CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Iberogast Classic, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml ptynu zawiera:

Iberis amara herbae extractum (1:1,5-2,5) 15,0 ml
ekstrahent—etanol 50% (v/v)

Angelicae radicis extractum (1:25-3,5) 10,0 ml
ekstrahent - etanol 30% (v/v)

Matricariae flos extractum (1:2-4) 20,0 ml
ekstrahent—etanol 30% (v/v)

Carvi fructus extractum (1:2,5-3,5) 10,0 mi
ekstrahent - etanol 30% (v/v)

Silybi mariani fructus extractum (1:2,5-3,5) 10,0 mi
ekstrahent - etanol 30% (v/v)

Melissae folii extractum (1:25-3,5) 10,0 ml
ekstrahent - etanol 30% (v/v)

Menthae piperitae folii extractum (1:2,5-3,5) 5,0 ml
ekstrahent - etanol 30% (v/v)

Chelidonii herbae extractum (1:2,5-3)5) 10,0 ml
ekstrahent - etanol 30% (v/v)

Liquiritiae radicis extractum (1:25-3,5) 10,0 mi

ekstrahent - etanol 30% (v/v)

Lek Iberogast Classic zawiera 29,5-32,6% (v/v) etanolu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zaburzen czynnosciowych zwigzanych z motoryka przewodu pokarmowego, takich jak
dyspepsja czynnosciowa czy zespo6t jelita nadwrazliwego. Zaburzenia te objawiajg si¢ gtdwnie
dolegliwosciami skurczowymi jamy brzusznej i jelit, bolem brzucha, uczuciem petnosci, wzdeciami,
nudnos$ciami i zgaga.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, Iberogast Classic przyjmuje si¢ 3 razy na dobe w niewielkiej ilosci
ptynu przed lub w czasie positkow.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 20 kropli.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 15 kropli.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat: nie zaleca si¢ stosowania.



Sposéb podawania

Podanie doustne.

Wstrzasnaé przed uzyciem.

Obecnos¢ osadu czy zmgtnienia nie wptywa na skutecznos$¢ ptynu Iberogast Classic.

Instrukcja pierwszego uzycia kroplomierza
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Podczas dozowania trzymac butelke z kroplomierzem pod katem 45°. Po uzyciu szczelnie zamknaé
zielong zakretka.

Czas stosowania

Nie ma ograniczen dotyczacych czasu stosowania.

W przypadku nieustepowania dolegliwo$ci po 7 dniach stosowania leku, nalezy zasiegna¢ porady
lekarza na temat ich przyczyny.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu
leczniczego Iberogast Classic.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego, jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba
watroby lub jesli pacjent jednoczes$nie przyjmuje inne produkty lecznicze, ktore moga powodowac
uszkodzenie watroby.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania produktu leczniczego Iberogast Classic notowano przypadki polekowego
uszkodzenia watroby (patrz réwniez punkt 4.8).

W razie wystapienia objawow uszkodzenia watroby (takich jak zazotcenie skory lub oczu, ciemny
mocz, odbarwiony stolec, bol w nadbrzuszu) nalezy natychmiast przerwac leczenie i skontaktowac si¢
z lekarzem.

Dzieci:
Nie zaleca si¢ podawania dzieciom W wieku ponizej 6 lat. U dzieci w wieku ponizej 6 lat kazdy bol
brzucha powinien by¢ konsultowany z lekarzem.

Pacjentom nalezy rowniez zaleci¢ konsultacje lekarska, jesli objawy utrzymuja si¢ lub jesli w ciggu
7 dni leczenia nie nastapi oczekiwana poprawa.

Produkt leczniczy Iberogast Classic zawiera etanol w st¢zeniu objetosciowym wynoszacym ok. 31%.
Dawka jednorazowa dla dorostych (20 kropli) zawiera do 240 mg etanolu, co odpowiada 6,2 ml piwa
lub 2,6 ml wina na dawke.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu Iberogast Classic nie jest przeznaczony i nie powinien by¢
stosowany przez pacjentow z chorobg alkoholowa.



Kobiety w cigzy lub karmiace piersia, dzieci oraz osoby z grup wysokiego ryzyka, do ktorych zalicza
si¢ np. pacjentdéw z chorobami watroby lub padaczka powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego Iberogast Classic.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie sg znane. Badania interakcji produktu Iberogast Classic nie byty prowadzone.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania
produktu leczniczego Iberogast Classic u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznos$ci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Iberogast Classic w okresie
ciazy.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania produktu leczniczego Iberogast
Classic/metabolitow do mleka ludzkiego.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dzieci karmionych piersia.

