AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15647/2024/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Iberogast Balance picaturi orale, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

- 0,15 ml extract lichid de Iberis amara — Iberis amara L. planta tota recens (1 : 1,5 — 2,5); solvent
de extractie etanol 50 % (v/v);

- 0,30 ml extract lichid de flori de musetel — Matricaria recutica L., flos (1 : 2 — 4); solvent de
extractie etanol 30 % (v/v);

- 0,20 ml extract lichid de fructe de chimen — Carum carvi L., fructus (1 : 2,5 - 3,5); solvent de
extractie etanol 30 % (v/v);

- 0,15 ml extract lichid de frunze de roinita — Melissa officinalis L., folium (1 : 2,5 — 3,5); solvent de
extractie etanol 30 % (v/v);

- 0,10 ml extract lichid de frunze de menta — Mentha x piperita L., folium (1 : 2,5 — 3,5); solvent de
extractie etanol 30 % (V/v);

- 0,10 ml extract lichid de radacina de lemn dulce — Glycyrrhiza glabra L., si/sau G. inflata Bat.
si/sau G. uralensis Fisch, radix (1 : 2,5 — 3,.5); solvent de extractie etanol 30 % (v/v);

1 ml = 20 picaturi
Continut total de etanol aproximativ 31% v/v.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi orale, solutie

Lichid de culoare brun inchis, limpede pana la usor tulbure.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament pe baza de plante pentru tratamentul dispepsiei functionale cu simptome principale precum
durere epigastrica, arsura epigastrica, plenitudine postprandiala si satietate precoce, dar insotita deseori si de

pierdere a poftei de mancare, eructatii excesive si pirozis.

Iberogast Balance este indicat la adulti incepand cu varsta de 18 ani.




4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti cu varsta de peste 18 ani
20 picaturi (1 ml) de trei ori pe zi.

Administrarea la copii si adolescenti
Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea Iberogast Balance in cazul copiilor si adolescentilor cu varsta sub
18 ani.

Insuficienta renala sau hepatica:
Nu exista date suficiente pentru recomandari de doze specifice in caz de insuficienta renald/hepatica.

Mod de administrare

A se administra cu o cantitate de lichid, Tnainte de sau in timpul mesei.
Administrare orala.

A se agita Tnainte de utilizare!

A se tine picuratorul flaconului la un unghi de 45° atunci cand se utilizeaza.

Durata administrarii
Daca simptomele persista in timpul utilizarii medicamentului, trebuie consultat un medic sau un farmacist.
(va rugam sa consultati si pct. 4.4 Atentionari).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la alte plante din familia Apiaceae sau Asteraceae.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii trebuie sfatuiti sa solicite consultul unui medic daca simptomele persista, daca apar simptome noi
sau daca efectul benefic anticipat al medicamentului nu este evident in decurs de 7 zile, pentru a se asigura
ca nu este vorba despre o boalad preexistenta.

Conpii si adolescenti

Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea Iberogast Balance in cazul copiilor si adolescentilor cu varsta sub
18 ani. De aceea nu este recomandata utilizarea la copii si adolescenti.

Acest medicament contine 240 mg etanol (alcool) per 20 picaturi. Cantitatea dintr-o doza (20 picaturi/1 ml)
din acest medicament este echivalenta cu mai putin de 7 ml de bere sau 3 ml de vin. Cantitatea scazuta de
alcool din acest medicament nu va avea efecte vizibile.

45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu existd interactiuni cunoscute pana in prezent.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date suficiente referitor la utilizarea Iberogast Balance la femeile gravide (mai putin de 300 de
cazuri de utilizare in sarcind). Studiile la animale nu indica efecte nocive, directe sau indirecte, in ceea ce
priveste toxicitatea asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

Ca masura de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea medicamentului Iberogast Balance in timpul
sarcinil.



Alaptarea

Nu exista informatii suficiente despre excretia substantelor active ale Iberogast Balance sau a metabolitilor
acestuia Tn laptele uman. Nu poate fi exclus riscul pentru sugar. Trebuie luata decizia fie de a intrerupe
alaptarea, fie de a intrerupe/de a se abtine de la tratamentul cu Iberogast Balance avand n vedere beneficiul
alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

Fertilitatea
Nu exista date disponibile cu privire la efectele Iberogast Balance asupra fertilitatii la om.
Nu au fost observate efecte asupra fertilitatii la animale.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Iberogast Balance nu are sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse
Conform conventiei MedDRA cu privire la frecvente, acestea sunt definite ca foarte frecvente (>1/10),

frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000), foarte rare
(<1/10000) si cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile).

