08.11.2022.

Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od o$teéenja jetre
uzrokovanog primjenom lijeka Iberogast (oralne kapi, rastvor)

Postovani,

Kompanija Bayer d.o.o. Sarajevo, nosilac dozvole za stavljanje u promet
lijeka Iberogast (oralne kapi, rastvor) u Bosni i Hercegovini, u saradnji sa
Agencijom za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine
(ALMBIH), Vas Zeli obavijestiti o sljede¢em:

Sazetak

Tokom postmarketindkog pracenja lijeka Iberogast prijavijeni su
sluéajevi ostecenja jetre uzrokovanog lijekom (eng. Drug Induced
Liver Injury, DILI), ukljucujuci slucajeve poveéanja enzima jetre i
bilirubina do Zutice i sluéajeve insuficijencije jetre.

Potrebno je da Zdravstveni radnici posavjetuju pacijente:

e da Iberogast ne smiju uzimati pacijenti sa postojeéim ili
prethodnim oboljenjem jetre ili uz istovremenu primjenu
lijekova koji imaju svojstva stetna za jetru.

* kako prepoznati rane znakove koji upuéuju na ostecéenje jetre,

e da prestanu sa upotrebom lijeka Iberogast i obrate se lijeéniku
ukoliko se pojave takvi znakovi.

Informacije o lijeku sadrzane u dijelovima 4.3 (,Kontraindikacije"), 4.4.
("Upozorenja i mjere opreza”) i 4.8 (,NezZeljene reakcije”) SaZetka
karakteristika lijeka (Summary of Product Characteristics, SmPC), kao i
odgovarajuci odjeljci u uputstvu o primjeni lijeka se aZzuriraju u skladu s
tim.

Osnovne informacije o sigurnosnim pitanjima i preporukama

Iberogast pripada farmakoterapijskoj grupi biljinih lijekova. To je oralna
tekucina koja sadrZi fiksnu kombinaciju devet biljnih ekstrakata. Terapijske
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indikacije: Iberogast je biljni proizvod za lijeéenje funkcionalnih i
motilitetnih gastrointestinalnih poremecaja. Ovi poremecaji se manifestuju
uglavnom simptomima kao $to su bol u stomaku, osjeéaj sitosti
meteorizam, gastrointestinalni gréevi, mucénina i Zgaravica.

U skorije vrijeme, Komitet za procjenu rizika iz oblasti farmakovigilance
(eng. Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC) pri
Evropskoj komisiji za lijekove (eng. European Medicines Agency, EMA)
procijenio je dostupne podatke u vezi sa potencijalnom hepatotoksiéhoséu
lijeka lberogast kroz PSUSA (eng. Periodic Safety Update Report Single
Assessment, PSUSA) proceduru (PSUSA/00010800/202011). U pregledu
su uzete u obzir informacije iz svih dostupnih izvora ukljuéujuéi izvjedtaje
o nezeljenim reakcijama na lijekove, studije i nauéne publikacije.

lako tokom pretklinickih i klini¢kih ispitivanja lijeka Iberogast nije
identifikovan rizik od hepatotoksi¢nosti, tokom postmarketingkog praéenja
lijeka prijavijeni su slucajevi ostecenja jetre uzrokovanog lijekom. 2018,
godine doslo je do pojave idiosinkratitnog (nezavisne od doze) osteéenja
jetre uzrokovane lijekovima (DIL}), $to je potvrdeno za Iberogast internom
procjenom signala.

Znakovi i simptomi ostecenja jetre izazvane lijekovima, prijavljeni nakon
fije¢enja lijekom [berogast, ukljudivali su povisene serumske enzime jetre
sa ili bez Zutice. Prijavljeni su izolovani sluéajevi insuficijencije jetre koji su
zahtijevali transplantaciju jetre. Period od primjene lijeka do pojave znaka
ifi simptoma trajac je od 1 dana do nekoliko sedmica.

Mehanizam nastanka ostecenja jetre uzrokovanog lijekom Iberogast
trenutno nije poznat. Pretpostavlja se da je u pitanju idiosinkratska reakcija
I nije poznato zasto se kod nekih pacijenata javija osteéenje jetre, dok kod
vecine do toga ne dolazi.

Rano prepoznavanje potencijalnog o$tecenja jetre je ipak bitno. Pacijente
treba educirati da budu oprezni u pogledu simptoma uzrokovanih
potencijalnim ostecenjem jetre (Zuta prebojenost koZe ili oéiju, tamna
prebojenost mokrace, promjena boje stolice, bol u gomjem dijelu
abdomena) i savjetovati th da‘prestanu s primjenom lijeka Iberogast i odu
lijecniku ako se takvi specifitni simptomi pojave. Osim toga, Iberogast ne
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smiju uzimati pacijenti sa anamnezom koja ukljuéuje oboljenje jetre, ili koji
uzimaiju lijekove koji ostecuju jetru.

Informacije o lijeku (Sazetak karakteristika lijeka i Uputstvo za lijek) su
azurirani sa ovim novim preporukama (pogledajte Sazetak karakteristika
lijeka koji se nalazi u prilogu).

Poziv na prijavijivanje nezeljenih reakcija

Proces prijave sumnji na neZeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom
pracenju odnosa koristi/rizik i adekvatnoj ocieni bezbjedonosnog profila
liieka. Od zdravstvenih struCnjaka se trazi da prijave svaku sumnju na
nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moZe dostaviti:

e putem softverske aplikacije za prijavu neZeljenih dejstava lijekova
za humanu upotrebu (1S Farmakovigilansa) o kojoj vise informacija
mozZete dobiti u nasof Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu, ili

e putem odgovarajuéeg obrasca za prijavijivanje sumnji na nezeljena
dejstva lijeka, koji se mogu naéi na internet adresi Agencije za
lijiekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze dostaviti
ALMBIH putem poste, na adresu:

s Agencija za lijekove | medicinska sredstva Bosne |
Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka,

ili elektronske poste na e-mail adresu:
» ndi@almbih.gov.ba

Kontakt podaci nosioca dozvole

Sve prijave na nezZeljena dejstva lijeka, kao i sumnju na neispravnost u
kakvodi lijeka moZete prijaviti i tvrtki Bayer d.o.o0. Sarajevo putem:
« poste na Bayer d.o.o. Sarajevo, Trg solidarnosti 2a, 71000
Sarajevo
e telefona: 061 173 544
e telefaksa: 033 941 526
s elektronicke poste na pharmacovigilance.bosnia@bayer.com
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S postovanjem,

/’O’W’W RyNE O Céwé

/f

[ Dzenetina Odzak

Medicinski direktor/QPPV

Bayer d.o.o0. Sarajevo

Bayer

Bayer d.0.0. Sarajevo

Trg solidarnosti 2A

71000 Sarajevo

Bosnia & Herzegovina

Tel: +3B7 33 941 600

Fax: +387 33941620
Web: http://www.bayer.corn,
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