Nalezy podja¢ decyzje czy przerwac karmienie piersiag czy przerwaé podawanie produktu Iberogast
Classic biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pojedyncza dawka dla dorostych zawiera do 240 mg alkoholu (etanolu). Patrz punkt 4.4.
Iberogast Classic nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sa przedstawione ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadow MedDRA
i nastepujacg konwencijg dotyczacg czestosci: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialanie niepozadane

narzadow

Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci, takie jak np. reakcje

immunologicznego skorne, swigd, duszno$¢, mogg pojawic si¢ u
predysponowanych pacjentow.

Zaburzenia watroby i drog Nieznana Polekowe uszkodzenie watroby™.

z6kciowych

* Podczas stosowania produktu leczniczego Iberogast Classic notowano przypadki polekowego
uszkodzenia watroby (zwigkszenie aktywnoS$ci enzymow watrobowych i stezenia bilirubiny, az do
wystapienia zottaczki polekowej, oraz przypadki niewydolnosci watroby).

W sytuacji wystgpienia tych dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie produktem Iberogast
Classic.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dotychczas nie stwierdzono objawow przedawkowania w badaniach toksycznos$ci po podaniu
jednorazowym lub po podawaniu wielokrotnym u réznych gatunkow zwierzat ani tez nie
zaobserwowano ich u ludzi w ciggu wielu lat dotychczasowego stosowania.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Iberogast Classic jest lekiem roslinnym do stosowania w zaburzeniach
zotadkowo-jelitowych.
Kod ATC: A 03

Produkt ztoZzony Iberogast Classic wykazuje dwukierunkowe dziatanie zaréwno w testach in vitro jak i
w badaniach prowadzonych na réznych odcinkach przewodu pokarmowego (zotadek i jelita) u
zwierzat. Iberogast Classic zwicksza napiecie podstawowe, szczegdlnie z powodu zawarto$ci
sktadnika Iberis amara, w odcinkach niepobudzonych lub stabo pobudzonych i wowczas ulegaja
ztagodzeniu objawy uczucia petnosci i wzdgcia.

Sktadniki o wlasciwosciach rozkurczajacych z innych wyciagdow roslinnych zawartych w leku
Iberogast Classic wywieraja dziatanie w zbyt silnie pobudzonych cz¢éciach zotadka i jelit, co
prowadzi do ostabienia skurczu.

Ponadto, Iberogast Classic zmniejsza in vivo wrazliwos¢ aferentng jelita na bodzce indukowane przez
rozciagniecie jelit i serotonine.

Dziatanie takie moze by¢ ttumaczone wigzaniem réznych sktadnikoéw produktu leczniczego Iberogast
Classic z receptorami serotoninowymi i cze§ciowo muskarynowymi i opioidowymi.

Iberogast Classic zwicksza rowniez stezenie chronigcych btone §luzowa prostaglandyn i mucyny,
obniza stezenie niszczacych btong §luzowa leukotrienow i hamuje wydzielanie soku Zotagdkowego
przez komorki oktadzinowe zotadka.

Ponadto Iberogast Classic posiada wlasciwosci przeciwzapalne przypisywane hamowaniu enzymu
5-lipoksygenazy, a takze dziatanie wiatropgdne, przeciwutleniajace i przeciwbakteryjne.

Ze wzgledu na réznorodne 1 wzajemnie uzupetiajace si¢ mechanizmy dziatania wyciggdéw roslinnych
wchodzgcych w sktad produktu, Iberogast Classic spetnia kryteria leku o aktywnos$ci
wielokierunkowej.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dla kilku sktadnikéw wykazano szybkie wchtanianie w obrebie zotadka i jelit. Z badan
toksykologicznych po wielokrotnym podaniu przez okres do 6 miesiecy mozna wywnioskowac, ze
sktadniki czynne produktu leczniczego Iberogast Classic nie kumulujg sig¢.

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Przeprowadzono szerokie badania toksycznosci ostrej, podostrej 1 przewlektej (3 1 6 miesigcy) na



dwoch gatunkach zwierzat. Badano réwniez wptyw na reprodukcje, rozw6j embrionalny,
przedurodzeniowy i pourodzeniowy, a takze wlasciwosci mutagenne w dawkach przekraczajacych
zalecane do 1200 razy. Wyniki badan nie wskazuja na wystgpowanie zadnego z wymienionych
potencjatéw ryzyka u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Brak

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 tygodni.

Obecnos¢ osadu czy zmgtnienia nie wptywa na skutecznos$¢ ptynu Iberogast Classic.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i opakowaniu
zewnetrznym.

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkta z biato-zielong zakrgtka polietylenowa, z zabezpieczeniem gwarancyjnym,
aluminiowg wktadka i kroplomierzem, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 20 ml, 50 ml lub 100 ml ptynu Iberogast Classic.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania.

Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady

nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10487



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 kwietnia 2004

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 lutego 2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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