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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Iberogast NEO peroralni kapky, tekutina

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

0,15 ml tekutého extraktu z Iberis amara L., planta tota recens (cela rostlina iberky hotké) (1:1,5-2,5),
extrakéni rozpoustédlo: ethanol 50% V/V
0,30 ml tekutého extraktu z Matricaria recutica L., flos (kvét hefmanku) (1:2-4),
extrakéni rozpoustédlo: ethanol 30% V/V
0,20 ml tekutého extraktu z Carum carvi L., fructus (plod kminu) (1:2,5-3,5),
extrakéni rozpoustédlo: ethanol 30% V/V
0,15 ml tekutého extraktu Melissa officinalis L., folium (list medunky) (1:2,5-3,5),
extrakéni rozpoustédlo: ethanol 30% V/V
0,10 ml tekutého extraktu z Mentha piperita L., folium (list maty peprné) (1:2,5-3,5),
extrakéni rozpoustédlo: ethanol 30% V/V
0,10 ml tekutého extraktu z Glycyrrhiza glabra L., and/or G. inflata Bat. and/or G. uralensis Fisch, radix
(koren lékoftice) (1:2,5-3,5),
extrak¢ni rozpoustédlo: ethanol 30% V/V

1 ml piipravku odpovida 20 kapkam.

Pomocn4 latka se znamym ucinkem: ethanol 31 % V/V.

3.  LEKOVA FORMA

peroralni kapky, tekutina

Tmaveé hnéda, Cira az mirné zakalena tekutina

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rostlinny 1é¢ivy ptipravek pro symptomatickou 1é€bu funkéni dyspepsie s hlavnimi ptiznaky jako je
bolest v epigastriu, paleni v epigastriu, postprandialni plnost a Casné nasyceni, ale ¢asto také ztrata chuti
k jidlu, nadmérné fihani a paleni Zahy.

Iberogast NEO je indikovan u dospé€lych od 18 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani



Davkovani
Dospeéli:
20 kapek (1 ml) 3krat denn¢

Pediatricka populace:
Bezpecnost a ti€innost ptipravku Iberogast NEO u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla stanovena.

Porucha funkce jater nebo ledvin
Neni k dispozici dostatek udaju, aby bylo mozno uéinit doporu¢eni ohledné€ davkovani pripravku u
pacientd s poruchou funkce jater nebo ledvin.

Zpusob podani
Ptipravek se ma vypit s malym mnozstvim tekutiny pfed nebo pii jidle.

Peroralni podani.

Pred pouzitim je tieba pripravek protrepat!

Pti davkovani se ma lahvicka s kapatkem drzet pod thlem 45°. Po pouziti je tieba lahvicku pevné uzaviit
fialovym uzavérem.

Délka pouzivani
Pokud ptiznaky pretrvavaji béhem uzivani 1é€ivého ptipravku, je tieba se po 7 dnech poradit s 1€kaiem
(viz také bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na jiné rostliny z celedi Apiaceae (mitikovité) nebo Asteraceae
(hvézdnicovité).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

ze jejich obtize pretrvavaji, objevi se nové obtize, nebo pokud nebude do 7 dnti dosazeno oc¢ekavané
ulevy.

Pediatrické populace
Bezpecnost a ti€innost pfipravku Iberogast NEO u déti a dospivajicich do 18 let nebyla stanovena. Proto
se pouziti u déti a dospivajicich nedoporucuje.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 240 mg alkoholu (ethanolu) ve 20 kapkach. Mnozstvi v jedné davce

(20 kapek/1 ml) tohoto 1éku odpovida méné€ nez 7 ml piva nebo 3 ml vina. Takto malé¢ mnoZzstvi alkoholu
v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné ucinky.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy zadné 1ékové interakce.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Teéhotenstvi



Neexistuje zadné nebo pouze omezené mnozstvi tdaji (méné nez 300 ukoncenych téhotenstvi) o pouziti
ptipravku Iberogast NEO u té¢hotnych Zen. Studie na zvitatech nenaznacuji ptimé nebo nepiimé skodlivé
ucinky s ohledem na reprodukéni toxicitu.

Podévani ptipravku Iberogast NEO v téhotenstvi se z preventivnich divodi nedoporucuje.

Kojeni

Neni k dispozici dostatek informaci o vylucovani 1é¢ivych latek z ptipravku Iberogast NEO nebo jejich
metaboliti do lidského matetského mléka. Riziko pro kojené dité nelze vyloucit. Pfi rozhodnuti, zda
ukoncit kojeni, nebo ukoncit/zdrzet se podavani pripravku Iberogast NEO, je nutné zvazit ptinos kojeni
pro dité a ptinos 1écby pro zenu.

