I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto etanolio ekstrakty:
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, periodiskai
atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos
mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant  turimus mokslinés literatiiros ir spontaniniy prane§imy duomenis apie vaistinio
preparato sukeliamg kepeny pazeidima, jskaitant keleta laiko prasme glaudziai susijusiy atvejy bei
atvejy, kai nutraukus vaistinio preparato vartojimg poveikis iSnyko ir (arba) vartojimg atnaujinus vél
atsirado, PRAC mano, kad prieZastinis rySys tarp Iberogast vartojimo ir vaistinio preparato sukeliamo
kepeny pazeidimo (angl. drug-induced liver injury, DILI) yra bent jau pagrjstai galimas. PRAC padaré
i8vada, kad atitinkamai turi biiti pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra etanolio ekstrakty:
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, informaciniai
dokumentai.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [ CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél etanolio ekstrakty: 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, CMD(#) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio
(-1y) sudétyje yra etanolio ekstrakty: 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, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato
informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymejimo (-y) saglygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra etanolio ekstrakty: 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, arba ateityje ES bus praSoma registruoti
tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei
pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti i atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbratitas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.3 skyrius
Turi biiti jtraukta toliau nurodoma kontraindikacija:

Vaistinio preparato negalima vartoti kai yra ar anks¢iau buvo kepenu liga arba kartu vartojant
su vaistiniais preparatais, kurie kenkia kepenims.

. 4.4 skyrius
Turi biiti pataisytas/itrauktas jspéjimas kaip nurodyta toliau:

Vartojant [vaistinis preparatas] buvo gauta praneS§imu apie vaistinio preparato sukeliama
kepenu pazeidima, jskaitant kepenu nepakankamuma (taip pat zr. 4.8 skyriu).

Jeigu atsirado kepenu paZeidimo poZymiu (odos ar akiu pageltimas, patamséjes Slapimas,
bespalvés iSmatos, skausmas virSutinéje pilvo dalyje), reikia nedelsiant nutraukti gydyma ir
pasitarti su gydytoju.

Itraukti po pastraipos apie vaikus:

Pacienta reikia jspéti, kad jeigu per 7 dienas simptomai neiSnyksta ar vartojimas neduoda
norimo rezultato, biitina gydytojo konsultacija.

. 4.8 skyrius

Organy sistemy klasés (OSK) ,,Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai‘ skiltj reikéty papildyti
toliau nurodyta (-omis) nepageidaujama (-omis) reakcija (-omis), nurodant, kad jos (-y) daznis
nezinomas: Vaistinio preparato sukeltas kepenu paZeidimas*

*Vartojant [vaistinis preparatas] buvo gauta praneSimuy apie vaistinio preparato sukeliama
kepenu pazeidima (nuo kepenuy fermenty aktyvumo ir bilirubino kiekio padidéjimo iKi su
vaistiniu preparatu susijusios geltos ir kepenu nepakankamumo atveju).

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius. Kas Zinotina prie§ vartojant [ vaistinis preparatas]
[ Vaistinis preparatas] vartoti negalima

- jeigu sergate ar sirgote kepenu liga arba vartojate vaistu, kuriu $alutinis poveikis yra
kepenu pazeidimas, nurodytas pakuotés lapelyje. Jei abejojate, kreipkités i gydvtoja arba
vaistininkg.

Isp¢jimai ir atsargumo priemoneés

- Jeigu pastebéjote odos ar akiu pageltima, patamséjusi Slapima, bespalves iSmatas,
skausma virSutinéje pilvo dalyje, reikia nedelsiant nutraukti [vaistinis preparatas] vartojima ir
pasitarti su gydytoju. Tai gali buiti kepenu paZeidimo simptomai.




Itraukti po pastraipos apie vaikus:

- Jeigu per 7 dienas Juisu simptomai nepageréja ar net pablogéja, kreipkités j gsydytoja,
kad biity nustatyta, ar néra Kitu sunkiu ligu.

. 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

- Daznis nezinomas: kepenu pazeidimas (padidéj kepenu funkcijos rodikliai, su vaistiniu
preparatu susijusi gelta, hepatitas ir kepenu nepakankamumas); jei pastebéjote tokius
simptomus kaip odos ar akiu pageltimas, patamséjes Slapimas, bespalvés iSmatos, skausmas
virSutinéje pilvo dalyje, reikia nedelsiant nutraukti [vaistinis preparatas] vartojima ir
pasitarti su gydytoju.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2021 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2021-09-05
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2021-11-04
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymejimo
salygas)
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