Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Iberogast oralne kapi, tekuéina

9 biljnih pripravaka

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli lije¢nik ili

ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 7 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Iberogast i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Iberogast
Kako uzimati Iberogast

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Iberogast

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN P

1. Sto je Iberogast i za §to se koristi
Iberogast je biljni lijek za probavne poremecaje.

Iberogast se koristi za simptomatsko lijecenje funkcionalnih i motilitetom uvjetovanih probavnih
smetnji, primjerice funkcionalne dispepsije i sindroma nadrazenog crijeva, ukljucujuéi probavne
gréeve Kao i za potporno simptomatsko lijeGenje gastritisa.

Smetnje se uglavnom manifestiraju simptomima poput bolova u zelucu, osjecaja punoce, meteorizma
(nadutosti), probavnih gréeva, muénine i zgaravice.

Iberogast je namijenjen za primjenu u djece starije od 6 godina, adolescenata i odraslih.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 7 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Iberogast

Nemojte uzimati Iberogast

- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

- djeca mlada od 6 godina

- ako imate ili ste imali bolest jetre ili uzimate lijekove s nuspojavom oStecenja jetre navedenom u
uputi o lijeku. Ako ste u nedoumici pitajte svog lije¢nika ili ljekarnika.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Iberogast.
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U slucaju poznate bolesti jetre ili sumnje na bolest jetre potrazite savjet lijeCnika prije nego uzmete
Iberogast. Ukoliko istodobno uzimate lijekove koji mogu oStetiti jetru potraZite savjet lije¢nika prije
nego uzmete lberogast.

Ako primijetite zutilo koze ili o€iju, tamnu mokracu, stolicu svijetle boje, bol u gornjem dijelu trbuha,
trebate odmah prestati uzimati lijek Iberogast i obratiti se lije¢niku. To mogu biti simptomi o$teéenja
jetre.

Ako u slucaju prve primjene lijeka Iberogast simptomi i dalje traju nakon tjedan dana primjene lijeka
potrebno je savjetovati se s lijeénikom. Ako se simptomi pogorsaju za vrijeme uzimanja lijeka
Iberogast ili primijetite nove simptome, morate potraziti savjet lije¢nika.

Djeca
Iberogast se ne smije primjenjivati u djece mlade od 6 godina.

Ako se Vasi simptomi ne poboljSaju u roku od 7 dana ili se pogorsaju, posjetite lije¢nika kako biste
iskljucili druge ozbiljne bolesti.

Drugi lijekovi i Iberogast

Dosad nema poznatih interakcija.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Iberogast s hranom i picem
Dosad nema poznatih interakcija.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne postoje podaci, ili su ograniceni, o primjeni lijeka Iberogast u trudnica. Ispitivanja na Zivotinjama
ne ukazuju na izravne ili neizravne Stetne ucinke u odnosu na reproduktivnu toksi¢nost.
Kao mjera opreza ne preporucuje se primjena lijeka Iberogast tijekom trudnoce.

Dojenje

Nema dovoljno podataka o izlu¢ivanju lijeka Iberogast / njegovih metabolita u ljudsko mlijeko. Ne
moze se iskljuciti rizik za dojence. Obratite se lije¢niku koji ¢e donijeti odluku o0 prestanku dojenja ili
prestanku uzimanja lijeka Iberogast uzimajuci u obzir korist dojenja djeteta i korist terapije za zenu.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ukoliko se primjenjuje u skladu s uputama i preporu¢enom dozom, ne ocekuje se da Iberogast
smanjuje sposobnost upravljanja motornim vozilima ili rada na strojevima.

Iberogast sadrzi etanol

Ovaj lijek sadrzi 31 vol % etanola (alkohola) tj. do 240 mg po dozi, §to odgovara 6,2 ml piva, 2,6 ml
vina po dozi. Stetno za osobe koje pate od alkoholizma. Treba uzeti u obzir u trudnica ili dojilja, djece
1 visokorizi¢nih skupina kao §to su pacijenti s bolescu jetre ili epilepticari.

3. Kako uzimati Iberogast

Doziranje i nacin uporabe
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Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Protresti prije uporabe!
Drzati bocicu s kapaljkom pod kutem od 45° prilikom kapanja. Zatvoriti ¢vrsto zelenim ¢epom nakon

primjene.
Iberogast se uzima prije ili tijekom obroka u malo tekucine.

Upute za prvo koristenje kapaljke
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1. Skinuti poklopac i ukloniti bijeli dio.
2. Zeleni poklopac zavrnuti i stegnuti rukom kako bi se umetnula kapaljka.
3. Osigurati da je kapaljka dobro umetnuta.

