Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Iberogast, pltyn doustny

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig 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 zwrocic¢ 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.

— Jesdli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki
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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 czynno$ciowych (zotadkowo-
jelitowych) zwigzanych z motoryka (pasazem) przewodu pokarmowego, takich jak dyspepsja
czynnosciowa (niestrawno$¢) czy zespot jelita nadwrazliwego. Zaburzenia te objawiaja si¢ gtdownie
dolegliwos$ciami skurczowymi jamy brzusznej i jelit, bolem brzucha, uczuciem petnosci, wzdeciami,
nudnos$ciami i zgaga.

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 stosowac leku Iberogast

Jesli pacjent ma uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikow tego leku.

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

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

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Jesli u pacjenta wystapi zazotcenie skory lub oczu, ciemne zabarwienie moczu, odbarwienie stolca,
b6l w nadbrzuszu, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Iberogast i skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem. Moga to by¢ objawy uszkodzenia watroby.

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

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpi poprawa lub pacjent poczuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ 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 lek Tberogast nie jest przeznaczony i nie powinien by¢ stosowany u
0s0b z chorobg alkoholowa.

Lek Iberogast zawiera etanol (alkohol) w stezeniu objg¢tosciowym 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 ktorych zalicza si¢ np. pacjentéw z chorobami
watroby lub padaczka, powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Iberogast.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy 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 cigzy.

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
obslugiwania maszyn (patrz punkt ,,L.ek Iberogast z alkoholem”™).

3. Jak stosowac¢ lek Iberogast

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Podanie doustne.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, lek Iberogast przyjmuje sie w niewielkiej ilosci ptynu przed lub w
czasie positkow.

Zalecana dawka leku Iberogast to:



— dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 3 razy na dobe 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 ustgpujg, nalezy zasiggna¢ porady lekarza na temat
ich przyczyny.

Wstrzasnaé przed uzyciem.
Obecnos¢ osadu czy zmgtnienia nie wplywa na skutecznos$¢ ptynu Iberogast.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Iberogast

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

Przypadkowe przyjecie o jedna 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 zwrdcic sie o pomoc do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Iberogast

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

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

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

Czgstos$¢ nieznana: wystepowaly przypadki uszkodzenia watroby (zwigkszenie warto$ci wskaznikow
czynnosci watroby, zottaczka polekowa, zapalenie watroby i niewydolnos¢ watroby); w razie
wystgpienia takich objawow, jak zazoélcenie skory lub oczu, ciemny mocz i odbarwiony stolec, nalezy
niezwlocznie zaprzesta¢ przyjmowania leku Iberogast i zglosic si¢ do lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

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¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Iberogast

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 tygodni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
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farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ 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)  (1:25-3,5) 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 (wyciag z owocu kminku) (1:25-3,5 10,0 ml

ekstrahent — etanol 30% (v/v)
Silybi mariani fructus extractum (wyciag z owocu ostropestu) (1:25-3,5) 10,0 ml
ekstrahent — etanol 30% (v/v)
Melissae folii extractum (wyciag z liSci melisy) (1:25-3,5) 10,0 ml
ekstrahent — etanol 30% (v/v)
Menthae piperitae folii extractum (wyciag z lici migty pieprzowej) (1:2,5 —3,5) 5,0 ml
ekstrahent — etanol 30% (v/v)

Chelidonii herbae extractum (wyciag z ziela glistnika) (1:25-3,5) 10,0 ml
ekstrahent — etanol 30% (v/v)
Liquiritiae radicis extractum (wyciag z korzenia lukrecji) (1:25-3,55 10,0ml

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 ciemnego szkla z aplikatorem z kroplomierzem i zakretka, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20 ml ptynu Iberogast.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Bulgarii, kraju eksportu:
Bayer Bulgaria EOOD

5 Rezbarska Str.

1510 Sofia

Butgaria

Wytwéreca:

Steigerwald Arzneimittelwerk GmbH
Havelstrasse 5

64295 Darmstadt

Niemcy

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:
Pharma Innovations Sp. z 0.0.
ul. Jagiellonska 76
03-301 Warszawa



InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249
04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Bulgarii, kraju eksportu: 20060714
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 1/19

Data zatwierdzenia ulotki: 15.12.2023

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



