყოლებითთ

მიღების ხანგრძლივობა შეზღუდულია 12 კვირით.

strezamis უსაფრთხოება და ეფექტურობა 18 წლამდე ასაკის ბავშვებში დადგენილი არ არის
4.3. უკუჩვენებები 

- ჰიპერმგრძნობელობა აქტიური ინგრედიენტის ან განყოფილებაში 6.1 ჩამოთვლილი რომელიმე კომპონენტის მიმართ 

- შოკური მდგომარეობა

- ღვიძლის და / ან თირკმელების მკვეთრად დაქვეითებული ფუნქცია, 

- მიასთენია
- პაციენტები, რომლებსაც ჰქონდათ ჰეპატიტის ან ციტოლიზური ჰეპატიტის მძიმე შემთხვევები ეტიფოქსინით ადრე მკურნალობის დროს;

- პაციენტები, რომლებსაც ჰქონდათ მძიმე დერმატოლოგიური რეაქციები, მათ შორის DRESS სინდრომი, სტივენს ჯონსონის სინდრომი (SJS) და გენერალიზებული ექსფოლიაციური დერმატიტი, ეტიფოქსინით წინა მკურნალობის დროს.

4.4. გამოყენების სპეციალური გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები 

სპეციალური გაფრთხილებები 

ლაქტოზას შემცველობის გამო ეს პრეპარატი უკუნაჩვენებია პაციენტებში ლაქტაზას დეფიციტით
მძიმე დერმატოლოგიური რეაქციები

მძიმე დერმატოლოგიური რეაქციები, მათ შორის წამლისმიერი გამონაყარი ეოზინოფილიით და სისტემური სიმპტომებით (DRESS) სინდრომით, სტივენს ჯონსონის სინდრომით (SJS) და ექსფოლიაციური გენერალიზებული დერმატიტით, ეტიფოქსინის გამოყენებისას აღწერილია ძალიან იშვიათი სიხშირით. სტრეზამის კანის ტოქსიკურობის დასაწყისი ჩვეულებრივ მერყეობდა რამდენიმე დღიდან 1 თვემდე, რეაქციების მიხედვით. პოსტმარკეტინგული მონაცემების მიხედვით, კანის რეაქციების შედეგები ეტიფოქსინის მოხსნის შემდეგ, ძირითადად კეთილსაიმედოა. ეტიფოქსინის გამოყენებისას არ იყო მოხსენებული ლეტალური შედეგი კანზე მძიმე გვერდითი რეაქციების გამო. პაციენტებმა უნდა იცოდნენ კანის ტოქსიკურობის ამ რისკის შესახებ და კანის ნიშნები და სიმპტომები უნდა იყოს ყურადღებიანი მონიტორინგის საგანი. ეტიფოქსინით კანის ტოქსიკურობის გამოვლენის შემდეგ, სამკურნალო პროდუქტი დაუყოვნებლივ უნდა მოიხსნას და არასდროს მოხდეს მისი განმეორებითი შეყვანა.

ღვიძლის მძიმე რეაქციები 

ეტიფოქსინის გამოყენებისას პოსტმარკეტინგული გამოცდილების დროს, ციტოლიზური ჰეპატიტის მძიმე შემთხვევები დაფიქსირდა  ძალიან იშვიათი სიხშირით. პოსტმარკეტინგული მონაცემების მიხედვით, ეტიფოქსინის შეყვანის შემდეგ ღვიძლის რეაქციების დაწყებამდე დრო ძირითადად მერყეობდა მკურნალობის 2 კვირადან 1 თვემდე. სიფრთხილე უნდა იქნას დაცული პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ ღვიძლის დარღვევების რისკ-ფაქტორები, როგორიცაა ხანდაზმული პაციენტები, წინა ვირუსული ჰეპატიტის ანამნეზში ან პრაქტიკოსის მიერ ინდივიდუალურად გამოვლენილი ნებისმიერი სხვა მდგომარეობა. ღვიძლის მხრივ დარღვევები შეიძლება იყოს ასიმპტომური და გამოვლინდეს მხოლოდ სპეციფიკური ლაბორატორიული ტესტებით. პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ ღვიძლის დარღვევების რისკ-ფაქტორები, ღვიძლის ფუნქციის ტესტები უნდა ჩატარდეს ეტიფოქსინის მიღების დაწყებამდე და მკურნალობის დაწყებიდან დაახლოებით ერთი თვის შემდეგ. ეტიფოქსინით ღვიძლის ტოქსიკურობის გამოვლენის შემდეგ, სამკურნალო პროდუქტი დაუყოვნებლივ უნდა მოიხსნას და არასდროს მოხდეს მისი განმეორებითი შეყვანა.
ლიმფოციტური კოლიტი

