Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajgc raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych etanolowego wyciagu z: ziela ubiorka gorzkiego (/beris amara L., planta tota
recens), korzenia arcydziggla (Angelica archangelica L., radix), kwiatu rumianku (Matricaria recutita
L., flos), owocu kminku (Carum carvi L., fructus), owocu ostropestu [Silybum marianum (L.) Gaertn.,
fructus], lisci melisy (Melissa officinalis L., folium), lisci miety pieprzowej (Mentha piperita L.,
folium), ziela glistnika (Chelidonium majus L., herba), korzenia lukrecji (Glycyrrhiza glabra L.,
radix), wnioski naukowe sg nastgpujace:

W oparciu o dostgpne dane dotyczace polekowego uszkodzenia watroby, pochodzace z pismiennictwa
oraz ze spontanicznych zgtoszen wskazujacych w niektorych przypadkach na bliski zwigzek czasowy,
jak réwniez pozytywny skutek odstawienia leku i (lub) nawrot objawdw po wznowieniu leczenia,
komitet PRAC uznaje, ze mozliwos¢ zwigzku przyczynowo-skutkowego migdzy stosowaniem leku
Iberogast i wystgpowaniem polekowego uszkodzenia watroby (DILI) jest co najmniej uzasadniona.
Komitet PRAC uznat za uzasadnione wprowadzenie zmian do drukéw informacyjnych produktow
leczniczych zawierajacych wyciagi etanolowe z: ziela ubiorka gorzkiego (/beris amara L., planta tota
recens), korzenia arcydziegla (Angelica archangelica L., radix), kwiatu rumianku (Matricaria recutita
L., flos), owocu kminku (Carum carvi L., fructus), owocu ostropestu [ Silybum marianum (L.) Gaertn.,
Sfructus], lisci melisy (Melissa officinalis L., folium), lisci miety pieprzowej (Mentha piperita L.,
folium), ziela glistnika (Chelidonium majus L., herba), korzenia lukrecji (Glycyrrhiza glabra L.,
radix).

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych etanolowego wyciagu z: ziela ubiorka gorzkiego
(Iberis amara L., planta tota recens), korzenia arcydziggla (Angelica archangelica L., radix), kwiatu
rumianku (Matricaria recutita L., flos), owocu kminku (Carum carvi L., fructus), owocu ostropestu
[Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus], lisci melisy (Melissa officinalis L., folium), lisci migty
pieprzowej (Mentha piperita L., folium), ziela glistnika (Chelidonium majus L., herba), korzenia
lukrecji (Glycyrrhiza glabra L., radix) grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako
substancje czynng etanolowy wyciag z: ziela ubiorka gorzkiego (Iberis amara L., planta tota recens),
korzenia arcydziegla (Angelica archangelica L., radix), kwiatu rumianku (Matricaria recutita L.,
flos), owocu kminku (Carum carvi L., fructus), owocu ostropestu [Silybum marianum (L.) Gaertn.,
Sfructus], lisci melisy (Melissa officinalis L., folium), lisci miety pieprzowej (Mentha piperita L.,
folium), ziela glistnika (Chelidonium majus L., herba), korzenia lukrecji (Glycyrrhiza glabra L., radix)
pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukow
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow obj e;tych ocena niniej szego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace etanolowy wyciag z: ziela ubiorka gorzkiego (/beris amara

L., planta tota recens), korzenia arcydziggla (Angelica archangelica L., radix), kwiatu rumianku
(Matricaria recutita L., flos), owocu kminku (Carum carvi L., fructus), owocu ostropestu [ Silybum
marianum (L.) Gaertn., fructus], lisci melisy (Melissa officinalis L., folium), lisci micty pieprzowe;j
(Mentha piperita L., folium), ziela glistnika (Chelidonium majus L., herba), korzenia lukrecji
(Glycyrrhiza glabra L., radix) sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa przedmiotem
przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna
CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w
nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.



Aneks IT

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.3

Nalezy doda¢ nastepujace przeciwwskazanie:

Nie stosowaé produktu leczniczego, jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowala w przeszlosci

choroba watroby lub jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje inne leki, ktore moga powodowac
uszkodzenie watroby.

. Punkt 4.4
Nalezy zmieni¢ (uzupetnic) ostrzezenie w nastgpujacy sposob:

Podczas stosowania leku [nazwa wlasna] notowano przypadki polekowego uszkodzenia watroby
(patrz rowniez punkt 4.8).

W razie wystapienia objawow uszkodzenia watroby (takich jak zazolcenie skory lub oczu,
ciemny mocz, odbarwiony stolec, bl w nadbrzuszu) nalezy natychmiast przerwac leczenie

i skontaktowad sie z lekarzem.

Do uzupetnienia po akapicie dotyczacym stosowania u dzieci:

Pacjentom nalezy rowniez zaleci¢ konsultacje lekarska, jesli objawy utrzymuja sie lub jesli
w ciagu 7 dni leczenia nie nastapi oczekiwana poprawa.

. Punkt 4.8

Nalezy doda¢ nast¢pujace dziatanie niepozadane w kategorii ,,Zaburzenia watroby i drog zétciowych”
klasyfikacji uktadow i narzadow (SOC) z czestoscia wystepowania ,,czgsto$¢ nieznana”:

polekowe uszkodzenie watroby*

*Podczas stosowania produktu [nazwa wlasna] notowano przypadki polekowego uszkodzenia
watroby (zwiekszenie aktywnos$ci enzyméw watrobowych i stezenia bilirubiny, az do wystapienia
zoltaczki polekowej, oraz przypadKki niewydolnosci watroby).

Ulotka dla pacjenta

. Punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [nazwa wtasna]

Kiedy nie stosowa¢ leku [nazwa wtasna]

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowala w przeszlosci choroba watroby lub jesli pacjent
przyjmuje leki, ktore - wedlug ulotki dla pacjenta - moga powodowac dzialania niepozadane w
postaci uszkodzenia watroby. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwracié sie do lekarza
lub farmaceuty.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

- Jesli u pacjenta wystapi zazolcenie skory lub oczu, ciemne zabarwienie moczu, odbarwienie
stolca, bol w nadbrzuszu, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku [nazwa wlasnal
i skonsultowac sie z lekarzem. Moga to by¢ objawy uszkodzenia watroby.

Do uzupetnienia po akapicie dotyczacym stosowania u dzieci:



- Jesli po uplywie 7 dni nie nastapi poprawa lub pacjent poczuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem, aby wykluczy¢ inne powazne choroby.

. Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

- Czesto$¢ nieznana: Przypadki uszkodzenia watroby (zwiekszenie wartosci wskaznikow
czynnosci watroby, zoltaczka polekowa, zapalenie watroby i niewydolno$¢ watroby); w razie
wystapienia takich objawow, jak zazolcenie skory lub oczu, ciemny mocz i odbarwiony stolec,
nalezy niezwlocznie zaprzestaé¢ przyjmowania leku [nazwa wlasna] i zglosié sie do lekarza.




Aneks IIT

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grup¢ CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2021 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

05. wrzesnia 2021 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

04. listopada 2021 r.
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