I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) az 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 etanolos kivonatara vonatkozo
iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A gyodgyszer kivaltotta majkarosodasra vonatkozoan a szakirodalombdl és a spontan mellékhatas-
jelentésekbdl elérhetd adatok alapjan — melyek kdzott azonositottak néhany szoros idobeli
Osszefiiggést mutato, illetve pozitiv de-challenge és/vagy re-challenge esetet is —a PRAC legalabb
megalapozottnak latja, hogy az Iberogast szedése és a gydgyszer kivaltotta méjkarosodas (Drug
Induced Liver Injury, DILI) k6z6tt ok-okozati kapcsolat all fenn.

A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy kiséréiratokat ennek megfeleléen modositani kell azon
termékek esetében amelyek az aldbbi novények alkoholos kivonatat tartalmazzak: 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.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

Az 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 etanolos
kivonatara vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az
ilyen hatéanyagokat tartalmazo gyogyszerek elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, az [beris 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 etanolos kivonatat tartalmazo
gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési eljaras targyat
képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspont;jat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A kisérdiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az j szoveg alahiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras

4.3 pont
Az ellenjavallatot a kovetkezoképpen kell kiegésziteni:

Aktualisan fennallo vagy korabbi majbetegség, tovabba majkarosito tulajdonsagu osszetevoket
tartalmazo gvogyszerek egyidejii alkalmazasa esetén a gyogyszer nem alkalmazhatd.

. 4.4 pont
Egy figyelmeztetést a kovetkezoképpen kell modositani/hozzdadni:

Beszamoltak gyogyszer okozta majkarosodasrol a(z) [termék neve] alkalmazasa soran, beleértve
a majelégtelenséget is (lasd 4.8 pont).

Majkarosodasra utalo jelek esetén (a bor vagy a szemek besargulasa, sotét vizelet, elszinezodott
széklet, evomortaji fajdalom), a kezelést azonnal abba kell hagyni és orvoshoz kell fordulni.

A gyermekekre vonatkozo bekezdés utan hozza kell adni:

A sziilok/gondozok figyelmét fel kell hivni arra, hogy orvoshoz kell fordulni, amennyiben a
tiinetek tovabbra is fennallnak, vagy a kezeléstol vart eredmény nem kovetkezik be 7 napon
beliil.

. 4.8 pont
A kovetkezo mellékhatast kell hozzaadni a M3aj -és epebetegségek, illetve tiinetekhez szervrendszeri
kategoriahoz, nem ismert gyakorisaggal: Gyogyszer okozta majkarosodas*

*A(z) [termék neve] alkalmazasa soran gyégyszer okozta majkarosodast (megnovekedett
majenzim- és a bilirubinszinttol egészen a gyogyszer Kivaltotta sargasagig és majelégtelenségig)
jelentettek.

Betegtajékoztato

. 2. pont Tudnivalok a [gydgyszer] alkalmazasa elStt

Ne alkalmazza a [gyogyszer]-t

- ha majbetegsége van vagy volt, vagy ha olyan gyogyszereket szed, amelyek mellékhatasaként

majkarosodas szerepel a betegtajékoztatoban. Ha kétségei vannak, kérdezze meg kezeloorvosat
vagy gyogyszerészét.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

- Azonnal hagyja abba a(z) [termék neve] szedését és forduljon orvoshoz, ha bore vagy

.....

érez. Ezek a majkarosodas tiinetei lehetnek.

A gyerekekre vonatkozo bekezdés utan hozzé kell adni:
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Amennyiben a tiinetek 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen rosszabbodnak, a
kezeloorvoshoz kell fordulni, hogy kizarhasson mas sulyos betegségeket.

. 4. pont Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nem ismert gyakorisag: Majkarosodas (majenzimértékek emelkedése, gyogyszerrel osszefiiggo
sargasag, majeyulladas (hepatitis) és majeléstelenség). Azonnal hagyja abba a(z) [termék neve]
szedését és forduljon orvoshoz, ha a bor vagy a szemfehérije besargul, a vizelet sotétebbé valik, a
széklete elszinezodik vagy gyomortaji fajdalom alakul Ki.




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasihoz



Utemterv az allaspont végrehajtisahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa: 2021 jalius CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2021.09.05.
tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

Az allaspont 2021.11.04.
tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):
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