Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznal6 szamara
Iberogast belsdleges oldatos cseppek
gyogynoveényeket tartalmazo kivonat

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa,

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer az Iberogast belsdleges oldatos cseppek (a tovabbiakban Iberogast) és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok az Iberogast alkalmazésa elott

3. Hogyan kell alkalmazni az Iberogast-ot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell az Iberogast-ot tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusa gyégyszer az Iberogast és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Az Iberogast a bélmiikodés funkcionalis zavaraira hatoé 9 gyogyndvényt tartalmazo kivonat.
Emésztési zavar (funkcionalis diszpepszia) tiineteinek kezelésére (étkezést kovetd hasi fajdalom,
puffadas, korai teltségérzet, émelygés és diszkomfort-érzés, hanyinger tiinetei esetén) javallott
felnbtteknek és 12 évesnél id6sebb serdiildknek.

2. Tudnivalék az Iberogast alkalmazasa eldtt

Ne alkalmazza az Iberogast-ot
- ha allergias a hatdanyagokra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevijére.

Figyelmeztetések és évintézkedések
Keresse fel kezel6orvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stulyosbodnak.

Alkoholprobléma esetén a készitmény artalmas. Terhes vagy szoptatod ndk, gyermekek és magas
rizikofaktoru betegek (pl. majbetegség vagy epilepszia) esetén a készitmény szedése el6tt ajanlott
konzultalni a kezel6orvossal.

Gyermekek és serdiil6k
12 éves és annal fiatalabb gyermekeknek nem javasolt a készitmény alkalmazasa.

Egyéb gyogyszerek és az Iberogast

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

Nincsenek ismert kolcsonhatasok.
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Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetSsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A rendelkezésre all6 adatok nem utalnak arra, hogy a készitmény terhesség és szoptatas ideje alatti
alkalmazasa kockazatot jelentene. Ennek ellenére, az Iberogast terhesség és a szoptatas ideje alatti
szedését csakis a kezeldorvossal tortént elézetes megbeszélés utan tanacsos elkezdeni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitmény alkoholtartalma nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Az Iberogast 31 térfogatszazalék (V/V) alkoholt tartalmaz

1 adag Iberogast (20 csepp = 1 ml) 0,24 g alkoholt tartalmaz. (6,2 ml sorrel vagy 2,6 ml borral
megegyez6 mennyiség adagonként).

Az Iberogast 20 cseppje kevesebb, mint 0,1 kenyéregységet tartalmaz.

3. Hogyan kell alkalmazni az Iberogast-ot?
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast

illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnottek és 12 évesnél idésebb serdiilok
Naponta 3-szor 20 csepp.
Az egyszeri adag (20 csepp) | ml készitménynek felel meg.

Gyermekek

Az Iberogast nem javasolt 12 éves ¢és annal fiatalabb gyermekek szamara a hatasossagra vonatkozo
adatok elégtelensége miatt, bar a készitmény alkalmazédsara vonatkozoan kiilonleges kockazatot nem
jelentettek 12 éves és annal fiatalabb gyermekek esetében.

A kezelés idGtartama:

A kezelés id6tartama nincs korlatozva. A gyogyszer szedésének idotartama a betegség jellegétol,
sulyossagatol és a korlefolyastol fliigg. Forduljon kezeldorvosahoz, ha tiinetei 7 napon beliil nem
enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

Az alkalmazds mddja:
Szajon at torténd alkalmazasra.

Az Iberogast-ot étkezés eldtt vagy kdzben, kevés folyadékban kell bevenni.
Hasznalat el6tt felrazando!

Ha az el6irtnal tobb Iberogast-ot vett be
Nem allnak rendelkezésre adatok akut tuladagoléssal kapcsolatban. Tuladagolasbol szarmazo
mérgezési tiinetet eddig nem tapasztaltak, ennek ellenére az eldirt adagolast be kell tartani.

Ha elfelejtette bevenni az Iberogast-ot

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara. Ha a készitménybdl az eldirt mennyiséget
elfelejtette bevenni, akkor a soron kdvetkezé adagot az orvos altal javasolt, illetve a hasznalati
utmutatoban szerepld mennyiségben kell alkalmaznia.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.



4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 kezelt betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
- allergias reakciok, mint pl. bortiinetek, viszketés, 1€gzési nehézségek léphetnek fel. Ebben az
esetben az Iberogast szedését azonnal abba kell hagyni.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenill a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatod
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsdgos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Iberogast-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando!
A felbontas utan legfeljebb 8 hétig tarthato el.

A dobozon és az iivegen feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A készitményben megjelend pelyhesedés vagy zavarosodas nem befolyasolja a készitmény
hatékonysagat.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az Iberogast?
100 ml oldat a kdvetkezd ndvényi kivonatokat tartalmazza:

Borsmentalevél (Mentha x piperita L., folium)
folyékony kivonat (1: 2,5-3,5) Sml
Kivonoszer: etanol 30% V/V

Orvosi angyalgyokér [ Angelica archangelica L. (Archangelica officinalis Hoffm.), radix]
folyékony kivonat (1: 2,5-3,5) 10 ml
Kivonoszer: etanol 30% V/V

Koménytermés (Carum carvi L. fructus)
folyékony kivonat (1: 2,5-3,5) 10 ml
Kivonoszer: etanol 30% V/V

Mariatdvis termés (Silybum marianum (L.) GAERTNER, fructus)
folyékony kivonat (1: 2,5-3,5) 10 ml
Kivondszer: etanol 30% V/V

Orvosi citromfiilevél (Melissa officinalis L., folium)
folyékony kivonat (1: 2,5-3,5) 10 ml
Kivonoszer: etanol 30% V/V
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Vérehull6 fecskefil virdgos hajtas (Chelidonium majus L., herba)
folyékony kivonat (1: 2,5-3,5) 10 ml
Kivonoszer: etanol 30% V/V

Igazi édesgyokér (Glycyrrhiza glabra L., et/aut Glycyrrhiza inflata Bat. et/aut Glycyrrhiza uralensis
Fisch, radix)

folyékony kivonat (1: 2,5-3,5) 10 ml
Kivondszer: etanol 30% V/V

Keserti tatarvirag (Iberis amara L.)
folyékony kivonat (1: 1,5-2,5) friss, teljes ndvénybol 15 ml
Kivondszer: etanol 50% V/V

Kamillaviragzat [Matricaria recutita L. (Chamomilla recutita (L.)) Rauschert, flos] 20 ml
folyékony kivonat (1: 2-4)
Kivondszer: etanol 30% V/V

- Egyéb 0sszetevok: 96%-os etanol, tisztitott viz.

Milyen az Iberogast kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Sotétbarna szind, tiszta vagy gyengén opalos, jellegzetes alkohol szagu bels6leges oldat.

20 ml, 50 ml vagy 100 ml oldat szintelen, LDPE cseppent¢ feltéttel ellatott és HDPE csavaros
biztonsagi kupakkal lezart barna tivegbe tdltve. 1 liveg dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bayer Hungaria Kft.

1123 Budapest, Alkotas u. 50.
Magyarorszag

Gyarto
STEIGERWALD Arzneimittelwerk GmbH
Havelstralle 5, D-64295 Darmstadt

Németorszag

OGYI-T-20701/01 20 ml
OGYI-T-20701/02 50 ml
OGYI-T-20701/03 100 ml

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2016. februar