ლიმფოციტური კოლიტის რამდენიმე შემთხვევა დაფიქსირდა ეტიფოქსინის გამოყენებისას პოსტმარკეტინგული გამოცდილების დროს. ეტიფოქსინით ნამკურნალებ პაციენტებში თხიერი დიარეის შემთხვევაში უნდა ჩატარდეს შესაბამისი გამოკვლევები. ეტიფოქსინით თხიერი დიარეის შემთხვევაში, სამკურნალო პროდუქტი დაუყოვნებლივ უნდა მოიხსნას

მეტრორაგია

მეტრორაგიის შემთხვევები დაფიქსირდა ქალებში, რომლებიც იღებენ ორალურ კონტრაცეპტივებს, ეტიფოქსინის გამოყენებისას პოსტმარკეტინგულ პირობებში.

სტრეზამი შეიცავს ლაქტოზას:

პაციენტებმა იშვიათი მემკვიდრეობითი პრობლემებით - გალაქტოზას აუტანლობა, ლაქტაზას სრული დეფიციტი ან გლუკოზა-გალაქტოზას მალაბსორბცია,  არ უნდა მიიღონ ეს წამალი.

გამოყენების სიფრთხილის ზომები 

პოტენციალიზაციის რისკების გამო: 

- ცენტრალური მოქმედების დეპრესანტებთან კომბინაცია უნდა დაინიშნოს ფრთხილად, 

- ალკოჰოლური სასმელების ერთდროული მიღება დაუშვებელია.

4.5. ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები 

არარეკომენდებული კომბინაციები 

+ ალკოჰოლი: 

ალკოჰოლი ზრდის ამ ნივთიერებების სედაციოურ ეფექტს. სიფხიზლის დაქვეითებამ შეიძლება სახიფათო გახადოს ავტომობილის მართვა და მექანიზმებთან მუშაობა. მოერიდეთ ალკოჰოლური სასმელების და ალკოჰოლის შემცველი მედიკამენტების მიღებას.

კომბინაციები, რომლებიც მოითხოვენ გათვალისწინებას

+ ცენტრალური ნერვული სისტემის (ცნს) დამთრგუნველი სხვა საშუალებები: 
მორფინის წარმოებულები (ტკივილგამაყუჩებლები, ტკივილგამაყუჩებლები და ნარკოტიკული საშუალებები); ბენზოდიაზეპინები; საძილე; ნეიროლეფსიური საშუალებები; სედაციური H1 ანტიჰისტამინური საშუალებები; სედაციური ანტიდეპრესანტები; ცენტრალური მოქმედების ანტიჰიპერტენზიული საშუალებები; ბაკლოფენი, თალიდომიდი. 

გაზრდილი ცენტრალური დეპრესია. სიფხიზლის დაქვეითებამ შეიძლება საშიში გახადოს ავტომობილის მართვა ან მექანიზმებთან მუშაობა. 

4.6. ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია 

არსებული მონაცემების გათვალისწინებით, სასურველია, როგორც უსაფრთხოების ზომები, თავიდან იქნას აცილებული ეტიფოქსინის გამოყენება ორსულობის დროს, ორსულობის ვადისგან დამოუკიდებლად. ცხოველების მონაცემები იმედის მომცემია, მაგრამ კლინიკური მონაცემები არასაკმარისია. 

4.7. გავლენა ავტომობილის მართვაზე და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე

განსაკუთრებული ყურადღება ექცევა  სატრანსპორტო საშუალებების მძღოლების და მექანიზმების ოპერატორების ძილიანობისკენ მიდრეკილების რისკს ამ მედიკამენტთან მიმართებაში. 

4.8. არასასურველი ეფექტები 

დაფიქსირებული გვერდითი მოვლენები კლასიფიცირებული ორგანოთა სისტემების კლასის და გამოვლინების სიხშირის მიხედვით, როგორც: ძალიან ხშირი (> 1/10), ხშირი (> 1/100, <1/10), არახშირი (> 1/1000, <1/100), იშვიათი (> 1 / 10,000, <1/1000) და ძალიან იშვიათი (<1 / 10,000). თითოეული სიხშირის ჯგუფში, არასასურველი ეფექტები წარმოდგენილია სერიოზულობის შემცირების მიხედვით.
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	ანაფილაქსიური შოკი, ლეიკოციტოკლასტური ვასკულიტი


	ჰეპატობილიარული დარღვევები
	
	ჰეპატიტი, ციტოლიზური ჰეპატიტი.
	

	რეპროდუქციული სისტემის და სარძევე ჯირკვლის მხრივ დარღვევები
	
	მეტრორაგია ქალებში, რომლებიც მკურნალობენ ორალური კონტრაცეპტივებით.
	