Clasificarea pe aparate, Frecventa Reactie adversa la

organe si sisteme medicament

Tulburari ale sistemului Cu frecventa necunoscuta Reactii alergice (de exemplu

imunitar dispnee sau reactii cutanate cum
sunt prurit sau eruptii cutanate)

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu a fost raportat niciun caz de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: medicament pe baza de plante pentru tulburari gastrointestinale, codul ATC: A 03

Mecanism de actiune

Efectele Iberogast Balance si ale extractelor din compozitia acestuia in mod individual au fost investigate
ntr-o serie de studii in vitro, pe diferite regiuni izolate ale tractului gastro-intestinal, stomacului si
intestinului subtire (duoden, jejun, ileon) provenind de la cobai, soarece si /sau sobolani si in studii la
animale precum sobolani si cobai.



mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Iberogast Balance are un efect relaxant semnificativ, dependent de gradientul de concentratie, la nivelul
musculaturii netede din zona fundica si corpul stomacului.

Tn mod opus, Iberogast Balance stimuleazi contractilitatea fazica in muschii netezi din zona antrali a
stomacului (efect observat Tntr-un studiu in vivo la cobai).

Tulburarile functiei motorii gastrice se manifesta de obicei prin simptome precum plenitudine postprandiala
si satietate precoce, dar si pierdere a poftei de mancare. Activitatea antiinflamatorie a Iberogast Balance este
consideratd semnificativa pentru suprimarea inflamatiei subclinice, care este un potential factor etiologic in
dispepsia functionala. Intr-o serie de studii in vitro si in vivo la sobolani s-a demonstrat ci mecanismele
actiunilor antiinflamatorii ale Iberogast Balance includ (i) suprimarea citokinelor proinflamatorii, (ii)
reglarea ascendenta a citokinelor antiinflamatorii, (iii) efecte antioxidante. Iberogast Balance a demonstrat in
Vvivo la sobolani ca atenueaza semnalizarea neuronald a inervatiei aferente senzoriale extrinseci a tractului
gastrointestinal, considerata a fi responsabild pentru hipersensibilitatea senzoriala, aceasta fiind luata in
considerare ca o caracteristica fiziopatologica cheie a dispepsiei functionale. Hipersensibilitatea viscerala
determinata de sensibilizarea centrala sau periferica si dereglarea inervatiei locale si extrinseci a tractului
gastrointestinal duce la senzatie de durere.

Tntr-un studiu in vivo la sobolani s-a putut demonstra ca Iberogast Balance a inversat atat hipersensibilitatea
indusa de stres, cat si hipersensibilitatea post-inflamatoare prin modificarea activarii neuronale in maduva
spinarii si in regiunile corticolimbice ale creierului. Un studiu in vitro cu probe de fecale umane a aratat ca
Iberogast Balance moduleaza microbiomul uman si creste nivelurile de acizi grasi cu lant scurt. Iberogast
Balance si componentele sale prezinta afinitati de legare de receptorii muscarinici si serotoninergici si induce
o crestere a concentratiei de prostaglandine si mucine cu efect mucoprotector, o scadere a concentratiei de
leucotriene cu efect nociv asupra mucoasei, reducerea producerii de acid gastric care poate contracara
simptomele asociate excesului de acid, cum ar fi pirozis. Mecanismele fiziopatologice ale dispepsiei
functionale (DF) sunt complexe si multifactoriale. Studiile in silico si in vitro au aratat contributia
individuala si diferentiata a tuturor celor sase plante medicinale din compozitia Iberogast Balance la
activitatea globala a acestuia vizand mai multe cai implicate in patogeneza DF.

Efecte farmacodinamice
Nu au fost efectuate investigatii farmacodinamice cu Iberogast Balance la om.

Eficacitate si siguranta clinica

Au fost efectuate patru studii clinice (vezi tabelul de mai jos) cu Iberogast Balance privind indicatia de
dispepsie functionali si simptome asociate, cu o duratd de 4-12 saptimani. in toate cele patru studii clinice
Iberogast Balance a demonstrat o ameliorare semnificativa a simptomelor de dispepsie functionala.

