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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Iberogast

peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
100 ml peroralneho roztoku obsahuje lieciva:

Kvapalny extrakt ¢erstvej celej rastliny iberky horkej (1:1,5-2,5)
Extrahovadlo: etanol 50 % (V/V)

Kvapalny extrakt korenia archangeliky lekarskej (1:2,5-3,5)
Extrahovadlo: etanol 30 % (V/V)

Kvapalny extrakt kvetu rumanceka (1:2,0-4,0)
Extrahovadlo: etanol 30 % (V/V)

Kvapalny extrakt plodu rasce (1:2,5-3,5)
Extrahovadlo: etanol 30 % (V/V)

Kvapalny extrakt plodu pestreca marianskeho (1:2,5-3,5)
Extrahovadlo: etanol 30 % (V/V)

Kvapalny extrakt listu medovky (1:2,5-3,5)
Extrahovadlo: etanol 30 % (V/V)

Kvapalny extrakt listu méty piepornej (1:2,5-3,5)
Extrahovadlo: etanol 30 % (V/V)

Kvapalny extrakt viate lastovi¢nika (1:2,5-3,5)
Extrahovadlo: etanol 30 % (V/V)

Kvapalny extrakt korefia sladkovky (1:2,5-3,5)
Extrahovadlo: etanol 30 % (V/V)

Liek obsahuje 31 obj. % alkoholu.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.
Tmavohnedy az slabo zakaleny roztok charakteristickej vone.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikacie

15,0 mi
10,0 mi
20,0 ml
10,0 ml
10,0 ml
10,0 ml

5,0 ml
10,0 ml

10,0 ml

Iberogast je rastlinny liek na lie¢bu gastrointestinalnych ochoreni (syndrom drazdivého zaltdka a
drazdivého Creva) a na podpornu lie¢bu t'azkosti pri gastritide. Tieto ochorenia sa prejavujt prevazne
tazkostami ako st bolesti zaludka a brucha, palenie zahy, pocit plnosti, zalidocno-Crevné kice a

nevol'nost. Iberogast reguluje tonus a motilitu ¢riev.
4.2  Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Iberogast sa uziva pred jedlom alebo s jedlom v malom mnozstve vody nasledovne:
Dospeli a dospievajuci 3-krat denne 20 kvapiek

1



Priloha ¢.1 k notifikicii o zmene, ev. ¢.: 2021/05909-71B, 2021/04488-Z1B

Pokyny pred prvym pouzitim {T'ase s kvapkadlom:
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1 — Odstraite biely sraubovaci uzaver.
2 — Napevno zasraubujte zeleny uzaver s kvapkadlom, tak aby sa kvapkadlo vlozilo do hrdla fTase.
3 — Kvapkadlo musi tesne prilichat’.

Pred pouzitim potraste.
Frasu s kvapkadlom drzte pri davkovani pod uhlom 45 °. Po pouZiti pevne uzavrite zelenym
uzaverom.

Deti do 3 rokov nesmu uzivat’ lick Iberogast pre nedostacujice tidaje o G¢innosti, bezpe€nosti a obsah
alkoholu. Uzivanie lieku u deti od 3 do 6 rokov sa neodporuca pre nedostacujiice idaje o t¢innosti,
bezpecnosti a obsah alkoholu.

Aktuélne dostupné tidaje ohl'adne bezpec¢nosti a ti€innosti Iberogastu u deti vo veku od 3 do 12 rokov
st uvedené v Castiach 4.8 a 5.1, tieto tdaje vSak nie su dostato¢né pre vytvorenie davkovania v tejto
vekovej skupine.

V zasade nie su zZiadne obmedzenia pre dobu uzivania. Doba uzivania sa riadi podl'a druhu, zavaznosti
a priebehu ochorenia.

Pacientom ma byt tiez odporucené, aby sa obratili na lekara, ak ich zdravotné t'azkosti pretrvavaju,
alebo ak sa nedosiahne o¢akavané zlepSenie zdravotného stavu do 7 dni od zaciatku uzivania lieku.

Spodsob podavania

Peroralne pouzitie.
4.3  Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Precitlivenost’ na akukol'vek rastlinu nachadzajtcu sa v lieku Iberogast alebo na akukol'vek rastlinu
patriacu do rovnakej ¢elade.

