Prilohal

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) ethanolovych extraktt z: Iberis amara L., planta tota
recens / Angelica archangelica L., radix / Matricaria recutita L., flos / Carum carvi L., fructus/
Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus / Melissa officinalis L., folium / Mentha piperita L., folium /
Chelidonium majus L., herba / Glycyrrhiza glabra L., radix, byly pfijaty tyto védecké zavery:

Vzhledem k dostupnym datlim o lékovém poskozeni jater z literatury a spontannich hlaseni, vcetné
ptipadi s izkou ¢asovou souvislosti, pozitivni de-challenge a/nebo re-challenge, PRAC povazuje
pri¢innou souvislost mezi ptipravkem Iberogast a 1é¢kovym poskozenim jater (DILI) za pfinejmensim
odivodnénou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravcich obsahujicich ethanolové
extrakty z: Iberis amara L., planta tota recens / Angelica archangelica L., radix / Matricaria recutita L.,
flos / Carum carvi L., fructus / Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus / Melissa officinalis L., folium
/ Mentha piperita L., folium / Chelidonium majus L., herba / Glycyrrhiza glabra L., radix, maji byt
odpovidajicim zplisobem zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveért tykajicich se ethanolovych extraktii z: Iberis amara L., planta tota recens
/ Angelica archangelica L., radix / Matricaria recutita L., flos / Carum carvi L., fructus / Silybum
marianum (L.) Gaertn., fructus / Melissa officinalis L., folium / Mentha piperita L., folium /
Chelidonium majus L., herba / Glycyrrhiza glabra L., radix, skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomér prinost a rizik 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich ethanolové extrakty z: Iberis amara L., planta
totarecens / Angelica archangelica L., radix / Matricaria recutita L., flos / Carum carvi L., fructus/
Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus / Melissa officinalis L., folium / Mentha piperita L., folium /
Chelidonium majus L., herba / Glycyrrhiza glabra L., radix, ziistdvd nezménény, a to pod podminkou,
ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zmeéna v registraci piipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v sou€asné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem ethanolovych extraktl z: Iberis amara L., planta tota
recens / Angelica archangelica L., radix / Matricaria recutita L., flos / Carum carvi L., fructus/
Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus / Melissa officinalis L., folium / Mentha piperita L., folium /
Chelidonium majus L., herba / Glycyrrhiza glabra L., radix, nebo jsou takové ptipravky predmétem
budoucich registrac¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby z¢astnéné Clenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné¢ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha IT

Zmeény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodu informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku
. Bod 4.3

Naésledujici kontraindikace méa byt ptidana:

Stavajici nebo predchozi onemocnéni jater nebo soubézné uzivani 1éku, které mohou zpusobit
poskozeni jater.

. Bod 4.4

Naésledujici upozornéni ma byt zménéno/piridano:

P¥i pouZivani pripravku [nazev pripravku| byly hlaSeny pripady lékového poskozeni jater,
véetné selhani jater (viz bod 4.8).

Pokud se objevi znamky jaterniho poSkozeni (zeZloutnuti KiiZe nebo bélma o¢i, tmava moc,
svétle zbarvena stolice, bolest v horni ¢asti bricha), 1é¢ba ma byt okamzité prerusena a stav
konzultovan s 1ékaiem.

Nasledujici text se ma doplnit za odstavec o détech:

Pacienti maji bvt pouceni, aby vyhledali lIékarskou pomoc v pripadé, Ze jejich priznaky
pretrvavaji nebo nejsou dosazeny o¢ekavané znamky zlepSeni béhem 7 dnu od zahajenilécby.

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci u¢inek ma byt ptidan do tfidy organovych systémii ,,Poruchy jater a zlu¢ovych
cest” s frekvenci ,,neni znamo*: Lékové poskozeni jater*

*Pri pouziti pripravku [nazev pripravku] byly hlaseny piipadylékového posSkozeni jater (od
zvvseni jaternich enzymiu a bilirubinu aZ po s 1ékem souvisejici Zloutenku a pripady selhani

jater).

Pribalova informace
e Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek [nazev ptipravku] uzivat
Neuzivejte ptipravek [nazev ptipravku]

- pokud mate nebo jste nékdy mél(a) onemocnéni jater nebo pokud uzivate 1éky s
nezadoucim ucinkem poskozeni jater uvedenym v pribalové informaci. Pokud si nejste
jisty(a), zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika.

Upozornéni a opatieni

- pokud zaznamenate zeZloutnuti kuZe nebo bélma o¢i, tmavou moc, svétle zbarvenou stolici,
bolest v horni ¢asti bricha, je nutné okamzité piestat uzivat pripravek [nizev pripravku] a
obratit se na lékare. MuZe se jednat o piiznaky poSkozeni jater.

Nasledujici text se ma doplnit za odstavec o détech:

- pokud se priznaky nezlepsi do 7 dnii nebo se dokonce zhorsi, navs§tivte 1ékake, aby bylo
mozné vyloudit jina zavaZzna onemocnéni.




Bod 4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptripravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

- Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnvch udaju urcit): Jaterni poSkozeni (zvvseni hodnot
jaternich testd, Zloutenka souvisejici s 1ékem, hepatitida (zanét jater) a selhani jater); pokud
si vSimnete piiznaki, jako je zezloutnuti kfiZe nebo bélma oci, tmava moc, svétle zbarvena
stolice, je nutné okamzité prestat uzivat pripravek [nazev pripravku] a poradit se s 1ékaifem.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavéria

Schvéleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v 07/2021

¢lenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéri 05/09/2021
ptislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéra 04/11/2021
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