I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacljumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot veéra Farmakovigilances riska verteéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertejuma zinojumu par /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 spirta ekstraktu periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem
(PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera pieejamos literattiras datus par zalu izraisitiem aknu bojajumiem, ka ar7 spontanus
zinojumus, kur dazos gadijumos noverota ciesa saistiba laika: blakusparadibas izzuSana p&c terapijas
partraukSanas un/vai blakusparadibas paradiSanas pec terapijas atsakSanas, PRAC uzskata, ka
celonsakaribai starp Iberogast un zalu izraisitu aknu bojajumu (DILI — Drug Induced Liver Injury) ir
vismaz vera nemama iesp&jamiba. PRAC secinaja, ka ir attiecigi jagroza zalu informacija zalém, kuras
satur 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 spirta
ekstraktus.

Humano zalu savstarpg&jas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secingjumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par Iberis amara L., planta tota recens / Angelica
archangelica L., radix / Matricaria vecutita 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 spirta ekstraktiem, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska Iidzsvars
zalém, kas satur aktivas vielas 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 spirta ekstraktus, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arf citas zales, kas satur 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 spirta ekstraktus, vai tadas tiks registrétas
nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
1paSniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
- 4.3. apakSpunkts
Japievieno $ada kontrindikacija:

Nelietot §is zales esoSas vai iepriek§€jas aknu slimibas gadijuma vai vienlaikus lietojot zales, kas
var izraisit aknu bojajumus.

- 4.4, apak$punkts
Jalabo vai japievieno $ads bridinajums:

Ir zinots par zalu izraisita aknu bojajuma, tostarp aknu mazspéjas, gadijumiem, lietojot [zalu
nosaukums] (skatit ari 4.8. apakSpunktu).

Ja paradas aknu bojajuma pazimes (adas vai acu dzelte, tumss urins, gaisi izkarnijumi, sapes
vedera augséja dala), nekavéjoties japartrauc zalu lieto§ana un jakonsultéjas ar arstu.

P&c rindkopas par lietoSanu bérniem japievieno $ads teksts:

Ja simptomi saglabajas vai gaidamais iegcuvums no $o zalu lieto§anas nav panakts 7 dienu laika,
pacientiem jaiesaka ari konsultéties ar arstu.

- 4.8. apakSpunkts

Japievieno $ada blakusparadiba (-s) pie Organu Sistemu Klasifikacijas (OSK) sadalas “Aknu un zults
traucgjumi” ar biezumu “nav zinami”: Zalu izraisits aknu bojajums*

*Lietojot [zalu nosaukums], ir zinots par zalu izraisita aknu bojajuma gadijumiem (aknu
enzimu limena un bilirubina limena paaugstinasanas lidz dzeltes un aknu mazspéjas
gadijumiem, kas saistiti ar zalém).

LietoSanas instrukcija
- 2. punkts. Kas Jums jazina, pirms [zalu nosaukums] lietosanas

Nelietojiet [zalu nosaukums]
- Ja Jums ir vai ieprieks ir bijusi aknu slimiba vai ja Jis lietojat zales, kuru lietoSanas
instrukcija ir ieklauta blakusparadiba “aknu bojajumi”. Saubu gadijuma jautajiet
arstam vai farmaceitam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
- JaJums paradas adas vai acu dzelte, tumss urins, gaisi izkarnijumi, sapes védera
augseja dala, nekavejoties partrauciet [zalu nosaukums] lietoSanu un konsultéjietes ar
arstu. Tie var biit aknu bojajuma simptomi.

P&c rindkopas par lietoSanu bérniem japievieno $ads teksts:
- jasimptomi 7 dienu laika neuzlabojas vai pat pasliktinas, dodieties pie arsta, lai varéetu
izslegt citas nopietnas saslimSanas.




- 4. punkts. Iespgjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, ar1 §is zales var izraisit blakusparadibas, tomer ne visiem tas izpauZzas.

- Biezums “nav zinami”:
aknu bojajums (aknu raditaju Iimena paaugstinaSanas, ar zalu lietoSanu saistita dzelte,
hepatits un aknu mazspéja); ja Jiis pamanat tadus simptomus ka adas un acu dzelte,
tumss urins, gaisi izkarnijumi, Jums nekavéjoties japartrauc [zalu nosaukums] lietoSana
un jakonsultéjas ar arstu.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2021. gadajilija CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitisana 05/09/2021
valstu kompetentajam iestadem
VienoSanas ievieSana, 04/11/2021
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