IF\%slgtlfk dispozici zadné udaje o t¢incich piipravku Iberogast NEO na fertilitu u lidi. Pti pokusech

na zvitatech nebyly pozorovany zadné ucinky na fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Iberogast NEO nema z4dny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uinky

Podle zavedené konvence MedDRA jsou frekvence definovany jako velmi Casté (>1/10), ¢asté (=1/100

az <1/10), méné casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000),
neni zndmo (z dostupnych dajli nelze urcit).

Ttida organovych systému Frekvence Nezadouci ucinek

Poruchy imunitniho systému Neni zndmo Alergické reakce (napt. dyspnoe
nebo kozni reakce jako pruritus
nebo vyrazka)

Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umozinuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky 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

Nebyl hlasen zadny pripad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva k terapii funkénich poruch gastrointestindlniho traktu, ATC kod:
A03


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

Mechanismus u¢inku

Uginky piipravku Iberogast NEO a extrakti jeho jednotlivych slozek byly zkoumany v sérii modeli in
vitro na riiznych izolovanych ¢éastech gastrointestinalniho traktu, zaludku a tenkého stieva (duodenum,
jejunum, ileum) z morcéete, mysi a/nebo potkana a na zvifecich modelech na potkanech a morcatech.
Iberogast NEO ma vyznamny, na koncentraci zavisly myorelaxacni G¢inek na hladké svaly zalude¢niho
téla a fundu. Naproti tomu Iberogast NEO stimuluje fazovou kontraktilitu v antralnim svalu (ukazano na
modelu in vivo u morcete). Poruchy motorické funkce zaludku se obvykle projevuji symptomy jako je

~~~~~

Iberogast NEO je povazovana za vyznamnou pro potlac¢eni subklinického zanétu, ktery je potencialnim
etiologickym faktorem funkéni dyspepsie. V sérii in vitro a in vivo modelll na potkanech se ukazalo,

ze mechanismy protizanétlivych ucinka ptipravku Iberogast NEO zahrnuji potlaceni prozanétlivych
cytokint, stimulaci protizanétlivych cytokint, antioxida¢ni ucinky. Bylo prokdzano, ze Iberogast NEO in
vivo u potkanti tlumi nervovou signalizaci vn¢jsi senzorické aferentni inervace gastrointestinalniho traktu,
ktera je povazovana za odpoveédnou za senzorickou hypersenzitivitu, ktera je povazovana za klicovy
patofyziologicky rys funkéni dyspepsie. Visceralni hypersenzitivita v disledku centralni nebo periferni
senzibilizace a dysregulace lokalni a vnéjsi inervace gastrointestinalniho traktu vede k pocitu bolesti.

Na modelu in vivo u potkanti bylo mozné ukazat, ze Iberogast NEO zvratil stresem indukovanou

i pozanétlivou hypersenzitivitu zménou neuronalni aktivace v mise a kortikolimbickych oblastech mozku.
Studie in vitro se vzorky lidské stolice ukézala, ze Iberogast NEO moduluje lidsky mikrobiom a zvySuje
hladiny mastnych kyselin s kratkym fetézcem. Iberogast NEO a jeho slozky vykazuji vazebné afinity k
muskarinovym a serotoninovym receptoriim a vykazuji zvyseni koncentrace mukoprotektivnich
prostaglandinti a mucind, snizeni koncentrace leukotrienti poskozujicich sliznici, snizeni produkce
zalude¢ni kyseliny, kterd mize plsobit proti pfiznaklim souvisejicim s touto kyselinou, jako je paleni
zahy. Patofyziologické mechanismy funk¢ni dyspepsie jsou komplexni a multifaktorialni. Studie in silico
a in vitro prokazaly individualni a rozdilny ptispévek vSech Sesti rostlin v Iberogastu NEO k jeho celkové
aktivité zaméfené na vice cest zapojenych do patogeneze funk¢ni dyspepsie.

Farmakodynamické ucinky
