16.4.2025

Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce

Iberogast peroralne kapljice, raztopina: sprememba mesta izdaje zdravila
izkljuéno na lekarne, zaradi moznega tveganja za z zdravilom povzro¢eno
okvaro jeter

Spostovani,

Bayer d.o.o., imetnik dovoljenja za promet z zdravilom Iberogast, vas v dogovoru z Javho agencijo
Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP) obvesc¢a o naslednjem:

Povzetek

e Vobdobjutrzenja so pri uporabi zdravila Iberogast porocali o resnih primerih z zdravilom
povzrocene okvare jeter (DILI - drug-induced liver injury), vkljuéno z odpovedjo jeter.

e Bolnikom je zato treba svetovati:

o da zdravila Iberogast ne smejo jemati bolniki z obstojeCimi boleznimi jeter ali
boleznimi jeter v anamnezi ali ob so¢asni uporabi zdravil, ki imajo lahko Skodljive
ucinke na jetra,
kako prepoznati zgodnje znake, ki kazejo na jetrno okvaro,
naj takoj prenehajo z uporabo zdravila Iberogast in se posvetujejo z zdravnikom, ¢e
se pojavijo simptomi, ki kazejo na jetrno okvaro (porumenelost koze ali o¢i, temen
urin, bledo blato, bolecine v zgornjem delu trebuha)

e Glede nanaravo in resnost moznega tveganja za z zdravilom povzro¢eno okvaro jeter bo,
z namenom zmanjsanja tega tveganja, mesto izdaje zdravila spremenjeno iz lekarn in
specializiranih prodajaln izkljuéno na lekarne, da se bolnikom pri izdaji zdravila zagotovi
primerno strokovno svetovanje, skladno z ze vkljuéenimi opozorili v informacijah o
zdravilu.

e lzdaja zdravila Iberogast izkljuéno v lekarnah bo uveljavljena 1. oktobra 2025, ko bo na
voljo zdravilo v novi ovojnini. Zdravilo v stari ovojnini bo na trgu do odprodaje zalog, zato
bo lahko za¢asno na trgu zdravilo tako v stari kot novi ovojnini, vendar se po 1. oktobru
2025 ne bo vec¢ smelo izdajati v specializiranih prodajalnah.
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Dodatne informacije

Iberogast je zdravilo rastlinskega izvora, ki vsebuje etanolne ekstrakte: sveze zeli in korenine
obreCnega grenika, korenine zdravilnega gozdnega korena, cveta prave kamilice, plodu navadne
kumine, plodu pegastega badlja, lista navadne melise, lista poprove mete, zeli krvavega mlecnika in
korenine golostebelnega sladkega korena. To zdravilo je pri otrocih, starejsih od 6 let, mladostnikih in
odraslih indicirano za zdravljenje funkcionalnih in z motiliteto povezanih gastrointestinalnih motenj,
kot sta funkcionalna dispepsija in sindrom razdrazljivega Crevesja ter za podporno simptomatsko
zdravljenje gastritisa. Te motnje se veCinoma izrazajo kot boleCine v Zelodcu, obc¢utek polnosti,
napihnjenost, gastrointestinalni krci, navzea in zgaga.

Odbor za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) pri Evropski agenciji za zdravila (EMA)
je v okviru postopka enotne ocene rednega posodobljenega porocila o varnosti zdravila (PSUSA)
obravnaval potencialni u¢inek zdravila Iberogast na jetra. Po pregledu podatkov iz vseh razpolozljivih
virov, vklju¢no s spontanimi porocili o nezelenih ucinkih, Studijami in znanstvenimi publikacijami, je
PRAC ocenil, da je vzrocna povezava med uporabo zdravila Iberogast in z zdravilom povzro¢eno
okvaro jeter vsaj razumno mozna.

V obdobju trzenja zdravila Iberogast so porocali o resnih nezelenih ucinkih na jetra (vklju¢no z
odpovedjo jeter). V klini¢nih preskusanjih faze I-11 ti u¢inki niso bili opazeni.

Znaki in simptomi z zdravilom povzrocene jetrne okvare, o katerih so poroc¢ali po zdravljenju z
zdravilom Iberogast, so vklju€evali zviSane vrednosti jetrnih encimov z ali brez zlatenice. Latenca se
je gibala od enega dne do vec tednov. Z zdravilom povzroCena jetrna okvara lahko iz blagega zviSanja
encimov vodi do potencialno resnejSega izida, kot je akutna odpoved jeter, ki lahko zahteva
presaditev jeter.

Idiosinkrati¢na z zdravilom povzroCena jetrna okvara se lahko pojavi pri mnogih zdravilih in je po
definiciji zelo redka, nepredvidljiva in neodvisna od odmerka, tj. lahko se pojavi ze pri priporoenem
odmerku zdravila. Mehanizem idiosinkrazije ni popolnoma pojasnjen, zato ni znano, zakaj pri
nekaterih bolnikih pride do jetrne okvare, pri vec€ini pa ne.

Zgodnje prepoznavanje jetrne okvare je klju¢nega pomena. Bolniki morajo biti pouceni glede
prepoznavanja simptomov, ki kazejo na jetrno okvaro (porumenelost koze ali o&i, temen urin, bledo
blato, boleg¢ine v zgornjem delu trebuha). Ce se ti simptomi pojavijo, je treba takoj prenehati z
jemanjem zdravila in se posvetovati z zdravnhikom. Poleg tega zdravila Iberogast ne smejo jemati
bolniki z obstojecimi boleznimi jeter ali boleznimi jeter v anamnezi ali tisti, ki jemljejo zdravila s
Skodljivimi uc€inki na jetra.

Glede na naravo in resnost moznega tveganja za z zdravilom povzro¢eno okvaro jeter bo, znamenom
zmanjSanja tega tveganja, mesto izdaje zdravila spremenjeno iz lekarn in specializiranih prodajaln
izklju¢no na lekarne, da se bolnikom pri izdaji zdravila zagotovi primerno strokovno svetovanje
skladno z Ze vkljué¢enimi opozorili vinformacijah o zdravilu.

Informacije o zdravilu so bile Ze posodobljene in ustrezno odrazajo nova priporocila.
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POROCANJE O DOMNEVNIH NEZELENIH UCINKIH

Prosimo, da o domnevnih neZelenih ucinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zdravilom Iberogast
peroralne kapljice, raztopina, poroCate Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek spletnega
obrazca ali na drug nacin naveden na spletni strani JAZMP (https://www.jazmp.si/humana-
zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/).

Kontaktni podatki imetnika dovoljenja za promet z zdravilom

Bayer d.o.o.

Bravnicarjeva 13

1000 Ljubljana

Tel.: 01 581 44 00

e-mail: mi.slovenia@bayer.com

S spostovanjem,

Tilen Matjaz, mag. farm.
Vodja za farmakovigilanco
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