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Iberogast (peroralni kapky, roztok): Riziko polékového poskozeni jater a nova doporuceni pro
pouzivani pripravku

Vaziena pani doktorko/ Vazeny pane doktore,
Vaiena pani magistro/ Vazeny pane magistfe,

spole¢nost Bayer ve spolupraci se Statnim tstavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL) by Vam rada sdélila
nasledujici informace:

Souhrn

V poregistracnim obdobi byly hlaseny pripady polékového poskozeni jater (DILI), véetné
pripadl polékové hepatitidy a selhani jater, jejichZ pfi¢inna souvislost s uzivanim lécivého
pripravku Iberogast je pfinejmensim mozna.

Zdravotnicti pracovnici by méli pacienty informovat:

e Ze pripravek Iberogast nesmi uzivat pacienti se stavajicim nebo predchozim
onemocnénim jater nebo pacienti, ktefi soubéiné uzivaji Iéky, které mohou zpuUsobit
poskozeni jater,

e jak rozpoznat casné priznaky poskozeni jater,

e aby v pripadé vyskytu takovych priznaki okamzité prestali pouzivat pripravek
Iberogast a poradili se s Iékafem.

Zakladni informace o bezpecnosti a doporucenich

Iberogast patfi do farmakoterapeutické skupiny rostlinnych lé¢ivych pfipravki. Je to perordini roztok
obsahujici kombinaci deviti bylinnych extraktl uréeny pro 1éCbu poruch zaZivaciho traktu, predevsim
poruch funkce a motility Zaludku a strev.

Iberogast prosel v nedavné minulosti jednotnym hodnocenim pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUSA), ve kterém byly mimo jiné prehodnoceny vSechny dostupné informace vztahujici se
k potencialni hepatotoxicité tohoto ptipravku. 2



Ackoli v preklinickych a klinickych studiich s pfipravkem nebylo identifikovano zZadné riziko souvisejici s
hepatotoxicitou, po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny pripady polékového poskozeni jater (drug
induced liver injury — DILI), které mohly mit souvislost s uzivanim pfipravku Iberogast, véetné ojedinélych
pfipadd hodnocenych jako pravdépodobné souvisejici s uzivanim pripravku Iberogast.

Znamky a priznaky polékového poskozeni jater, hlaseného po 1écbé pripravkem Iberogast, zahrnovaly
zvySené hodnoty jaternich enzymu a bilirubinu v séru s nebo bez pritomnosti ikteru. Byly hlaseny i
ojedinélé pripady selhani jater vyZzadujici provedeni transplantace jater. Cas nastupu reakce se
pohyboval od 1 dne do nékolika tydnl po zahajeni uzivani pfipravku.

Mechanismus polékového poskozeni jater souvisejiciho s uzivanim lécivého pripravku Iberogast neni
v soucasnosti znam, nicméné je predpokladano, Ze se jednd o idiosynkratickou reakci a neni zndmo, pro¢
u nékterych pacientll dochazi k poskozeni jater, zatimco u vétsiny ne.

Vyskyt polékového poskozeni jater je tieba dat do souvislosti s rozsdhlymi kumulativnimi
marketingovymi zkusenostmi.

Zasadni je v€asné rozpoznani potencialniho poskozeni jater. Pacienti by méli byt pouceni, aby si davali
pozor na priznaky zplisobené potencialnim poskozenim jater a mélo by jim byt doporuceno, aby prestali
pouzivat pripravek Iberogast a vyhledali |ékafe, pokud se takové priznaky vyskytnou. Iberogast navic
nesmi uzivat pacienti s anamnézou onemocnéni jater nebo ti, ktefi uZivaji dalsi potencidlné
hepatotoxické léky.

Informace o ptipravku budou v blizké budoucnosti aktualizovany tak, aby odrazely tato nova doporuceni
(viz doporucené zmény SmPC v pfiloze).

Ve

Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky

Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekavany nezadouci Gcinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi
|éCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

HI3dSeni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potiebné najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je:

Stdtni ustav pro kontrolu IéCiv
Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Email: farmakovigilance @sukl.cz

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Mate-li dalsi otazky nebo potrebujete-li dalsi informace, obratte se prosim na zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci:



BAYER s.r.0. Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5 - Stodulky

HIdseni podezieni na nezadouci Ucinky: Tel. +420 731 620 359, (Mgr. Jana Vydrova)
pharmacovigilance.czech@bayer.com

Medicinské oddéleni: Tel. +420 266 101 111, (RNDr. Romana Krivohlava)
info-leky.cz@bayer.com

S pozdravem,

Digitally signed by Mgr. Jana Vydrova

Mg r. Ja na Vyd rova’ Date: 2021.11.30 11:23:49 +01'00'

Mgr. Jana Vydrova
Pharmacovigilance Country Head



Priloha

Doporucené zmény SmPC (nové informace vyznaceny tu¢né a podtrZzenim, odstranéné informace

pretkrtauty):

Bod 4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.1.

Stavajici nebo predchozi onemocnéni jater nebo soubézné uzivani lékd, které mohou zpusobit
poskozeni jater.

Iberogast nesmi uzivat déti mladsi 6 let.

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

Tento lécivy pfipravek obsahuje az 32,6% (obj.) alkoholu, tj. do 257 mg v jedné davce 20 kapek, coz
odpovida 6,5 ml piva nebo 2,7 ml vina. Je Skodlivy pro alkoholiky. Toto je nutno vzit v ivahu u téhotnych
a kojicich zZen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

P¥i pouzivani pfipravku Iberogast byly hlaseny pripady lékového poskozeni jater, véetné selhani jater
(viz bod 4.8).

Pokud se objevi znamky jaterniho poskozeni (zeZloutnuti kiize nebo bélma oci, tmava mog, svétle
zbarvena stolice, bolest v horni casti bficha), Iécba ma byt okamzité prerusena a stav konzultovan
s lékaiem.

Pacienti maji byt pouceni, aby vyhledali Iékafskou pomoc v pf¥ipadé, zZe jejich priznaky pretrvavaji
nebo nejsou dosazeny oéekavané znamky zlepseni béhem 7 dnti od zahajeni lécby.



Bod 4.8 NeZadouci ucinky

Nasledujici nezaddouci Gcinky jsou uvedené v nasledujici tabulce podle t¥id organovych systéma. Cetnosti
jsou definovany jako velmi ¢asté (3 1/10), ¢asté (3 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (3 1/1 000 az < 1/100),
vzacné (3 1/10 000 a7 < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych Gdajd nelze

urcit).

Trida organovych systému

Frekvence

Nezadouci ucinek

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné

Precitlivélost

Poruchy kiZe a podkozni tkané

Velmi vzacné

Pruritus, kozni reakce

Porucha jater a ZluCovych cest

Neni znamo

{vizbod-4-4) Lékové poskozeni

jater*

* PFi pouziti pripravku Iberogast byly hlaseny pfipady Iékového poskozeni jater (od zvySeni jaternich

enzymu a bilirubinu aZ po s lékem souvisejici Zloutenku a pFipady selhani jater).

V pfipadé vyskytu téchto nezadoucich uc¢ink( ma byt Ié¢ba pripravkem lberogast pferusena.

Pribalova informace se aktualizuje odpovidajicim zplsobem.

Odkazy

1 Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkim PSUSA - 2021, Statni Gstav pro kontrolu é&iv (sukl.cz)

2 |berogast — riziko polékového poskozeni jater a novd doporudeni pro pouZivéni ptipravku
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