Nebyly provedeny zddné farmakodynamické studie.

Klinicka ucinnost a bezpe¢nost

U Iberogastu NEO byly provedeny ¢tyfi klinické studie (viz tabulka nize) v indikaci funkéni dyspepsie
a souvisejici symptomy v trvani 4-12 tydnti. Ve vSech ¢tytfech klinickych studiich Iberogast NEO
prokazal vyznamné zlepSeni symptoma funkéni dyspepsie.

Tabulka: Program klinického vyvoje s ptipravkem Iberogast NEO v indikaci funkéni dyspepsie

Design Kritéria Lécebné skupiny a | Davka, Primarni | Primarni parametr
diagnoézy / pacientin v Trvani? cilovy ucinnosti / vysledek
zarazeni 1é¢ebném rameni parametr | ucinnosti

(ITT populace)’ uéinnosti *

Multicentricka, Funk¢ni o STWS-1I 3x20 % zlepsSeni | Terapeuticka odpovéd v %

dvojité zaslepena, | dyspepsie (n=139) kapek/den | GIS ve definovand jako >50%

placebem e Placebo 8 tydnti srovnani zlepSeni GIS ve srovnani s

kontrolovana Pacienti ve véku (n=133) s vychozim | vychozim stavem (v 8

RCT 18-85 let s FD stavem tydnech)

s paralelnimi podle lv(imsk}'/ch = podle fll’msk)’/ch STW5-11 vs. placebo:

skupinami kritérif II (typické Kritérii IV 61,2% vs. 45,1% (ITT,
piiznaky FD jako | (metaanalyza ¢): p=0,0079),
bolest v epigastriu| ® STW 5-I1 63,3% vs. 46,1% (PP,
a/nebo diskomfort|  (n=134) p=0,0197)




v horni ¢asti e Placebo

bficha s délkou (n=131)

trvani alespon

12 tydnd, které

nebyly po sobé

jdouci, béhem

predchozich

12 mésict )

Tii nebo vice

alesponi stfedné

zavaznych

ptiznakd
Multicentrické, Funké&éni e STWS5-II 3x20 Zména GIS | Zména (A) GIS oproti
dvojité zaslepené, | dyspepsie (n=59 /59 / 86%) | kapek/den | oproti vychozimu stavu (statistickd
placebem Az 12 vychozimu | analyza)
kontrolované, Ambulantni e Placebo tydnd © stavu STW 5-11 vs. placebo:
zkfizené pacienti ve véku (n=59/59/26) e 4tydny:A59vs. A2,6
RCT’ 21-70 let s bodu (p<0.001),

pietrvavajici nebo | P podle Rimskych e 8tydni: A84vs.A24

I'CCllell]iCi FD kritérii IV bodu (p<0001)

podle Rimskych | (metaanalyza ¢): 12 tydnt:

kritérii I pro FD |e STWS5-II Pfifazeni 1é¢by na zakladé

po dobu nejméné (n=59) odpovédi na 1écbu beéhem

6 mésict e Placebo predchoziho lécebného

Nejméné tfi (n=59) obdobi:

stfedné zavazné STW 5-11: 86 ze 112 (76,8

az velmi zavazné %) pacientd: reagujici na

pfiznaky STW 5-II (n=45) a

nereagujici na placebo

(n=41).

e Reagujicina STW 5-1I:
adekvatni kontrola
symptomd u 95,6 %
(véetne 71,1 %
kompletni remise)

o Nereagujici na placebo:
78% zlepSeni symptomu
(29,3% kompletni
remise)

Placebo: 26 ze 112 (23,2 %)

pacientli: nereagujici na

STW 5-II (n= 12) a reagujici

na placebo (n= 14).

adekvatni kontrola

symptomd u 76,9 %

Multicentricka, Funkéni e STWS-1I 3x20 Zména GIS | Zmeéna (A) profilu GIS (po 4
dvojité zaslepena | dyspepsie (n=79) kapek/den | oproti tydnech)
RCT e Placebo 4 tydny vychozimu | STW S5-I vs. placebo
s paralelnimi Pacienti ve véku (n=78) stavu STW 5-11: 16,0 a2 6,9 =
skupinami 18-60 let trpici 5 A9,1
kontrolovana jistou poruchou | = podle Rimskych placebo: 16,5az 12,6 =A 3,9
placebem/s motility na kritérii IV superiorita vs. placebo
aktivni kontrolou | zak]ads (jednotlivé (p<0,0001)

klinického obrazu | pfiznaky 9):




neviedové e STWS-II Zmeéna profilu bolesti oproti
dyspepsie (n=69) vychozimu stavu (po 4
e Placebo tydnech)
(n=75) STW 5-11 vs. placebo
STW 5-1I: 5,76 az 2,6 =
A 3,16
placebo: 5,8 az4,4=A14
superiorita vs. placebo
(p<0,0001)
Multicentricka, Funk¢ni o STWS-II 3x20 Zména GIS | Zména (A) GIS oproti
dvojité zaslepend, | dyspepsie (n=61) kapek/den | oproti vychozimu stavu (po 4