Tabel: Program de dezvoltare clinicd cu Iberogast Balance in indicatia de Dispepsie functionala

Studiu Criterii de Grupuri de Doza, Criteriu Parametru principal de
diagnostic/includere | tratament si N Durata?® principal de | evaluare a eficacitatii /
Pacienti in grupul evaluare a rezultat cu privire la
de tratament eficacitatii* eficacitate
(populatia ITT))*
RCT Dispepsie functionala | ¢ STW 5-11 3x20 % Réspunsul la tratament
multicentric, (n=139) picaturi/zi imbunatatirea | exprimat in %, definit ca
Ccu grupuri Pacienti cu varsta e Placebo 8 saptamani | scorului >50% imbunatatire a scorului
paralele, cuprinsa intre 18-85 (n=133) simptomelor simptomelor GI, comparativ
dublu-orb, de ani cu DF conform Gl cu momentul initial (la 8
controlat cu criteriilor Roma Il — conform Rome comparativ cu | saptimani)
placebo (simptome tipice de IV (meta- momentul STW5-11 vs. placebo:
DF cum ar fl' durere analizi#): initial 61,2% vs. 45,1% (ITT,
e;_ngastrlca si/sau e STW 5-I11 -0,0079)
disBalance centrat in (n=134) P=5 '
abdomenul superior e Placebo 63,3% vs. 46,1% (PP,
cu o durata de cel (n=131) p=0,0197)
putin 12 saptamani,
care nu au fost
consecutive, in
ultimele 12 luni)
Cel putin trei sau mai




multe simptome
moderate

RCT Dispepsie functionala | ¢ STW 5-11 3x20 Modificare a | Modificare (A) a scorului
multicentric, (n=59/59/ picaturi/zi scorului simptomelor G| comparativ
dublu-orb, Pacienti urmariti in 86°) Panala 12 simptomelor cu momentul initial (analiza
controlat cu ambulatoriu, cu varsta saptdimani® | Gl statistica)
placebo, cuprinsd intre 21 $i 70 | o Placebo (n=59 / comparativ cu | sTw 5-11 vs, placebo:
incrucisat ° de ani, care prezinta 59 /26 momentul .
DF persistenti sau initial e 4siptimni: A59vs. A
recurentd conform f R 2,6 puncte (p<0,001),
criteriilor Roma | ﬁ/con orm kome e  8sdptamani: A 8,4 vs. A
- (meta-
pentru DF timp de cel analizas): 2,4 puncte (p<0,001)
putin 6 .lunl . e STW 5-II 12 saptamani:
Cel putin trei (n=59) Atribuire a trat wlui
simptome moderate Mibuire a tratamentulut pe
péni la foarte severe e Placebo b_aza raspu_nsulu_l terapeutic In
(n=59) timpul perioadei precedente
de tratament:
STW 5-11: 86 din 112
(76,8%) pacienti: raspuns la
STW 5-11 (n= 45) si non-
raspuns la placebo (n=41).
e Raspunsla STW 5-1I:
controlul adecvat al
simptomelor Th 95,6%
(incluzénd 71,1%
remisie completa)
e Non-raspuns la placebo:
78% imbunatatire a
simptomelor (29,3%
remisie completa)
Placebo: 26 din 112 (23,.2%)
pacienti: non-raspuns la STW
5-11 (n=12) si raspuns la
placebo (n=14).
Control adecvat al
simptomelor in 76,9%
RCT Dispepsie functionala | ¢ STW 5-11 3x20 Modificare a | Modificare (A) a profilului
multicentric, (n=79) picaturi/zi scorului simptomelor Gl (la 4
Ccu grupuri Pacienti cu vérsta e Placebo (n=78) | 4 sdptimani | simptomelor saptamani)
paralele, cuprinsa intre 18-60 Gl STW 5-11 vs. placebo
dublu-orb, de ani cu tulburaride | — conform Rome comparativ cu j o _
controlatcu | motilitate, pe baza IV (simptome momentul iT;A{ 5-I:16,0 pana 1a 6,9 =
placebo/subst | tabloului clinic al unices): initial '
antiactivi | dispepsiei non- e STW5-II placebo: 16,5 pand la 12,6 =
ulceroase (n=69) A39
e Placebo predominanta vs. Placebo
(n=75) (p<0,0001)
Modificarea profilului de
durere fatd de momentul
initial (la 4 saptdmani)
STW 5-11 vs. placebo
STW 5-11: 5,76 pana la 2,6 =
A 3,16
placebo: 5,8 pana la4,4=A
1,4
predominanta vs. Placebo
(p<0,0001)
RCT Dispepsie functionala | ¢ STW 5-11 3x20 Modificare a | Modificare (A) a scorului
multicentric, | Pacienti cu vérsta (n=61) picaturi/zi scorului simptomelor GI comparativ
cu grupuri cuprinsa intre 21-70 e Cisaprida 4 saptamani | simptomelor cu momentul initial (la 4
paralele, de ani cu DF cu (n=61) Gl saptdmani)