Deti do 3 rokov nesmu uzivat’ liek Iberogast pre nedostacujice udaje o ucinnosti, bezpeénosti a obsah
alkoholu.

Pri existujucom alebo predchadzajiicom ochoreni pecene alebo stibeznom uzivani liekov, ktoré moézu
sposobit’ poskodenie pecene, sa lick nesmie uzivat’.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri pouziti Iberogastu boli hlasené pripady liekového poskodenia pecene, vratane zlyhania pecene
(pozri tiez Cast 4.8).

Ak sa objavia prejavy poskodenia pecene (zozltnutie koze alebo o¢i, tmavy moc¢, zmena zafarbenia
stolice, bolest’ v hornej Casti brucha), lieCba sa ma okamzite prerusit’ a stav sa ma konzultovat’ s
lekérom.
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Tento liek obsahuje 31 obj. % etanolu (alkoholu), t.j. az do 240 mg etanolu v davke (t.j. v 20
kvapkach). Mnozstvo v davke 20 kvapiek tohto lieku zodpoveda menej ako 7 ml piva alebo 3 ml vina.
Skodlivé pre tych, ktori trpia alkoholizmom.

Musi sa vziat’ do tvahy u dojciacich a tehotnych Zien, deti a vysoko rizikovych skupin, ako st pacienti
S ochorenim pecene alebo epilepsiou.

Pacienti sa maju obratit’ na lekara, ak ich priznaky pretrvavaji alebo ak sa nedosiahne o¢akavané
zlepSenie zdravotného stavu do 7 dni od zaciatku uzivania lieku.

45 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.
4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov (menej ako 300 ukoncenych gravidit)
0 pouziti Iberogastu u gravidnych zien. Studie na zvieratdch nepreukézali priame alebo nepriame
ucinky z hladiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut’ sa uzivaniu Iberogastu pocas gravidity.

Dojcenie

Nie su dostato¢né informacie o vylucovani Iberogastu/jeho metabolitov do I'udského mlieka. Riziko u
novorodencov/dojc¢iat nemdze byt’ vylucené. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ doj¢enie alebo ¢i
ukoncit/prerusit’ lieCbu Iberogastom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojc¢enia pre diet'a a prinosu
liecby pre Zzenu.

Fertilita
Nie st dostupné ziadne klinické udaje o uc¢inku lieku Iberogast na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Iberogast nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
(pozri Cast 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky
Frekvencia podl'a konvencii MedDRA:

Vel'mi Gasté (=1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov)

Trieda organovych systémov Frekvencia vyskytu Neziaduci G€inok
podla databazy MedDRA
Poruchy imunitného systému Velmi zriedkavé Alergické reakcie (pruritus,

dyspnoe alebo vyrazky) sa
mozu vyskytnit' u
predisponovanych pacientov

Poruchy pecene a Zlcovych Nezname Liekové poskodenie pecene*
ciest

* Pri pouziti Iberogastu boli hlasené pripady liekového poskodenia pecene (zvysenie hodnot
pecenovych enzymov a bilirubinu az po Zltacku suvisiacu s lickom a zlyhanie pecene).
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Na zaklade skusenosti po uvedeni lieku na trh je bezpe¢nostny profil povazovany za podobny u deti a
dospelych.

V tychto pripadoch sa ma liecba s Iberogastom prerusit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umozituje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika liecku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.
V pripade predavkovania (napr. viac baleni lieku) je nevyhnutné vziat’ do tvahy obsah alkoholu
a maju byt iniciované prislusné opatrenia pri intoxikacii etanolom (pozri ¢ast’ 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva na funkéné gastrointestinalne poruchy.
ATC kéd: A03

Kombinovany liek Iberogast prejavuje v §tadiach in vitro ako aj v pokusoch na zvieratach na roznych
Castiach zaludka a ¢reva dualny ucinok. Na nestimulovanych alebo slabo stimulovanych ¢astiach sa
zvysi zakladny tonus obzvlast’ vdaka podielu Iberis amara a pdsobi proti symptomom ako pocit
plnosti a meteorizmus. Na silne stimulovanych Castiach sa prejavuju predovsetkym spasmolytické
vlastnosti ostatnych rastlinnych extraktov v lieku Iberogast. Iberogast znizuje okrem toho in vivo
aferentnu senzibilitu na drazdenie vyvolané rozt'ahovanim a serotoninom v ¢reve.

