sp.zn. sukls418031/2025
Souhrn Gdaji 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 hotk¢é) (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 hetmankovy extrakt) (1:2-4),
extrahovano ethanolem 30% V/V 20,0 ml;

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

Menthae piperitae folii extractum fluidum (tekuty extrakt z listu maty peprné)
(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 1ékoticovy extrakt) (1:2,5-3,5),
extrahovano ethanolem 30% V/V 10,0 ml

Pomocné latky se zndmym uc¢inkem: ethanol (souc¢ast extraktii)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod. 6.1.

3. Lékova forma

Peroralni kapky, roztok.

Popis piipravku: tmaveé hnédy roztok, ¢iry az slabé zakaleny, charakteristického
pachu.

4. Klinické udaje

4.1. Terapeutické indikace

Iberogast je rostlinny 1é¢ivy 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 zpiisob podani
Déavkovani
Dospéli: 3krat denné 20 kapek.

Pediatricka populace:
Dospivajici a déti od 6 let: 3krat denné 10 kapek

Zpusob podani
Ptipravek se ma vypit s malym mnozstvim tekutiny pted nebo pii jidle.
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Pokyny pred prvnim pouzitim lahvicky s kapatkem:
1 Odsroubujte zelené vicko a bily uzavér pod nim odstrarite.
2 Prosprdvné nasazeni kapatka zasSroubujte pevné zelené vicko.
3 Presvédcte se, Ze kapatko je dobre nasazeno. Kapejte pod uhlem 45°!
4 Po pouZiti uzavrete lahvic¢ku zelenym vickem.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé€ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢€ 6.1.

Stavajici nebo predchozi onemocnéni jater nebo soubézné uzivani 1€k, které
mohou zptlisobit poskozeni jater.

Iberogast nesmi uzivat déti mladsi 6 let.

4.4. Zvlastni upozorneéni a opatreni pro pouZiti
Pt1 pouZzivani ptipravku Iberogast byly hlaseny ptipady 1€kového poskozeni
jater, v€etné selhani jater (viz bod 4.8).
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Pokud se objevi zndmky jaterniho poskozeni (zezloutnuti kiize nebo bélma o¢i,
tmava moc, svétle zbarvena stolice, bolest v horni ¢4sti bficha), 1écba ma byt
okamzité pferuSena a stav konzultovan s Iékafem.

Pacienti maji byt pouceni, aby vyhledali 1€katskou pomoc v piipadé€, ze jejich
ptiznaky pretrvavaji nebo nejsou dosazeny ocekavané zndmky zlepSeni béhem
7 dnli od zah4ajeni 1&Cby.

Tento 1éCivy ptipravek 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 §kodlivy pro



alkoholiky. Toto je nutno vzit v ivahu u t€hotnych a kojicich zen, déti a vysoce
rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

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

4.6. Fertilita, tehotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Nejsou dostate¢né informace o uzivani 1é¢ivého piipravku Iberogast v
téhotenstvi (méné nez 300 t€hotenskych sledovani). Studie provadéné na
zvitatech nenaznacuji ptimé nebo neptimée skodlivé u€inky s ohledem na
reproduk¢éni toxicitu (viz bod 5.3). Z bezpecnostnich diivodi nemé byt Iberogast
podavan v prib¢hu téhotenstvi.

Laktace

Vzhledem k nedostatku udaji neni doporu€eno uzivani ptipravku v obdobi
kojeni.

4.7. U¢inky 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 u€inky jsou uvedené v nasledujici tabulce podle tiid
organovych systémt. Frekvence jsou definovany jako velmi Casté (> 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 znamo (z dostupnych udaji
nelze urcit).



Trida organovych systémii Frekvence | Nezadouci ucinek
Poruchy imunitniho systému | Velmi Precitlivélost
vzacné
Poruchy kiiZe a podkozni Velmi Pruritus, kozni reakce
tkané vzacné
Poruchy jater a zZluCovych cest | Neni Lekové poskozeni jater*
Znamo

*Pti pouziti ptipravku Iberogast byly hlaSeny ptipady Iékového posSkozeni jater (od zvySeni
jaternich enzym a bilirubinu az po s 1ékem souvisejici zloutenku a piipady selhéani jater).

V ptipadé vyskytu téchto nezadoucich G€inki ma byt 1é¢ba piipravkem
Iberogast pterusena.

HIaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na neZadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je
dalezité. UmozZnuje to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é€ivého
ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci
ucinky na adresu:

Statni Gstav 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. Farmakodynamicke vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a Zivo¢isné produkty, ATC kod:
Vi1

IBEROGAST je ucelnou kombinaci 9 rostlinnych extraktl s ptevazné
spasmolytickym, cholagognim a antiflogistickym tc¢inkem. U¢inek celého
komplexu lécivych latek se uplatiiuje pti multifaktoridlnich gastroenteropatiich


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

rizného puvodu, jejichz pri¢inou byva nejcastéji dysregulace motility stiev.
Podle vysledkii farmakologickych a klinickych zkousek, provadénych vesmes s
autentickym ptipravkem, se prokazala jeho schopnost regulovat tonus a motilitu
stiev. V zavislosti na vychozim patologickém stavu ptsobi bud’ toniza¢né, nebo
spasmolyticky (tzv. dudlni efekt). Na tenké stfevo plisobi tonicky a
spasmolyticky, u tlustého stieva byl prokézan pouze ucinek spasmolyticky.
Pokud jde o celé gastrointestinum, hodnoti se dosahovany tucinek jako
prokineticky 1 spasmolyticky. V ramci klinicko-farmakologickych zkouSek bylo
méfenim koncentrace vydechovaného vodiku ve vydechovaném vzduchu
zjisténo, Ze pripravek zvysSuje rovnéz vydechovani sttevnich plynli a zamezuje
flatulenci. Vedle toho ma 1 u¢inek antiflogisticky.

5.2. Farmakokinetické viastnosti
Vzhledem ke komplexnosti slozeni a heterogenité léivych latek nebyla dosud
farmakokinetickd studie provedena.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Pt1 zkouskach akutni toxicity (mys, potkan) bylo u ptipravku pii peroralni
aplikaci zjiSténo LD50 suSiny 6078 mg/kg télesné hmotnosti pro oba druhy
zvitat. Pti zkouSkach subchronické a chronické toxicity nebyla v orgdnech
pokusnych zvitat zjiSténa kumulace 1€civych latek ani nebyly zjistény Zadné
organoveé zmény. Nebyly zjiStény ani Zddné naznaky predavkovani, které by
mohly byt relevantni pro humanni aplikaci. Pfi testech cytotoxického potencialu
(buniky ¢inského kiecka, proliferacni test na tlustém stteve) nebyly pii davee 36
ul/ml zji8tény Zadné relevantni cytotoxicke u€inky. Bylo rovnéZ prokazano, ze
riziko genotoxicity, karcinogenity, mutagenity, teratogenity a vlivu na
reprodukéni funkce je nepravdépodobné. V doporucenych davkach je mozno 1
na zaklad¢ dlouholetych zkuSenosti povazovat ptipravek za G¢inny a bezpecny.

6. Farmaceutické udaje

6.1. Seznam pomocnych latek
Ethanol (soucast extraktii)

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti

Velikost baleni 20, 50 a 100 ml - 2 roky



Po otevieni: 8 tydnil.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl
piipravek chranén pred svétlem. Béhem uchovavani se miize objevit slaby zakal
nebo mirny snadno roztiepatelny sediment, ktery neovliviiuje jakost a ucinek
piipravku. Pied pouZzitim protiepat.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

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

Velikost baleni: 20, 50 a 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zviastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.
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