Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Iberohexa oralne kapi, tekué¢ina

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik.
— Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
— Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.
— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika 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 Iberohexa i za to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Iberohexa
Kako uzimati lijek Iberohexa

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati lijek Iberohexa

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1.  Sto je Iberohexa i za $to se koristi

Iberohexa je biljni lijek za lijeCenje funkcionalne dispepsije s glavnim simptomima kao §to su bol u
Zelucu, Zarenje u gornjem dijelu trbuha, osjecaj punoée nakon jela i rani osjecaj sitosti, ali ¢esto i
gubitak apetita, prekomjerno podrigivanje i Zgaravica.

Iberohexa je indiciran u odraslih starijih od 18 godina.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 7 dana.

2. Sto morate znati prije nego $to po¢nete uzimati lijek lberohexa

Nemojte uzimati lijek Iberohexa

Ako ste alergi¢ni na bilo koju od djelatnih tvari (gorka ognjica, cvijet kamilice, plod kima, listovi
mati¢njaka, listovi paprene metvice ili sladic¢ev korijen) ili neke druge biljke iz porodice Apiaceae ili
Asteraceae.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Iberohexa.

Obratite se lijecniku ili ljekarniku nakon 7 dana ako se ne osjecate bolje, ako se osjecate losije ili Vam
se jave nove tegobe kako biste iskljucili osnovnu bolest

Djeca i adolescenti
Primjena lijeka Iberohexa u djece i adolescenata mladih od 18 godina nije utvrdena zbog nedostatka
odgovarajuc¢ih podataka. Stoga se primjena u djece i adolescenata ne preporucuje.

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

Nema poznatih interakcija medu lijekovima.
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Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nema podataka ili su podaci o primjeni lijeka Iberohexa u trudnica ograni¢eni. Kao mjera
predostroznosti, preporucuje se izbjegavati primjenu lijeka Iberohexa tijekom trudnoce.

Nema dovoljno podataka o izlu¢ivanju djelatnih sastojaka lijeka Iberohexa ili njihovih metabolita u
majc¢ino mlijeko. Ne moze se iskljuciti rizik za dojence. Obratite se lije¢niku za savjet.

Upravljanje vozilima i strojevima
Iberohexa ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Iberohexa sadrzava etanol

Ovaj lijek sadrzi 240 mg alkohola (etanola) u 20 kapi. Koli¢ina u jednoj dozi (20 kapi / 1 ml) ovog
lijeka odgovara koli¢ini koja sse nalazi u manje od 7 ml piva ili 3 ml vina. Mala koli¢ina alkohola
prisutna u ovome lijeku neée imati nikakav zamjetan uéinak.

3. Kako uzimati lijek Iberohexa

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

Preporucena doza je:

Odrasli stariji od 18 godina:
20 kapi 3 puta dnevno

Bolesnici sa smanjenom funkcijom bubrega ili jetre:
Nema dovoljno podataka za preporuku specifi¢ne doze u slucaju smanjene funkcije bubrega ili jetre.

Nacin primjene

Uzeti u malo tekucine prije jela ili uz jelo.

Kroz usta.

Protresite prije uporabe!

Bocicu s kapaljkom drzite pod kutom od 45° tijekom doziranja. Nakon primjene ¢vrsto zatvorite
ljubicasti Cep.

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

<«
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Trajanje primjene
Ako simptomi traju i tijekom primjene lijeka, treba se posavjetovati s lije¢nikom ili ljekarnikom
(procitajte i upozorenja u dijelu 2. Sto morate znati prije nego §to po¢nete uzimati lijek Iberohexa).

Primjena u djece i adolescenata

Primjena lijeka Iberohexa u djece i adolescenata mladih od 18 godina nije utvrdena zbog nedostatka
odgovarajucih podataka. Stoga se primjena u djece i adolescenata ne preporucuje.

AKko uzmete vise lijeka Iberohexa nego $to ste trebali
Ako ste slucajno uzeli vise kapi nego $to je preporuceno, to ne bi trebalo imati negativan utjecaj. Ako
ste uzeli znacajno visu dozu od preporucene, posavjetujte se s lijeCnikom.

Ako ste zaboravili uzeti lijek 1berohexa
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

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

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

Mogu se javiti alergijske reakcije sa simptomima poput problema s disanjem ili reakcija na kozi poput
svrbeza ili osipa. Na temelju dostupnih podataka, u¢estalost nije poznata (ne moze se procijeniti iz
dostupnih podataka).

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 mozZete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Iberohexa
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici na
bocici iza oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.
Ovaj se lijek moze upotrebljavati 8 tjedana nakon otvaranja bocice.

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

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto sadrzi Iberohexa

Djelatne tvari su:

1 ml sadrzi:

0,15 ml tekuéeg ekstrakta gorke ognjice (Iberis amara, platna tota recens) (1:1,5 — 2,5), ekstrakcijsko

otapalo etanol 50 % V/V
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0,30 ml tekuceg ekstrakta cvijeta kamilice (Matricaria recutica flos) (1:2 — 4), ekstrakcijsko otapalo
etanol 30 % V/V

0,20 ml tekuéeg ekstrakta ploda kima (Carum carvi, fructus) (1:2,5 — 3,5), ekstrakcijsko otapalo etanol
30 % VIV

0,15 ml tekuceg ekstrakta listova mati¢njaka (Melissa officinalis, folium) (1:2,5 — 3,5), ekstrakcijsko
otapalo etanol 30 % V/V

0,10 ml tekuceg ekstrakta listova paprene metvice (Mentha piperita, folium) (1: 2,5 — 3,5),
ekstrakcijsko otapalo etanol 30 % V/V

0,10 ml tekuceg ekstrakta korijena sladi¢a (Glycyrrhiza species, radix) (1:2,5 — 3,5), ekstrakcijsko
otapalo etanol 30 % V/V

Ukupan sadrzaj etanola 31 % V/V

1 ml = 20 kapi

Kako Iberohexa izgleda i sadrzaj pakiranja
Iberohexa je tamno smeda, bistra do blago mutna tekuéina, pakirana u tamnoZzute staklene bocice sa
sustavom zatvaranja koji ukljucuje kapaljku i ¢ep s navojem.

Velicina pakiranja: 20 ml, 50 ml ili 100 ml
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Bayer d.o.0.

Radnicka cesta 80

10000 Zagreb

Proizvodacd

Steigerwald Arzneimittelwerk GmbH
Havelstralle 5

64295 Darmstadt

Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
lijekovima.

Ovaj je lijek odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Austrija: Iberogast BALANCE Tropfen zum Einnehmen
Bugarska: Iberogast Compact

Hrvatska: Iberohexa oralne kapi, tekucina

Estonija: Iberoherb

Madarska: Iberogast Select belséleges oldatos cseppek
Litva: Iberoherb geriamasis skystis

Norveska: Iberoherb

Poljska: Iberogast Balance

Rumunjska: Iberogast Confort picaturi orale, solutie
Slovacka: Iberogast NEO

Slovenija: Iberohexa peroralne kapljice, raztopina
Svedska: Iberoherb

Ova uputa je zadnji put revidirana u travnju 2023.
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