Vysvetlenie pre to ponuka vizba roznych zloziek lieku Iberogast na Specifické serotoninové

a Ciasto¢ne muskarinové a opioidné receptory. Iberogast d’alej zvySuje koncentraciu
prostaglandinov a mucinov ochranujucich sliznicu, znizuje koncentraciu leukotrienov
poskodzujucich sliznicu, brzdi produkciu zaludocnej kyseliny v parietdlnych bunkach a moze pdsobit’
proti symptémom podmienenym zvysenou tvorbou kyseliny ako napr. palenie zahy. Iberogast ma aj
protizapalové vlastnosti vyplyvajuce z inhibicie 5-lipoxygenazy, karminativne, antioxida¢né

a antibakterialne ucinky.

Vdaka svojim mnohonasobnym a su¢asne pdsobiacim mechanizmom uéinku Iberogast spiiia kritéria
multi-target ucinku.

Pediatrické populacia

V prospektivnej, nezaslepenej, nerandomizovanej klinickej $tadii bez komparatora bolo Iberogastom
lieCenych 24 deti s funkénymi gastrointestinalnymi poruchami vo veku od 3 do 10 rokov pocas 1
mesiaca v davke 3x denne 8, 10 alebo 15 kvapiek (podla veku). Iberogast signifikantne znizil vyskyt
a intenzitu palivej bolesti brucha, vyskyt nauzey, eruktacie a straty chuti do jedla. Iberogast dobre
tolerovalo 83,33 % a uspokojivo 12,5 % pacientov. Vysledky studie ale nemozno povazovat’ za
konkluzivne.

V dalsej prospektivnej nezaslepenej, nerandomizovanej, neintervenénej $tadii bez komparatora boli
analyzované udaje od 980 deti s funkénymi gastrointestinalnymi poruchami vo veku 3 az 14 rokov.
Iberogast bol podavany v davke od 3x 10 kvapiek/den do 3x 20 kvapiek/den podl'a veku. Zavaznost’
ochorenia sa hodnotila pomocou 14-polozkového zoznamu priznakov. Po jednom tyzdni liecby
Iberogastom sa priemerné skore priznakov U tychto deti znizilo priblizne 0 75 %. Takmer vSetci lekari
Vv klinickej stadii (94,8 %) hodnotili znasanlivost’ Iberogastu ako ,,dobru‘ alebo ,,vel'mi dobra*.
Nahlasenych bolo 6 neziaducich u¢inkov s moznym vztahom k testovanému pripravku: nevolnost (2),
malatnost’ (1), vracanie (2) a vyrazka (1). Vysledky $tadie ale nemozno povazovat’ za konkluzivne.
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Okrem toho bola téinnost’ u deti do 12 rokov sledovana aj v 2 retrospektivnych neintervenénych
stadiach.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Zlozky lieku Iberogast vykazuju rychlu gastrointestinalnu resorpciu.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Pri lieku Iberogast existuju rozsiahle vyskumy tykajice sa akutnej, subchronickej a chronickej toxicity
(tri a Sest’ mesiacov) na dvoch druhoch zvierat, reprodukéne;j toxicity, vplyvu na fertilitu,
embryonalny, prenatalny a postnatalny vyvoj a mutagenitu, priCom sa skusali davky az 1 200-
nasobku odporucanej dennej davky. Tieto vyskumy neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych liatok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitePnosti

2 roky

Po prvom otvoreni:
2 mesiace.

6.4  Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.

Zakalenie a pripadné zrazeniny v roztoku neovplyviiuju uc¢inok lieku.
Pred pouzitim potriast’.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTasa z hnedého skla s PE kvapkadlom a PE Sraubovacim uzaverom, papierova Skatul’a, pisomna
informacia pre pouzivatel'a.

Originalne balenie 20 ml peroralneho roztoku
Originalne balenie 50 ml peroralneho roztoku
Originalne balenie 100 ml peroralneho roztoku

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidiciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bayer, spol. sr.0.

Karadzic¢ova 2

811 09 Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

94/0053/12-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 31. januar 2012

Datum posledného predlzenia registracie: 08. december 2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2021



