Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Iberogast, plyn doustny

Nalezy uwaznie zapozna¢ 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 t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Iberogast i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Iberogast
Jak stosowaé lek Iberogast

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Iberogast

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Iberogast i w jakim celu si¢ go stosuje

Iberogast jest lekiem roslinnym do stosowania w zaburzeniach zotagdkowo-jelitowych.

Zmniejsza uczucie pelnosci, wzdgcia, ostabia skurcze zotadka i jelit. Iberogast wykazuje wlasciwosci
przeciwzapalne, wiatropgdne, przeciwutleniajgce i przeciwbakteryjne. Iberogast zwicksza stgzenie
chronigcych blone $luzowa prostaglandyn i mucyny, obniza stezenie niszczacych blone §luzowa
leukotriendw. Hamuje wydzielanie soku zotadkowego przez komorki oktadzinowe zotadka.

Iberogast stosuje si¢ w chorobach zoladka i jelit zwigzanych z zaburzeniami w ich ruchach
perystaltycznych i w wydzielaniu sokéw trawiennych.

Preparat wskazany jest w:

- skurczach zotadka i jelit

- zespole jelita drazliwego

- podraznieniu zotadka

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Iberogast

Kiedy nie stosowac leku Iberogast
Jesli pacjent ma uczulenie na ktoérykolwiek ze sktadnikow tego leku.
Nie zaleca si¢ podawania dzieciom ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Jesli po 2 tygodniach stosowania leku dolegliwosci nie ustepuja, nalezy zasiggnaé porady lekarza na
temat ich przyczyny.

Pacjenci ze stwierdzong chorobg watroby powinni skonsultowaé si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem
stosowania leku Iberogast.



Lek Iberogast a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 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 0sob z chorobg alkoholows.

Lek Iberogast zawiera etanol (alkohol) w stezeniu objeto$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 dawke.

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

Ciaza i karmienie piersia
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.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Pojedyncza dawka dla dorostych zawiera do 240 mg alkoholu (etanolu). Jesli lek Iberogast stosowany
jest zgodnie z zaleceniami nie powinien mie¢ istotnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Iberogast

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Zalecana dawka leku Iberogast to:

- dorosli i mtodziez powyzej 12 lat: 3 razy dziennie po 20 kropli,
- dzieci od 6 do 12 lat: 3 razy dziennie po 15 kropli,

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

Czas stosowania:
Jesli po 2 tygodniach stosowania leku dolegliwosci nie ustepuja, nalezy zasiggna¢ porady lekarza na
temat ich przyczyny.

Wstrzasnac przed uzyciem.
Obecno$¢ osadu czy zmetnienia nie wplywa na skutecznos$¢ ptynu Iberogast.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Iberogast

Nie ma zadnych doniesien o ostrym przedawkowaniu. Zasadniczo jednak nalezy uwzglednié
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 wickszych
dawek, nalezy zwrécic¢ si¢ o pomoc do lekarza lub farmaceuty.



Pominigcie zastosowania leku Iberogast

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

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

W bardzo rzadkich przypadkach (rzadziej niz 1 na 10 000) mogg pojawi¢ si¢ reakcje nadwrazliwos$ci
takie jak np. wysypka, swiad, duszno$¢.

W przypadku preparatow jednosktadnikowych zawierajacych ziele glistnika (Chelidonium majus)
wystepowaty bardzo rzadkie przypadki odwracalnego uszkodzenia watroby. Takich niepozadanych
reakcji na lek nie zaobserwowano w przypadku produktu Iberogast.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Iberogast

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Iberogast

100 ml ptynu zawiera:

Iberis amara herbae extractum (wyciag z ziela ubiorka gorzkiego) (1:15-25) 150ml
ekstrahent — etanol 50% (v/v)
Angelicae radicis extractum (wyciag z korzenia arcydziegla) (1:25-35) 10,0ml
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) (1:25-35 10,0ml
ekstrahent — etanol 30% (v/v)
Silybi mariani fructus extractum (wyciag z owocu ostropestu) (1:25-3,5 10,0ml
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 lisci miety pieprzowej) (1:25-35 50mi

ekstrahent — etanol 30% (v/v)



Chelidonii herbae extractum  (wyciag z ziela glistnika) (1:25-3,5) 10,0ml
ekstrahent — etanol 30% (v/v)
Liquiritiae radicis extractum  (wyciag z korzenia lukrecji) (2:25-3,5) 10,0ml
ekstrahent — etanol 30% (v/v)

Iberogast zawiera 29,5 — 32,6 % (v/v) etanolu.

Jak wyglada lek Iberogast i co zawiera opakowanie
Butelka z brunatnego szkta z zakretkg polietylenowsg z zakraplaczem w kartonowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20 ml, 50 ml lub 100 ml ptynu Iberogast.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

STEIGERWALD Arzneimittelwerk GmbH
Havelstrasse 5

64295 Darmstadt

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Bayer Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

Tel.: +48 22 572 3500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



