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Pfiloha €. 2 k opravé rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls90930/2009
Souhrn udaji o pFipravku
1. Nazev pFipravku

IBEROGAST

2. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
100 ml pripravku obsahuje:
Iberidis amarae herbae recentis extractum fluidum (1:1,5-2,5)

extrahovano ethanolem 50% V/V 15.0 ml
Angelicae radicis extractum fluidum (1:2,5-3,5)

extrahovano ethanolem 30% V/V 10,0 ml
Matricariae extractum fluidum (1:2 -4)

extrahovano ethanolem 30% V/V 20.0 ml
Carvi extractum fluidum (1:2,5-3.5)

extrahovano ethanolem 30% V/V 10,0 ml
Cardui mariae extractum fluidum (1:2.5-3,5)

extrahovano ethanolem 30% V/V 10,0 ml
Melissae folii extractum fluidum (1:2,5-3.5)

extrahovano ethanolem 30% V/V 10.0 ml
Menthae piperitae folii extractum fluidum (1:2,5-3.5)

extrahovano ethanolem 30% V/V 5.0ml
Chelidonii extractum fluidum (1:2.5-3.5)

extrahovano ethanolem 30% V/V 10,0 ml
Liguiritiae extractum fluidum (1:2,5-3.5)

extrahovano ethanolem 30% V/V 10,0 ml

3. Lékova forma
Peroralni kapky, roztok.
Popis pfipravku: tmaveé hnédy roztok, ¢iry az slabé zakaleny, charakteristického pachu

4. Klinické udaje

4.1. Terapeutické indikace

Poruchy funkce a motility stfev, kfece zaludku a stiev.

4.2. Davkovani a zpusob podani

Dospéli 3krat denné 20 kapek, déti od 6 let 3krat denné 10 kapek vypit s malym mnoZstvim
tekutiny (nejlépe vlazné) pred nebo pii jidle.

4.3. Kontraindikace

Znama precitlivélost na nékterou slozku piipravku.

4.4. Zvlasini upozornéni a opatfeni pro pouziti

Obsahuje 32,6% (obj.) alkoholu, tj. do 257 mg v jedné davce.. Moznost zdravotniho rizika u
nemocnych s téZkymi poruchami jaternich funkci, u epileptiki, alkoholiki a nemocnych
s poruchami mozkovych funkci. Béhem uchovavani se muZe objevit slaby zakal nebo mirny
snadno roztiepatelny sediment. ktery neovliviluje jakost a G¢inek pfipravku. Pfed pouzitim
zatfepat.

4.5. Interakce s jinymi lécivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy.

4.6. Tehotenstvi a kojeni

Pripravek se nedoporucuje.



4.7. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Moznost ovlivnéni pfi dodrzeném dévkovéni nepravdépodobna.
4.8. Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.

4.9. Predavkovani
Neni dosud znamo.

5.0 Farmakologické vlastnosti

3. 1. Farmakodynamické viastnosti

Fytofarmakum, digestivum, spasmolytikum.

ATC kéd: V11

IBEROGAST je u¢elnou kombinaci 9 rostlinnych extraktii s pfevazné spasmolytickym.,
cholagognim a antiflogistickym G¢inkem. U€inek celého komplexu uc¢innych latek se
uplatiuje pfi multifaktorialnich gastroenteropatiich rizného pivodu, jejichz pFi€¢inou byva
nejcastéji dysregulace motility stfev. Podle vysledkt farmakologickych a klinickych zkousek.
provadénych vesmés s autentickym pfipravkem, se prokazala jeho schopnost regulovat tonus
a motilitu stfev. V zavislosti na vychozim patologickém stavu plsobi bud’ tonizaéné nebo
spasmolyticky (tzv. dudlni efekt). Na tenké stfevo pisobi tonicky a spasmolyticky, u tlustého
stfeva byl prokézan pouze GCinek spasmolyticky. Pokud jde o celé gastrointestinum hodnoti
se dosahovany G¢inek jako prokineticky i spasmolyticky. V ramci klinicko-farmakologickych
zkouSek bylo meéfenim koncentrace vydechovaného vodiku ve vydechovaném vzduchu
zjisténo. ze pripravek zvySuje rovnéz vydechovani stfevnich plyni a zamezuje flatulenci.
Vedle toho ma i u¢inek antiflogisticky.

5.2. Farmakokinetické viastnosti

Vzhledem ke komplexnosti sloZzeni a heterogenité G¢innych latek nebvla dosud
farmakokineticka studie provedena.

J.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pFipravku

Pfi zkouskach akutni toxicity (mys$, potkan) bylo u pfipravku pii peroralni aplikaci zjisténo
LDsy sudiny 6078 mg/kg tél.hm. pro oba druhy zvifat. PFi zkouskach subchronické a
chronické toxicity nebyla v organech pokusnych zvifat zjisténa kumulace uéinnych latek ani
nebyly zjistény Zzddné organové zmény. Nebyly zjistény ani zadné naznaky predavkovani,
které by mohly byt relevantni pro huménni aplikaci. Pfi testech cytotoxického potencialu
(buiiky ¢inského kfecka, proliferaéni test na tlustém stievé) nebyly pfi davee 36 ul/ml zjistény
Zadné relevantni cytotoxické ucinky. Bylo rovnéz prokazano, Ze riziko genotoxicity,
karcinogenity. mutagenity, teratogenity a vlivu na reproduké¢ni funkce je nepravdépodobné.
V doporu¢enych davkach je mozno i na zakladé dlouholetych zkusenosti povazovat pripravek
za uCinny a bezpecény.

6.0 Farmaceutické udaje

6.1. Seznam pomocnych latek

Pripravek neobsahuje pomocné latky.

6.2. Inkompatibility

Ptipravek ur€en k pfimému uZiti, neuvadi se.

6.3. Doba pouzitelnosti

2 roky

Spotrebujte do 8 tydnu po otevieni.

6.4. Zvlasini upozornéni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25'C, v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
6.3. Druh obalu a velikost baleni

Sklenéna lékovka z tmavého skla s PE kapaci vliozkou a PE Sroubovacim uzavérem.
Velikost baleni:20, 50 a 100 ml
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni
6.6. Zvlasini opatreni pro likvidaci pFipravku
Zadné zvladtni pozadavky.

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
STEIGERWALD Arzneimittelwerk GmbH, Havelstrasse 5. Darmstadt. Némecko

8. Registra¢ni ¢islo
94/475/96-C

9. Datum prvni registrace/datum prodlouZeni registrace
14. 8. 1996 / 25. 3. 2009

10. Datum revize textu
8.9.2010
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