	გასტროინტესტინური დარღვევები
	
	ლიმფოციტური კოლიტი
	


შეტყობინება საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ 

წამის რეგისტრაციი შემდეგ მნიშვნელოვანია საეჭვო უარყოფითი რეაქციების შესახებ შეტყოობინება. ეს საშუალებას იძლევა გააკონტროლონ სამკურნალო საშუალების სარგებელი / რისკი. ჯანდაცვის პროფესიონალებს სთხოვენ შეატყობინონ ნებისმიერი საეჭვო უარყოფითი რეაქციის შესახებ ანგარიშგების ეროვნული სისტემის საშუალებით. 

4.9. ჭარბი დოზირება 

ძილიანობის რისკი. საჭიროების შემთხვევაში ტარდება სიმპტომური მკურნალობა. სპეციფიკური ანტიდოტი არ არსებობს. 
5. ფარმაკოლოგიური თვისებები 
5.1. ფარმაკოდინამიკური თვისებები 
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: N, ნერვული სისტემა, ათქ კოდი: N05BX03. 
ეტიფოქსინის ჰიდროქლორიდი მიეკუთვნება ბენზოქსაზინების ქიმიურ ჯგუფს.  
· როგორც ანქსიოლიზურ საშუალებას, მას გააცნია ავტონომიური მარეგულირებელი მოქმედება.
· ვირთაგვებსა და თაგვებზე ჩატარებულმა in vitro და in vivo კვლევებმა აჩვენა, რომ ეტოფოქსინის ანქსიოლიზური აქტივობა განპირობებულია მოქმედების ორმაგი მექანიზმით (პირდაპირი და არაპირდაპირი) GABAA რეცეპტორზე, რომელიც აძლიერებს GABA-ერგულ გადაცემას: 
·     პირდაპირი მოქმედება - ალოსტერიული მოდულაციით GABAA- ს რეცეპტორებზე ეტიფოქსინი უპირატესად უკავშირდება სუბერტეულებს β2 ან β3; გამოკვლევებმა აჩვენა, რომ ეტიფოქსინი უკავშირდება GABAA რეცეპტორების ადგილს, რომელიც განსხვავებულია ბენზოდიაზეპინებისგან. 
·     არაპირდაპირი მოქმედება - ნეიროსტეროიდების ნეირონული წარმოების გაზრდით (მიტოქონდრიული ტრანსლოკატორის ცილის გააქტიურებით), როგორიცაა ალოპრეგნანოლონი, ეს ნეიროსტერიდები არიან GABAA რეცეპტორის პოზიტიური ალოსტერიული მოდულატორები. 
5.2. ფარმაკოკინეტიკური თვისებები ეტიფოქსინის ჰიდროქლორიდი კარგად შეიწოვება პერორალურად მირებისას, ის არ უკავშირდება სისხლის უჯრედებს, მისი პლაზმური დონე მცირდება ნელა, სამ ფაზად და იგი ძირითადად გამოიყოფა შარდით. ეტიფოქსინის ჰიდროქლორიდი კვეთს პლაცენტურ ბარიერს. 
5.3. წინაკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები 
ცხოველებზე ჩატარებულმა გამოკვლევებმა არ აჩვენა ფარმაკოდამოკიდებულების

რისკი. 
6. ფარმაცევტული მონაცემები 
6.1. დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი 
ლაქტოზას მონოჰიდრატი, ტალკი, მიკროკრისტალური ცელულოზა, კოლოიდური სილიციუმი, მაგნიუმის სტეარატი. 
კაფსულის გარსის შემადგენლობა (ცისფერი / თეთრი): ჟელატინი, ტიტანის დიოქსიდი (E171), ინდიგოტინი (E132). 
6.2. შეუთავსებლობა 
არ  არის წარმოდგენილი

6.3. შენახვის ვადა 
3 წელი. 
6.4. შენახვის განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები 
ინახება არა უმეტეს 25°C ტემპერატურაზე. 
6.5. კონტეინერის ბუნება და შემადგენლობა

კაფსულები, რომლებიც შეიცავს თერმულად-ფორმირებულ ბლისტერულ შეფუთვებს, რომლებიც შედგება ალუმინის ფოლგისგან და პოლივინილქლორიდისგან. 
ყუთში 60 კაფსულა.

6.6. განკარგვის განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები 

განსაკუთრებული მოთხოვნები არ არის. 

გაცემის რეჟიმი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი - II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით
7. სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი 

BIOCODEX, 
22 Rue des Aqueducs
94250 GENTILLY
France

8. სავაჭრო ლიცენზიის ნომერი(ები) 
9. სამკურნალო პროდუქტის პირველი რეგისტრაციის/ხელახალი რეგისტრაციის  თარიღი 
10. ტექსტის გადასინჯვის თარიღი 

მარტი 2025
