Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Iberogast, plyn doustny

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.
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1. Co to jest lek Iberogast i w jakim celu si¢ go stosuje

Iberogast jest lekiem roslinnym do stosowania w leczeniu zaburzen czynnos$ciowych (zotagdkowo-
jelitowych) zwigzanych z motoryka (pasazem) przewodu pokarmowego, takich jak dyspepsja
czynnos$ciowa (niestrawnos$¢) czy zespot jelita nadwrazliwego. Zaburzenia te objawiaja si¢ gtownie
dolegliwosciami skurczowymi jamy brzusznej i jelit, bolem brzucha, uczuciem petnosci, wzdeciami,
nudnos$ciami i zgagg.

Lek Iberogast tagodzi uczucie petnosci, wzdgcia, ostabia skurcze zotadka i jelit. Wykazuje
wlasciwosci przeciwzapalne, wiatropedne, przeciwutleniajace i przeciwbakteryjne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Iberogast

Kiedy nie stosowa¢ leku Iberogast

Jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow tego leku.

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.

Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba watroby lub jesli pacjent przyjmuje
leki, ktore - wedtug ulotki dla pacjenta - moga powodowac dziatania niepozadane w postaci
uszkodzenia watroby. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Jesli u pacjenta wystapi zazoétcenie skory lub oczu, ciemne zabarwienie moczu, odbarwienie stolca,
bol w nadbrzuszu, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Iberogast i skonsultowac si¢ z
lekarzem. Mogg to by¢ objawy uszkodzenia watroby.

Pacjenci ze stwierdzong chorobg watroby powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem
stosowania leku Iberogast.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastapi poprawa lub pacjent poczuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem, aby wykluczy¢ inne powazne choroby.



Lek Iberogast a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Interakcje nie sg znane.

Lek Iberogast z alkoholem

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu Iberogast nie jest przeznaczony i nie powinien by¢ stosowany

u 0s6b z chorobg alkoholowa.

Lek Iberogast zawiera etanol (alkohol) w stezeniu objg¢tos§ciowym wynoszacym ok. 31%. Jednorazowa
dawka leku dla dorostych (20 kropli) zawiera do 240 mg etanolu, co odpowiada ok. 6,2 ml piwa lub
2,6 ml wina na dawkg.

Dzieci oraz osoby z grup wysokiego ryzyka, do ktérych zalicza si¢ np. pacjentéw z chorobami
watroby lub padaczka, powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Iberogast.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy albo planuje dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania leku Iberogast w okresie ciazy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pojedyncza dawka dla dorostych zawiera do 240 mg alkoholu (etanol). Jesli lek Iberogast stosowany
jest zgodnie z zaleceniami nie powinien mie¢ istotnego wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn (patrz punkt ,,Lek Iberogast z alkoholem”).

3. Jak stosowa¢ lek Iberogast

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Instrukcja pierwszego uzycia kroplomierza
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Podanie doustne.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, Iberogast przyjmuje si¢ w niewielkiej ilosci plynu przed lub w czasie
positkow.

Zalecana dawka leku Iberogast to:
- doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 3 razy na dobg po 20 kropli,
- dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 3 razy na dobe po 15 kropli,



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

Czas stosowania:
Jesli po 7 dniach stosowania leku dolegliwosci nie ustepuja, nalezy zasiggna¢ porady lekarza na temat
ich przyczyny.

Wstrzgsnaé przed uzyciem.
Obecnos¢ osadu czy zmgtnienia nie wptywa na skuteczno$¢ ptynu Iberogast.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Iberogast

Nie ma zadnych doniesien o ostrym przedawkowaniu. Zasadniczo jednak nalezy uwzglednic¢
zawartos¢ alkoholu.

Przypadkowe przyjecie o jedng lub dwie dawki leku Iberogast za duzo, tzn. tacznie od 40 do 60 kropli,
zwykle nie prowadzi do negatywnych konsekwencji. W przypadku przyjecia znacznie wigkszych
dawek, nalezy zwrocic sie¢ o pomoc do lekarza lub farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Iberogast

W przypadku pominigcia przyjecia leku Iberogast, nalezy odczekaé¢ do nadejscia pory przyjecia
nastepnej dawki i przyja¢ woéwczas dawke przepisang przez lekarza lub podang w niniejszej ulotce
w punkcie dotyczacym dawkowania.

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W bardzo rzadkich przypadkach (rzadziej niz 1 na 10 000) moga pojawic si¢ reakcje nadwrazliwosci
takie jak np. reakcje skorne, §wiad, dusznosc.

Czestos¢ nieznana: wystepowaly przypadki uszkodzenia watroby (zwigkszenie wartosci
wskaznikow czynnos$ci watroby, zoltaczka polekowa, zapalenie watroby i niewydolnos¢
watroby); w razie wystgpienia takich objawow, jak zazotcenie skory lub oczu, ciemny mocz i
odbarwiony stolec, nalezy niezwlocznie zaprzesta¢ przyjmowania leku Iberogast i zglosi¢ si¢
do lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Iberogast

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 tygodni.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Iberogast
100 ml ptynu zawiera:

Iberis amara herbae extractum (wyciag z ziela ubiorka gorzkiego) (1: 1,5-2.,5) 15,0 ml
ekstrahent — etanol 50% (v/v)

Angelicae radicis extractum (wyciag z korzenia arcydziggla) (1: 2,5-3,5) 10,0 ml
ekstrahent — etanol 30% (v/v)

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

Carvi fructus extractum (wycigg z owocu kminku) (1: 2,5-3,5) 10,0 ml
ekstrahent — etanol 30% (v/v)

Silybi mariani fructus extractum (wyciag z owocu ostropestu) (1: 2,5-3.5) 10,0 ml
ekstrahent — etanol 30% (v/v)

Melissae folii extractum (wyciag z lisci melisy) (1:2,5-3.5) 10,0 ml
ekstrahent — etanol 30% (v/v)

Menthae piperitae folii extractum (wyciag z lisci migty pieprzowej) (1: 2,5 —3,5) 5,0 ml
ekstrahent — etanol 30% (v/v)

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

Liquiritiae radicis extractum  (wyciag z korzenia lukrecji) (1:2,5-3.5) 10,0 ml

ekstrahent — etanol 30% (v/v)
Lek Iberogast zawiera 29,5 — 32,6 % (v/v) etanolu.

Jak wyglada lek Iberogast i co zawiera opakowanie

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

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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Tel.: +48 22 572 35 00

Wytwoérca

STEIGERWALD Arzneimittelwerk GmbH
Havelstrasse 5

64295 Darmstadt

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



