Liite I

Tieteelliset paiitelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paditelméit

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt 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 -
etanoliuutteita koskevista méaéraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padtelmét ovat
seuraavat:

Ottaen huomioon saatavilla olevan tiedon lddkkeiden aiheuttamista maksavaurioista kirjallisuuden ja
spontaaniraportoinnin perusteella, joissain tapauksissa ldheisell ajallisella suhteella, kdyton
lopettamisen jélkeiselld haittavaikutuksen loppumisella ja/tai kdyton jatkamisen jélkeiselld
haittavaikutuksen toistumisella, PRAC katsoo, ettd Iberogastin ja lddkkeen aiheuttaman maksavaurion
vilinen syy-seuraussuhde on ainakin kohtalaisen mahdollinen. PRACin mielesti 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 -etanoliuutteita siséltdvien
tuotteiden valmistetiedot tulee paivittad vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé (CMDh) on yhtd mieltd PRAC:n tekemien
paitelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

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 -
etanoliuutteita koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo, etté 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 -etanoliuutteita sisiltdvien
ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan ehdotetulla
tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdmén yksittdisen médrdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silti osin kuin EU:ssa on téll4 hetkelld hyviaksytty
muitakin 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 -
etanoliuutteita sisdltdviad 1adkevalmisteita tai jos niitd késitellddn tulevissa hyviaksymismenettelyissi
EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita ottamaan timidn CMDh:n
linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen ldlikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yivitvatta)

Valmisteyhteenveto

Kohta 4.3
Seuraava vasta-aihe tulee lisita:

Liadketti ei tule ottaa, mikili potilaalla on maksatauti tai samanaikaisesti kiiytossé ladkkeiti
joilla on maksaa vaurioittavia ominaisuuksia.

. Kohta 4.4
Seuraava varoitus tulee liséta:

Liikkeen aiheuttamia maksavauriotapauksia mukaan lukien maksan vajaatoimintaa on
raportoitu [liikevalmiste] kiyton yhteydessi (ks. myos kohta 4.8).

Mikili maksavaurion merkkeji ilmaantuu (ihon tai silmien kellertyminen, tumma virtsa,
varjayvtynyt uloste, kipua ylivatsassa), ladkkeen kivtto tulee valittomisti lopettaa ja ladkiriin
tulee ottaa yhteytta.

Liséttiavd kohdan Pediatriset potilaat jalkeen:

Potilaita tulee myos ohjeistaa ottamaan vhteytta lidkariin, mikili heidin oireensa pysyvit
ennallaan tai mikili odotettua hoitotulosta ei ole saavutettu 7 paivin kuluessa.

. Kohta 4.8

Seuraava haittavaikutus tulee lisétd haittavaikutusluokan Maksa ja sappi alle yleisyydelld tuntematon:
Laikkeen aiheuttama maksavaurio*

*[Laidkevalmiste] kivton vhteydessa on raportoitu liikkeen aiheuttamia maksavaurioita
(maksaentsyymi- ja bilirubiiniarvojen nousua aina lidikkeiden Kiyttoon liittyviéin keltaisuuteen

ja maksan vajaatoimintaan).

Pakkausseloste

e Kohta 2. Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kiytét [ladkevalmiste]
Al kiytd [1adkevalmiste]

- jos sinulla on tai on ollut maksatauti tai kiiytit ladkkeité, joissa on mainittu

pakkausselosteessa sivuvaikutuksena maksavaurio. Mikili olet epiivarma, kysy ladkirilta tai

farmaseutilta.
Varoitukset ja varotoimet

-Mikiili huomaat ihon tai silmien kellastumista, tummaa virtsaa, virjaytynytta ulostetta tai

yvlavatsakipua, sinun tulisi heti lopettaa [lidkevalmiste] kiytto ja ottaa vhteytti laakariin.
Nima voivat olla merkkeji maksavauriosta.

Lisdttavd kohdan Lapset jdlkeen:



saa.

- Jos oireesi eivat parane 7 paivin sisilli tai jopa pahenevat, kiiy 1aakarissi, jotta muut
vakavat sairaudet voidaan poissulkea.

Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita

- llmaantuvuus tuntematon: maksavaurioita (kohonneita maksa-arvoja, lifiikkeen kiyttoon
liittyvii keltaisuutta, maksatulehdusta ja maksan vajaatoimintaa). Jos huomaat oireita,
kuten ihon tai silmien kellertymisti, tummaa virtsaa tai varjaytynytti ulostetta, lopeta
[ladkevalmiste] kivtto heti ja ota yhteytti ladKiriin.




Liite III

Taméin lausunnon toteuttamisaikataulu



Tamaian lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous heindkuu 2021

Lausunnon liitteiden kdannosten toimittaminen | 05.09.2021
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon téytantéonpano 04.11.2021
jésenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):
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