/<

i

Preporucena doza je:
odrasli i adolescenti stariji od 12 godina: 3 puta dnevno po 20 kapi
djeca od 6 do 12 godina: 3 puta dnevno po 15 kapi

Iberogast se ne smije primjenjivati u djece mlade od 6 godina.

Duljina primjene lijeka nije ograniena i ovisi o Vrsti, ozbiljnosti i tijeku bolesti.

Ako u sluéaju prve primjene lijeka Iberogast simptomi i dalje traju nakon tjedan dana primjene lijeka
potrebno je savjetovati se s lije¢nikom. Ako se simptomi pogorsaju za vrijeme uzimanja lijeka
Iberogast ili primijetite nove simptome, morate potraZiti savjet lije¢nika.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Ako uzmete vise lijeka Iberogast nego §to ste trebali
Do sada nije bilo slucajeva akutnog predoziranja. Medutim, potreban je oprez zbog sadrzaja alkohola.

Ako slu¢ajno uzmete 1 do 2 pojedinac¢ne doze (40 do 60 kapi) lijeka Iberogast vise od propisane, u
pravilu to nece imati nikakvo negativno djelovanje. Sljede¢i put uzmite lijek prema uputi ili kako vam
je lije¢nik odredio.

Ako uzmete ve¢u dozu od preporucene obavijestite lije¢nika, koji ¢e donijeti odluku o mjerama koje
su potrebne.

Ako ste zaboravili uzeti Iberogast
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Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu. Ako ste zaboravili uzeti Iberogast
nastavite uzimati lijek sljedeci put kako je navedeno u uputi o doziranju ili kako Vam je propisao
lijecnik.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

U vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu se javiti alergijske reakcije poput svrbeza, otezanog disanja ili
kozne reakcije.

Ucestalost nepoznata: zabiljeZeni su sluéajevi ostecenja jetre (povecanje vrijednosti jetrenih enzima,
Zutica povezana s lijekom, hepatitis i zatajenje jetre); ako primijetite simptome poput zute boje koze ili
o¢iju, tamne mokrace i stolice svijetle boje, trebate odmah prestati uzimati lijek Iberogast i obratiti se
lijecniku.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Iberogast
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati pri temperaturi do 25 °C.
Flokulacija ili zamucéenost lijeka Iberogast nemaju uc¢inak na njegovu djelotvornost.
Nakon otvaranja bocice Iberogast se moze ¢uvati najvise osam tjedana.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Iberogast sadrZi

100 mL oralnih kapi, teku¢ine sadrzi tekuce ekstrakte iz:

Iberis amara L., totum (1:1,5-2,5) 15 ml
(gorka ognjica)

Ekstrakcijsko otapalo: etanol 50 % V/V

Angelica archangelica L. (Archangelica officinalis Haffm.), radix (1 :2,5-3,5) 10 ml
(andelikin korijen)
Matricaria recutita L.(Chamomilla recutita (L.) Rauschert), flos 1:2-4) 20 ml
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

(kamili¢in cvijet)

Carum carvi L., fructus

(kimov plod)

Silybum marianum L. Gaertner, fructus
(sikavic¢in plod)

Melissa officinalis L., folium
(matic¢njakov list)

Mentha x piperita L., folium

(list paprene metvice)

Chelidonium majus L., herba

(zelen obi¢nog rosopasa)

Glycyrrhiza glabra L., radix

(sladic¢ev korijen)

Ekstrakcijsko otapalo: etanol 30 % V/V

Kako Iberogast izgleda i sadrzaj pakiranja

(1:
(1:
(1:
(1:
(1:

1:

2,5-3,5)
2,5-3,5)
2,5-3,5)
2,5-3,5)
2,5-3,5)

2,5-3,5)

Oralne kapi, tekucina. Bistra do slabo zamucena tekucina, tamnosmede boje.
Iberogast oralne kapi, tekuéina je dostupan u pakiranjima od 20 ml, 50 ml i 100 ml u smedoj staklenoj
cilindri¢noj bocici zatvorenoj dvodjelnim bijelo-zelenim plasti¢nim zatvaracem s plasti¢nim umetkom

za kapanje, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Bayer d.o.o.
Radnicka cesta 80
10000 Zagreb

Proizvodaé

STEIGERWALD Arzneimittelwerk GmbH
Havelstrasse 5

64295 Darmstadt, Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni

Ova uputa je posljednji put revidirana u lipnju 2024.
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