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Souhrn udaji o pripravku
1. Nazev pripravku
IBEROGAST peroralni kapky, roztok

2. Kvalitativni a kvantitativni slozeni

100 ml ptipravku obsahuje:

Iberidis amarae herbae recentis extractum fluidum (tekuty extrakt z Cerstvé nati
iberky hotkeé) (1:1,5-2,5), extrahovano ethanolem 50% V/V 15,0 ml;
Angelicae radicis extractum fluidum (tekuty extrakt z andélikového kotene)
(1:2,5-3,5), extrahovano ethanolem 30% V/V 10,0 ml;

Matricariae extractum fluidum (tekuty hefmankovy extrakt) (1:2-4),
extrahovano ethanolem 30% V/V 20,0 ml;

Carvi extractum fluidum (tekuty kminovy extrakt) (1:2,5-3,5), extrahovano
ethanolem 30% V/V 10,0 ml;

Silybi mariani fructus extractum fluidum (tekuty extrakt z plodu ostropestice
marianského) (1:2,5-3,5), extrahovano ethanolem 30% V/V 10,0 ml;
Melissae folii extractum fluidum (tekuty extrakt z medunikového listu) (1:2,5-
3,5), extrahovano ethanolem 30% V/V 10,0 ml;

Menthae piperitae folii extractum fluidum (tekuty extrakt z listu maty peprne)
(1:2,5-3,5), extrahovano ethanolem 30% V/V 5,0 ml;

Chelidonii extractum fluidum (tekuty vlastovi¢nikovy extrakt) (1:2,5-3,5),
extrahovano ethanolem 30% V/V 10,0 ml;

Liquiritiae extractum fluidum (tekuty Iékoficovy extrakt) (1:2,5-3,5),
extrahovano ethanolem 30% V/V 10,0 ml

Pomocné latky se zndamym ucinkem: ethanol (soucast extraktii)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod. 6.1.

3. Lékova forma

Peroralni kapky, roztok.

Popis ptipravku: tmaveé hnédy roztok, Ciry az slabé zakaleny, charakteristického
pachu.

4. Klinické udaje

4.1. Terapeutickeé indikace

Iberogast je rostlinny 1éCivy ptipravek pro poruchy zazivaciho traktu, predev§im
poruchy funkce a motility zaludku a stfev.

Tyto poruchy se projevuji predevsim ptiznaky jako je bolest zaludku, pocit
plnosti, meteorismus, gastrointestinalni kieCe, nauzea a paleni Zahy.



4.2. Davkovani a zpuisob podani
Dévkovani
Dospéli: 3krat denné¢ 20 kapek.

Pediatricka populace:
Déti a dospivajici od 6 let: 3krat denné 10 kapek

Zpusob podani
Ptipravek se ma vypit s malym mnozZstvim tekutiny pted nebo pfi jidle.

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1€¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou

v bod¢ 6.1.
Iberogast nesmi uzivat déti mladsi 6 let.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Tento leéCivy piipravek 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 vahu u t€hotnych a kojicich Zen, déti a vysoce
rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

Krom¢ toho se v postmarketingovém obdobi po podani Iberogastu objevilo
jaterni poSkozeni a podezieni na riziko hepatotoxicity spojené s Chelidonium
majus. Pacienti maji okamzité prerusit 1écbu Iberogastem a vyhledat 1€katskou
pomoc v piipad¢, ze se béhem 1écby objevi piiznaky poSkozeni jater, jako
naptiklad Zloutenka, tmava mo€ nebo svétle zbarvena stolice (viz bod 4.8).

Pacienti maji vyhledat Iekatskou pomoc v piipadé, Ze jejich ptiznaky i po 1€cbé

pretrvavaji déle nez 7 dni nebo nejsou dosazeny ofekavané znamky zlepSeni
béhem 7 dni od zahijeni lécby.

4.5. Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

4.6. Fertilita, tehotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nejsou dostatecné informace o uzivani lécivého ptipravku Iberogast v
téhotenstvi (méné nez 300 t€hotenskych sledovani). Studie provadéné na



zvitatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé Gc¢inky s ohledem na
reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3). Z bezpecnostnich diivodi nema byt Iberogast
podavan v prabehu te€hotenstvi.

Laktace

Vzhledem k nedostatku tidajii neni doporuceno uzivani ptipravku v obdobi
kojeni.

