Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for zendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for ethanolekstrakter fra:
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, er CMDh
ndet frem til folgende videnskabelige konklusioner:

Set i lyset af tilgeengelige data om leegemiddelinduceret leverskade fra litteraturen og spontane
rapporter, herunder nogle tilfaelde med et teet tidsmaessigt forhold, en positiv de-challenge og/eller
rechallenge, anser PRAC det for at vaere i det mindste rimeligt sandsynligt, at der er et kausalt forhold
mellem Iberogast og legemiddelinduceret leverskade (drug induced liver injury, DILI). PRAC
konkluderede, at produktinformationeme for praeparater, der indeholder ethanolekstrakter fra: 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, skal &endres i henhold
hertil.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for ethanolekstrakter fra: 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 er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-
forholdet for det legemiddel/de leegemidler, der indeholder ethanolekstrakter fra: 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, forbliver undret under
forudseetning af, at de foresldede @ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber @ndres. I det omfang andre legemidler indeholdende ethanolekstrakter fra: 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 allerede er godkendst eller spges godkendt i
EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og ansgger/indehaver af
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s indstilling.



Bilag 1T

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte laegemiddel/lzegemidler



Andringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé
Pkt. 4.3
Kontraindikationen skal tilfgjes pa felgende made:

Ved eksisterende eller tidligere leversygdom eller samtidig brug af lsegemidler, der har
leverbeskadigende egenskaber, ma dette lsegemiddel ikke tages.

. Pkt. 4.4
En advarsel skal @ndres/tilfajes pa felgende made:

Tilfaelde af legemiddelinduceret leverskade, herunder leversvigt, er blevet indberettet ved
anvendelse af [laegemidlet] (se ogsa pkt. 4.8).

Hyvis der opstér tegn pa leverskade (gulfarvning af hud eller gjne, merk urin, misfarvet affering,
smerter i den ovre del af maven), skal behandlingen straks seponeres og laegen skal konsulteres.

Skal tilfejes efter paragraffen omhandlende bern:

Patienterne skal ogsi opfordres til at konsultere laegen, hvis deres symptomer varer ved, eller
hvis den forventede virkning af administrationen ikke opnas i lebet af 7 dage.

. Pkt. 4.8

Den/de folgende bivirkning(er) skal tilfejes under systemorganklassen Lever og galdeveje med en
hyppighed pé ikke kendt: Laegemiddelinduceret leverskade*

*Ved anvendelse af [1segemiddel] er der indberettet tilfaelde af lsegemiddelinduceret leverskade
(fra forhejede leverenzymer og bilirubin til l2egemiddelrelateret gulsot og tilfeelde af leverskade).

Indlegsseddel
e Punkt 2. Det skal du vide, for du begynder at bruge [legemiddel]
Brug ikke [legemiddel]
- hvis du har eller har haft en leversygdom, eller hvis du tager laegemidler, hvor leverskade

er anfort som en bivirkning i indlaegssedlen. Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, hvis du
er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler

- Hvis du bemaerker gulfarvning af hud eller sjne, moerk urin, misfarvet affering, smerter i
den ovre del af maven, skal du straks holde op med at tage [leegemiddel], og radfere dig med
laegen. Det kan vare symptomer pa leverskade.

Skal tilfejes efter paragraffen omhandlende born:

- Hvis dine symptomer ikke bliver bedre i lobet af 7 dage, eller hvis de bliver varre, skal du
tage til laegen, sa andre alvorlige syedomme kan udelukkes.
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Punkt 4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

- Hyppighed ikke kendt: Leverskade (forhejede levertal, laegemiddelrelateret gulsot,
hepatitis og leversvigt). Hvis du bemaerker symptomer som gulfarvning af hud eller gjne,
merk urin, misfarvet affering, skal du straks holde op med at tage [leegemiddel], og radfere

dig med laegen.




Bilag 111

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh-mgde juli 2021

Oversettelser af bilagene for indstillingen 05. september 2021
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

Indstillingen implementeres 04. november 2021
i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsferingstilladelsen indsender
variationsansggning):
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