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Iberogast (peroralny roztok): riziko lieckom indukovaného poskodenia pecene
Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor, vazena pani magistra, vazeny pan magister,

Bayer, spol. s r.o. v spolupraci so Statnym uUstavom pre kontrolu lie¢iv (dalej SUKL) si Vas dovoluje
informovat o nasledovnych skutoénostiach.

Zhrnutie

V poregistracnom obdobi boli pri pouziti Iberogastu hlasené pripady liekom indukovaného
poskodenia pecene (drug-induced liver injury - DILI), vratane pripadov zlyhania pecene
vyzadujucich si transplantaciu pecene.

Zdravotnicki pracovnici maja pacientov informovat:

e ze Iberogast sa nesmie uzivat pri existujicom alebo predchadzajicom ochoreni
pedene alebo sibeznom uzivani liekov, ktoré mdézu spdsobit poskodenie peéene,

« ako rozpoznat skoré priznaky, ktoré moézu naznadovat poskodenie peéene,

+ aby v pripade vyskytu takychto priznakov okamzite prestali Iberogast uzivat a poradili
sa s lekarom.

Informacie o lieku obsiahnuté v ¢astiach 4.3 (,Kontraindikacie"), 4.4 (,Osobitné upozornenia a opatrenia
pri pouzivani”) a 4.8 (“NezZiaduce ucinky”) v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) ako aj
prislichajlce Casti v Pisomnej informacii pre pouzivatela (PIL) boli aktualizované.

Zakladné informacie o bezpecnosti a odporucaniach

Iberogast je peroralny roztok obsahujlci kombindaciu deviatich rastlinnych extraktov, ktory je indikovany
na lie¢bu gastrointestinalnych ochoreni (syndréom drazdivého Zalidka a drazdivého ¢reva) a na podpornu
lie¢bu tazkosti pri gastritide.

Vybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) Eurdpskej liekovej agentury (EMA) nedavno vyhodnotil
potencialny hepatotoxicky ucinok Iberogastu prostrednictvom jednotnej hodnotiacejspravy periodického
hodnotenia bezpecnosti lieciv (PSUSA). V hodnoteni boli zahrnuté informacie zo vsetkych dostupnych
zdrojov vratane hldseni o neziaducich Gcinkoch lieku, studii a vedeckych publikacii.

Aj ked' v klinickych skusaniach pre Iberogast neboli pozorované zavazné hepatotoxické reakcie, po
uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady liekom indukovaného poskodenia pecene (vratane zlyhania
peéene vyZadujlce si transplantaciu pecene), pri ktorych bola pri¢innd sivislost medzi Iberogastom a
DILI vyhodnotena prinajmensom ako mozna.

Prejavy a priznaky liekom indukovaného poskodenia pecene, hlasené pri lieCbe Iberogastom, zahrnali
zvy$enie hodndt peceriovych enzymov a bilirubinu so ZIta¢kou alebo bez nej. Cas nastupu reakcie sa
pohyboval od 1 dfa do niekolkych tyZzdnov po zacati liecby. Vo vSeobecnosti m6ze liekom indukované
poskodenie pecene progredovat od mierneho zvySenia hladiny enzymu k potencidlne zdvaznym stavom,
ako je akutne zlyhanie pelene, ¢o si mdze v niektorych pripadoch vyZadovat transplantaciu peéene.

Mechanizmus liekom indukovaného poskodenia pecene (DILI) suUvisiaceho s uzivanim lieku Iberogast nie
je zndmy. Predpoklada sa, Ze ide o idiosynkratickl reakciu (neobvykla reakcia nezavisla od davky) a nie
je zname, preco sa u niektorych pacientov vyskytne poskodenie pecene, zatial' ¢o u vacsiny nie.
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Ddlezité je v&asné rozpoznanie potencidlneho podkodenia pedene. Pacienti maju byt poudeni, aby si
davali pozor na priznaky spésobené potencialnym poskodenim pecene (zozltnutie koze alebo oci, tmavy
mod, zmena zafarbenia stolice, bolest v hornej asti brucha) a ma im byt odporuéené, aby okamzite
prestali uzivat liek Iberogast a vyhladali lekdra, pokial sa takéto priznaky objavia. TaktieZ je Iberogast
kontraindikovany u pacientov s ochorenim pecene v anamnéze alebo u pacientov, ktori uzivaju dalsie
potenciadlne hepatotoxické lieky.

Tieto nové odporucania si zahrnuté v aktualizovanych informaciach o lieku (SPC, PIL).
Povinnost nahlasovania podozreni na neziaduce G¢inky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
sUvisiace s pouzivanim lieku Iberogast na SUKL:

Statny Gstav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke https://www.sukl.sk/ v
dasti Bezpeénost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce Uéinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
Kontaktné Gidaje drzitel'a rozhodnutia o registracii

Podozrenia na neziaduce uc¢inky mozete nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku Iberogast.
Ak mate daldie otadzky alebo potrebujete dalsie informacie, obratte sa, prosim, na zdstupcu drzitela
rozhodnutia o registracii lieku.

Bayer, spol. sr. 0., Karadzi¢ova 2, 811 09 Bratislava

Podozrenie na neZiaduce uCinky mozete nahlasit na: pharmacovigilance.sk@bayer.com,
+421 903 842 277 (Mgr. Tatiana Durdiakova, PhD.)

Medicinske oddelenie: Tel. +420 733 619 371, (RNDr. Romana KFivohlava)

info-lieky.cz@bayer.com

S pozdravom,

Mgr. Tatiana Durdiakovd, PhD.
Pharmacovigilance Country Head

Bayer, spol. sr.o.

Bayer HealthCare / Medical Department
Twin City, blok A, KaradziCova 2

811 09 Bratislava, Slovakia
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	 že Iberogast sa nesmie užívať pri existujúcom alebo predchádzajúcom ochorení pečene alebo súbežnom užívaní liekov, ktoré môžu spôsobiť poškodenie pečene,
	 ako rozpoznať skoré príznaky, ktoré môžu naznačovať poškodenie pečene,
	 aby v prípade výskytu takýchto príznakov okamžite prestali Iberogast užívať a poradili sa s lekárom.