4.7. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Iberogast nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci Gcinky jsou uvedené v nasledujici tabulce podle tiid
organovych systémd. Cetnosti jsou definovany jako velmi &asté (> 1/10),

Casté (= 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000
az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych udaji
nelze urcit).

Trida organovych systémii | Frekvence | NeZadouci ucinek
Poruchy imunitniho systému | Velmi Precitlivelost
vzacné
Poruchy kize a podkozni Velmi Pruritus, kozni reakce
tkang vzacné
Poruchy jater a ZluCovych cest | Neni Hepatocelularni poskozeni
ZnAmo (viz bod 4.4)

V piipadé vyskytu téchto nezadoucich ucinkd ma byt 1écba Iberogastem
prerusena.

HlaSeni podezieni na nezaddouci U€inky
HIaSeni podezieni na neZadouci G€inky po registraci 1é€ivého piipravku je
dalezité. Umoziuje to pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého



piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci
ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani
Neni dosud znamo.

5. Farmakologické vlastnosti
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a Zivo¢isné produkty, ATC kaod:
Vil

IBEROGAST je tcelnou kombinaci 9 rostlinnych extrakti s prevazné
spasmolytickym, cholagognim a antiflogistickym ti¢inkem. Uéinek celého
komplexu ucinnych latek se uplatituje pii multifaktoridlnich gastroenteropatiich
rizného pivodu, jejichz pti¢inou byva nejcastéji dysregulace motility stiev.
Podle vysledkii farmakologickych a klinickych zkousek, provadénych vesmés s
autentickym ptipravkem, se prokazala jeho schopnost regulovat tonus a motilitu
stiev. V zavislosti na vychozim patologickém stavu plisobi bud’ tonizacné, nebo
spasmolyticky (tzv. duélni efekt). Na tenké stievo plisobi tonicky a
spasmolyticky, u tlustého stieva byl prokazan pouze ucinek spasmolyticky.
Pokud jde o cel¢ gastrointestinum, hodnoti se dosahovany ucinek jako
prokineticky i spasmolyticky. V ramci klinicko-farmakologickych zkousek bylo
méfenim koncentrace vydechovaného vodiku ve vydechovaném vzduchu
zjisténo, Ze piipravek zvySuje rovnéZ vydechovani stfevnich plynl a zamezuje
flatulenci. Vedle toho ma i u€inek antiflogisticky.

5.2. Farmakokinetické viastnosti
Vzhledem ke komplexnosti slozeni a heterogenité ucinnych latek nebyla dosud
farmakokineticka studie provedena.

5.3. Predklinicke udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Pti zkouSkach akutni toxicity (mys, potkan) bylo u ptipravku pfi peroralni
aplikaci zjisténo LD50 suSiny 6078 mg/kg t€lesné hmotnosti pro oba druhy
zvitat. Pi1 zkouSkach subchronické a chronické toxicity nebyla v orgdnech
pokusnych zvitat zjiSténa kumulace G¢innych latek ani nebyly zjistény zadné
organove zmény. Nebyly zjiStény ani Zadn€ ndznaky predavkovani, které by



mohly byt relevantni pro humanni aplikaci. Pti testech cytotoxického potencialu
(bunky ¢inského kiecka, proliferacni test na tlustém stieveé) nebyly pii davee 36
ul/ml zjistény zadné relevantni cytotoxické ucinky. Bylo rovnéz prokazano, ze
riziko genotoxicity, karcinogenity, mutagenity, teratogenity a vlivu na
reproduk¢ni funkce je nepravdépodobné. V doporucenych davkéch je mozno i
na zéklad¢ dlouholetych zkuSenosti povazovat piipravek za G¢inny a bezpec¢ny.

6. Farmaceutické udaje

6.1. Seznam pomocnych latek
Ethanol (soucast extrakti)

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti

Velikost baleni 50 a 100 ml - 2 roky
Velikost baleni 20 ml - 18 mésict

Po otevfeni: 8 tydnt.

6.4. Zvilastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem. Béhem uchovavani se miize objevit slaby zakal
nebo mirny snadno roztfepatelny sediment, ktery neovliviiuje jakost a ucinek
ptipravku. Pfed pouzitim protiepat.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna Iékovka z tmavého skla s LDPE kapaci vloZzkou a HDPE Sroubovacim
uzavérem s pojistkou originality.

Velikost baleni: 20, 50 a 100 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.
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Bayer s.r.0., Siemensova 2717/4, 155 80 Praha 5 , Ceska republika
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