Prilohal

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilantnych rizik (PRAC)

o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti liecku (PSUR) pre etanolové extrakty z: 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, su vedecké zavery
nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o lickovom poskodeni pecene z literatiry i zo spontannych hlaseni,
vratane niektorych pripadov s izkou ¢asovou suvislostou, pozitivnym de-challenge (vymiznutie
neziaducej reakcie po vysadeni lieku) a re-challenge (opétovny vyskyt neziaduceho ucinku po
obnoveni liec¢by), vybor PRAC povazuje pri¢innt siivislost’ medzi Iberogastom a liekovym
poskodenim pecene (drug induced liver injury, DILI) za prinajmensom odévodnenti moznost’. Vybor
PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujucich etanolové extrakty z: 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, maju byt zodpovedajucim
sposobom zmenené.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre etanolové extrakty z: 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, je CMDh toho nézoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
obsahujuceho etanolové extrakty z 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, je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o
lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté Clenské Staty

a ziadatel’/drZitelia rozhodnutia o registracii naleZite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce etanolové extrakty z 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, ktoré su v sicasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st predmetom buducich
schval’ovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

Zmeny v informaciich o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciardaraty)

Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast’ 4.3
Ma sa pridat’ nasledovnd kontraindikécia:

Pri existujucom alebo predchadzajicom ochoreni pecene alebo subeZnom uzivaniliekov, ktoré
moZu sposobit’ poskodenie pecene, sa liek nesmie uzZivat’.

. Cast 4.4
Nasledovné upozornenie sa ma zmenit/doplnit’:

Pri pouziti [liek] boli hlasené pripady liekového poskodenia pecene, vratane zlyhania pecene
(pozri tiez ¢ast’ 4.8).

AK sa objavia prejavy poSkodenia peéene (zoZltnutie koze alebo o¢i, tmavy mo¢, zmena
zafarbenia stolice, bolest’ v hornej ¢asti brucha), lieCcba sa ma okamzZite prerusit’ a stav sa ma
konzultovat’s lekarom.

Nasledovny text sa ma doplnit’ za odsek o detoch:

Pacienti sa maju obratit’ na lekara, ak ich priznaky pretrvavaju alebo ak sa nedosiahne
ocakavané zlepSenie zdravotného stavu do 7 dni od zaiatku uzivania lieku.

. Cast 4.8

Nasledujuci neziaduci u¢inok sa ma pridat’ do triedy organovych systémov ,,Poruchy pecene a
zl¢ovych ciest” s frekvenciou nezname: Liekové poSkodenie pefene*

*Pri pouZiti [liek] boli hlasené pripady liekového poskodenia pecene (zvvsenie hodnot
pecennovvch enzymov a bilirubinu az po zltacku savisiacu s liekom a zlvhanie pecene).

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

e Cast’ 2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete [liek]
Nepouzivajte [liek]

- ak mate alebo ste mali ochorenie pecene alebo ak uzivate lieky s vedl’ajSim uc¢inkom
poskodenia peCene uvedenym v pisomnej informacii pre pouzivatela. Ak mate pochybnosti,
opvtajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia

Ak spozorujete zozltnutie koZe alebo o€i, tmavy mo¢, zmenu zafarbenia stolice, bolest’ v hornej
Casti brucha, okamzZite prestante uzivat’ [liek] a porad’te sa s lekarom. MoZu to byt’ priznaky
poskodenia pecene.

Nasledovny text sa ma doplnit’ za odsek o detoch:



AK sa vaSe priznaky nezlepSia do 7 dni alebo sa eSte zhorsia, navs§tivte lekara, aby bolo mozZné
vyludit iné zavazné ochorenia.

. Cast’ 4. Mozné vedlajsie Gi¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie i€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

- Frekvencia neznama: poskodenie pecene (zvySenie pecennovych hodnot, Zlta¢ka suvisiaca s
lieckmi, hepatitida a zlvhanie pecene); ak spozorujete priznaky ako su zoZltnutie koze alebo o¢i,
tmavy mo¢, zmena zafarbenia stolice, okamzite prestaite uzivat’ [liek] a porad’te sa s lekarom.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh jul/2021

¢lenskymi Statmi (predlozenie Ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 05/09/2021
prislusnym vnutrostatnym orgénom:
Vykonanie stanoviska 04/11/2021
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