RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Iberogast, gotas orales en solucion
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

100 ml de gotas orales en solucién contienen ¢asesites sustancias activas:
15,0 ml de extracto liquido etandlico (50 % (V/dp plantas frescas dleerisamara L,
carraspique blanco (1: 1,5-2,5);

10,0 ml de extracto de raiz degelica archangelica L, angélica (1: 2,5-3,5);

10,0 ml de extracto de hoja Melissa officinalis L, melisa (1: 2,5-3,5);

10,0 ml de extracto de fruto @arumcarvi L, alcaravea (1: 2,5-3,5);

10,0 ml de extracto déhelidonium majus L, celidonia (1: 2,5-3,5);

10,0 ml de extracto de raiz @G&ycyrrhiza glabra L, regaliz (1: 2,5-3,5);

20,0 ml de extracto de flores Matricaria recutita L, manzanilla (1: 2-4);

10,0 ml de extracto de fruto &ybum marianum L Gaertner, cardo mariano (1: 2,5-
3,5y

5,0 ml de extracto de hoja tientha piperita L, menta (1: 2,5 — 3,5),

todos ellos son extractos liquidos etandlicos (3W#%))

Excipiente(s) con efecto conocido
El medicamento contiene un 31% (V/V) de etanol.
Para consultar la lista completa de excipientasseecion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Gotas orales en solucién

Liquido marréon oscuro, transparente o ligeramemtieid con un olor caracteristico y
sabor amargo.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Iberogast esta indicado en adultos, adolescentesfigs mayores de 12 afios.
Medicamento a base de plantas para el tratamientastornos gastrointestinales tales
como dispepsia y gastritis, asi como en el alivolas sintomas asociados, dolor de
estomago, hinchazén abdominal, flatulencia, colgastrointestinales, nauseas y ardor
de estdmago.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos, adolescentes y nifios mayores de 12 afios:

Tomar 20 gotas de Iberogast 3 veces al dia antesamte las comidas, junto con un
poco de liquido.

Via oral

Si los sintomas persisten, o0 se agravan tras 2nsesmtke tratamiento, se debe consultar
al médico. Después de 2 meses de uso del mediaaneentsulte a su médico sobre la
posibilidad de continuar con el tratamiento. Laadidn de éste, depende del tipo,
severidad y evolucién de la enfermedad.

Forma de administracion

Agitar el envase antes de usar el medicamento.



4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad a los principios activos o a algwe los excipientes incluidos en la
seccion 6.1.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de engple

En el prospecto se recuerda a los pacientes gperfastencia de los sintomas o la
ausencia de los resultados terapéuticos esperamoka wtilizacion del medicamento
son motivo de consulta a su médico.

Poblacion pediatrica
Los nifios menores de 12 afios no deben tomar Ib&rquees no se dispone de datos
clinicos suficientes acerca de su uso en estagdhla

Advertencia sobre excipientesEste medicamento contiene un 31 % (V/V) de etanol
(alcohol), que se corresponde con una cantidad2@enTy de alcohol por 60 gotas
(dosis maxima diaria recomendada).

Este medicamento es perjudicial para personasapecpn alcoholismo.

El contenido en alcohol debe tenerse en cuentd@se de mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia, nifios y poblaciones de alésgp, como pacientes con
enfermedades hepaticas o epilepsia.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras foras de interaccion
No se conocen interacciones con otros medicaméasia la fecha.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
El medicamento no debe ser utilizado durante elagazo y la lactancia, salvo mejor
criterio médico.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y uiiar maquinas

No se ha descrito.

La posologia diaria recomendada (60 gotas de l&cigol) con un contenido del 31 %

de alcohol en volumen, es equivalente a 0,72 gla#al al dia que es menor que el
contenido en 200 ml de zumo de manzana. No obstantpueden descartarse efectos
sobre la capacidad de conducir o manejar maquinaelpaciente deberd evaluar su
capacidad para conducir.

4.8 Reacciones adversas
Se han descrito reacciones de hipersensibilidadocerpciones cutaneas prurito o
disnea, se desconoce la frecuencia de aparicion.

4.9 Sobredosis
No se ha descrito

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Iberogast es un medicamsebase de plantas medicinales
contra los trastornos gastrointestinales.
AO03AX —Otros farmacos para alteraciones funcionaltestinales.



La combinacién de productos Iberogast muestra biedefecto tanto en los estudios in

vitro como en los estudios con animales en lasnthst secciones gastrica e intestinal

Aumenta el tono intestinal localmente en zonas mooada estimuladas, en particular,

por la accion de lberis amara. A su vez, los sia®itales como la hinchazén y la

flatulencia se ven contrarrestados. El resto deaeixis vegetales de lberogast ejercen,
en particular, en secciones muy estimuladas, papies espasmoliticas con un efecto
anticonvulsivante.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
No se conocen

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Iberogast se ha sometido a estudios de toxicidadaagubcronica y crénica (tres y seis
meses) en dos especies animales, toxicidad repgreglumnfluencia en la fertilidad,
desarrollo embrionario, pre y posnatal, asi comendégenicidad a dosis hasta 1200
veces superiores a la dosis diaria recomendadas Estudios no ofrecieron indicios de
un riesgo potencial especifico para los seres hasaan

6 DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
Alcohol al 31% (V/V)

6.2 Incompatibilidades
Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

La vida util de este medicamento es de 24 meses.

Podria producirse precipitados o turbidez en lacséh, estos cambios en la apariencia
del medicamento no implican una reduccion de [zaefa del preparado.

Iberogast no debe suministrarse después de la fechaducidad indicada en el envase
ni de la fecha de caducidad indicada en el exterior

Consumir Iberogast en las 8 semanas posterioeeageltura del envase.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 25 °C

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Frasco de vidrio topacio con cuentagotas y ciesretapon roscado.
Frasco cuentagotas de vidrio con 20 ml

Frasco cuentagotas de vidrio con 50 ml

Frasco cuentagotas de vidrio con 100 ml

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién aeédicamento
No hay requisitos especiales.
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