dvojit¢ matouci e Cisaprid (n=61) | 4 tydny vychozimu | tydnech)
(double dummy), | Pacienti ve véku stavu STW S5-Il vs. cisaprid
RCT s 21-70 let s FD = pod]e Rimskych STW 5-11: A 11,6
paralelnimi typu dysmotility | kritérii IV Cisaprid: A 10,9
skupinami, s s floridnimi (jednotlivé Non-inferiorita vuci
aktivni kontorolou| pfiznaky piiznaky %): cisapridu (p<0,001)
o STWS5-II
(n=61)
Metaanalyza/ Funk¢ni 4 tydny: 3x20 Zména STW S-II pro celkové
srovnavaci dyspepsie e STWS-II kapek/den | GIS oproti | zlepSeni pfiznakti FD po 4
analyza nap¥ri¢ (n=193) 4 tydny vychozimu | tydnech 1é¢by praimérny
RCT* Pacienti ze vSech | e Placebo 8 tydnt stavu rozdil [MD] 1,74 [95% CI
4 RCT s FD, ktefi (n=190) Zména 0,90; 2,58], p<0,001)
splnili Rimska jednotlivych | a po 8 tydnech 1é€by (MD
kritéria IV 8 tydnli symptomd | 2,07 [1,09:3.04], p<0.001).
e STWS5-II oproti vycho
(n=164) zimu stavu
e Placebo Analyza
(n=162) respondérti

1: pocet pacienti podle 1é¢ebného ramene a zahrnutych do analyzy G¢innosti.

2: davka a délka 1é¢by jsou uvedeny pro STW 5-1I a placebo. Davka cisapridu byla podle informaci o pfipravku.

*GIS (Gastrointestinal Symptom Score) véetné kieéi v biise, bolesti v epigastriu nebo v horni ¢asti bficha, retrosternalni

diskomfort / retrosternalni bolest, nadymani / plnost / pocit pietizeni z jidla, brzka sytost, ztrata chuti k jidlu, nauzea, nevolnost

(nepohodli v kombinaci s nucenim na zvraceni), paleni zahy/kysela eruktace, zvraceni

¢: Tato studie méla design zktizené studie s pfedem planovanym a volitelnym zkiizenym designem a 3krat 4tydenni 1é¢ebna

obdobi, ktera nakonec dosahla 12 tydnl. Ve skupiné STW 5-I1: ¢isla se vztahuji k ucinnosti po 4 tydnech, 8 tydnech a

po 12 tydnech n= 86 pacientli v populaci s uc¢innosti.

+ Metaanalyza provedend ve dvou RCT spliujicich kritéria pro zatazeni do 8tydenni 1é€by. Analyticky soubor (AS) obsahoval

udaje o pacientech s alespon jednim klicovym piiznakem FD (plnost, asna sytost, bolest v epigastriu) stfedni zavaznosti

na zacatku studie.

§: Analyza zlepSeni jednotlivych symptomu po 28 dnech. Analyticky soubor (AS) obsahoval tidaje o pacientech s alesponi jednim

klicovym ptiznakem FD (plnost, ¢asna sytost, bolest v epigastriu) sttedni zdvaznosti na zacatku studie.

Pro Iberogast NEO nebyl z bezpecnostnich udaja z intervencnich studii identifikovan zadny specificky
bezpecnostni signal nebo bezpecnostni problém. Vyskyt nezadoucich ucinkl a nezadoucich reakei byl
niz§i nebo podobny jako u placeba. Nejcastéji hlasené nezadouci G¢inky byly spojeny s poruchami

gastrointestalniho traktu, které mohou odrazet ptiznaky zakladni nemoci.

5.2

Farmakokinetické vlastnosti

Nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie.




5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko
pro clovéka. Iberogast NEO vykazal negativni vysledky genotoxicity a mutagenity v Amesove testu a
mikrojaderném testu u mysi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zadné.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

Po prvnim otevfeni: 8 tydnt

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z tmavého skla s uzavérem.

Uzavér se sklada z:

- bily Sroubovaci uzavér (HDPE) s uzavérem garantujicim neporusenost obalu (po prvnim otevieni
se odstrani)

- fialovy Sroubovaci uzavér (HDPE) s tésnici vlozkou a kapaci vlozkou (nasroubuje se na lahvicku
po prvnim otevieni)

Velikost baleni: 20 ml, 50 ml nebo 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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