dublu-orb, tulburari de motilitate, comparativ cu | STW 5-11 vs. cisaprida
dublu- cu simptome = conform momentul STW 5-II: A 11,6
mascat, accentuate Rome IV initial L
controlat cu (simptome unice®): Cisaprida: A 10,9
substanti e STW5-II Non-inferioritate fata de
activa (n=61) cisaprida (p<0,001)
Me“fl', Dispepsie functionald | 4 sdptamani: 3?(2.0 . Modificarea | STW 5-11 pentru ameliorarea
analiza/ e STW5-II picaturi/zi : —
analiza Pacienti din toate cele (n=193) 4 Sibtiman SForUIUI ,qenev:rala 4 s1mpt9me10r DF
comparativi | 4 RCT cuDF careau | o Placebo saptamani | simptomelor d}mz} dl}rgta medie de 4
n cadrul ndeplinit criteriile (n=190) 8 saptimani Gl _ saptaméni [DM] 1.74 [11 95% tamant DM] 1.74 [11 95%
RCT-urilor* | Rome IV comparatllv cu | 0,90:2,58], p<0,001)
8 saptimani Qﬁ?;f”t“ si la 8 siptiméni (DM 2,07
o STW5-11 ’ [1,09;3,04], p<0,001) de
(n=164) tratament.
¢ Plalcebo Modificare a
(n=162) .
simptomelor
individuale
comparativ cu
momentul
initial
Analiza
raspunsului

1: numdrul de pacienti din bratul de tratament si inclusi in analiza eficacitatii.
2: doza si durata tratamentului sunt furnizate pentru STW 5-II si placebo. Doza de cisaprida a fost conform recomandarii.

*GIS (Scorul simptomelor gastrointestinale) incluzand crampe abdominale, dureri epigastrice sau in abdomenul superior, disBalance
retrosternal/durere epigastrica , balonare/plenitudine/senzatie de congestie a alimentelor, satietate precoce, pierdere a poftei de méancare, greata,
indigestie (disBalance combinat cu senzatie de voma ), arsuri epigastrice /eructatii acide, varsaturi

O: Acest studiu a avut un protocol de studiu incrucisat, cu un protocol de incrucisare pre-specificat si optional si 3 perioade de tratament a cate 4
siptimani, insumand pana la 12 saptamani. in grapul STW 5-I1: numerele se referi la eficacitatea dupi 4 siptamani, 8 siptimani si dupa 12
sdptamani n= 86 de pacienti au fost din populatia pentru evaluarea eficacitatii.

4 Meta-analiza efectuatd in doud RCT care indeplinesc criteriile de includere pentru o durata de tratament de 8 saptamani. Setul de analizd (SA) a
cuprins date de la pacienti cu cel putin un simptom cheie de DF (plenitudine, satietate precoce, durere epigastrica), Cu severitate moderata, la
momentul initial.

§: Analiza ameliorarii simptomelor unice dupa 28 de zile. Setul de analizd (SA) a cuprins date de la pacienti cu cel putin un simptom cheie de DF
(plenitudine, satietate precoce, durere epigastrica), Cu severitate moderata, la momentul initial.

Pentru Iberogast Balance nu a fost identificat un semnal specific de sigurantd sau o problema de siguranta
din datele de siguranta provenite din studiile interventionale. Incidenta EA si RAM a fost mai mica sau
similara cu placebo. Cele mai frecvent raportate reactii adverse au fost asociate cu tulburéri gastrointestinale,
care pot reflecta simptomele bolii preexistente.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Nu au fost efectuate studii farmacocinetice la om.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale de
farmacologie de sigurantd, toxicitate dupa doze repetate, genotoxicitate, toxicitate asupra functiei de
reproducere si dezvoltare. Iberogast Balance a prezentat rezultate negative pentru genotoxicitate si
mutagenitate 1n testul AMES si testul micronucleului la soarece.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nu contine excipienti.



6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.
Stabilitate dupa prima deschidere: 8 saptamani.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din sticla bruna cu sistem de inchidere

Sistemul de inchidere este compus din:

- capac cu filet de culoare albd (PEID), cu sigiliu antifrauda (a se elimina dupéd prima deschidere)

- capac cu filet de culoare violet (PEID) cu con de etansare si picurdtor pentru inserare (a se infileta pe flacon
dupa prima deschidere)

Marimi de ambalaj cu 20 ml, 50 ml si 100 ml

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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