Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2018/07854-ZME

Pisomna informécia pre pouZivatel’a
Iberogast
peroralny roztok

kvapalny extrakt Cerstvej celej rastliny iberky horkej, kvapalny extrakt korena archangeliky lekarske;j,
kvapalny extrakt kvetu rumanceka, kvapalny extrakt plodu rasce, kvapalny extrakt plodu pestreca
marianskeho, kvapalny extrakt listu medovky, kvapalny extrakt listu méty piepornej, kvapalny
extrakt viate lastovi¢nika, kvapalny extrakt koreiia sladkovky

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekéara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Iberogasta na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Iberogast
Ako uzivat’ Iberogast

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Iberogast

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e

1. Co je Iberogast a na ¢o sa pouZiva

Iberogast je rastlinny liek na liecbu zalido¢no-¢revnych ochoreni.

Tieto ochorenia sa prejavuju prevazne tazkostami ako st bolesti zaludka a brucha, palenie zahy, pocit
plnosti, zalido¢no-Crevné kice a nevol'nost’. Iberogast reguluje napétie a hybnost’ ¢riev. Uvolnuje
neprijemné a bolestivé stahy svaloviny zaliidka a Criev.

Je urCeny aj na zlepSenie funkcie a hybnosti pri ochoreniach ako syndrém drazdivého zaltidka a
drazdivého Creva a na podpornu lie¢bu tazkosti pri zapale sliznice zaludka (gastritida).

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Iberogast
Neuzivajte Iberogast

- ak ste alergicky na kvapalny extrakt Cerstvej celej rastliny iberky horkej, korefia archangeliky
lekarskej, kvetu rumanceka, plodu rasce, plodu pestreca marianskeho, listu medovky, listu maty
piepornej, viate lastovicnika, korena sladkovky alebo na akukol'vek rastlinu patriacu do rovnake;j
Cel’ade alebo na ktortkol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- u deti do 3 rokov pre nedostacujlice tidaje o G¢innosti, bezpecnosti a obsah alkoholu.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym ako za¢nete uzivat’ Iberogast, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Ak vaSe zdravotné t'azkosti pretrvavaji, alebo ak sa nedosiahne ofakavané zlepSenie zdravotného
stavu do 7 dni od zaciatku uzivania lieku, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak sa u vas objavia prejavy alebo priznaky poskodenia pecene (napr. zltacka, tmavy moc¢ alebo zmena
zafarbenia stolice (bleda stolica), okamzite preruste lieCbu a obrat'te sa na svojho lekara.

Deti

Tento liek sa nesmie podavat’ detom do 3 rokov pre nedostacujice tidaje o ucinnosti, bezpec¢nosti
a obsah alkoholu.

Neodporuca sa podavat’ detom mladsim ako 12 rokov pre nedostatoné skusenosti so zmesou
extraktov v lieku Iberogast a tiez vzh’'adom na obsah alkoholu a mentolu v tomto lieku. V pripade
bolesti brucha u deti mladsich ako 12 rokov sa vzdy obrat'te na lekara.

Iné lieky a Iberogast
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Iberogast a jedlo a napoje
Tento lieck sa m6ze uzivat’ v odporuc¢anych intervaloch a davke v malom mnozstve vody. Neboli
hlasené ziadne interakcie s jedlom a napojmi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Vzhl'adom na nedostatok tdajov a obsah alkoholu sa uzivanie licku Iberogast v tehotenstve a pocas
dojcenia neodportca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Iberogast nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
(pozri cast’ 2. ,,Iberogast obsahuje alkohol®).

Iberogast obsahuje alkohol

Tento liek obsahuje 31 objemovych % etanolu (alkoholu), t.j. az do 240 mg na davku, ¢o zodpoveda
6,2 ml piva alebo 2,6 ml vina na davku. Skodlivé pre tych, ktori trpia alkoholizmom.

Musi sa vziat’ do tvahy u dojc¢iacich a tehotnych Zien, deti a vysoko rizikovych skupin, ako st pacienti
s ochorenim pecene alebo epilepsiou.

3. Ako uZivat’ Iberogast

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov je 20 kvapiek 3-krat denne
peroralne (ustami) pred jedlom alebo s jedlom v malom mnozstve vody.

Pouzitie u deti

Tento liek nesmu uzivat’ deti do 3 rokov pre nedostacujlice tdaje o tc¢innosti, bezpecnosti a obsah
alkoholu. Uzivanie tohto lieku u deti od 3 do 12 rokov sa neodporica pre nedostacujtice tidaje o
ucinnosti, bezpecnosti a obsah alkoholu. V pripade bolesti brucha u deti mladsich ako 12 rokov sa
vzdy obrat’te na lekara. Iberogast sa neodporuca uzivat’ v tehotenstve a pri dojceni.

V zasade nie su ziadne obmedzenia pre dobu uzivania. Doba uzivania sa stanovuje podl’a druhu,
zavaznosti a priebehu ochorenia. Ak vase zdravotné t'azkosti pretrvavaju, alebo ak sa nedosiahne
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ocakavané zlepsenie zdravotného stavu do 7 dni od zaciatku uZivania lieku, obrat’te sa na svojho
lekara.

Ak uzijete viac lieku Iberogast, ako mate

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Pri predavkovani, alebo ndhodnom uziti lieku
dietatom sa porad’te s lekarom.

Ak zabudnete uzit’ Iberogast

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku, ale uzite az vasu nasledujucu
davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- alergické reakcie (vyrazky, svrbenie, dychacie tazkosti)

Neznama frekvencia (z dostupnych tidajov)
- pripady poskodenia pecene

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Iberogast

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na fTasi a na Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Zakalenie a pripadné zrazeniny v roztoku neovplyviuju ucinok lieku. Pred pouzitim potriast’.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Iberogast obsahuje

- Liec¢iva: 100 ml peroralneho roztoku obsahuje:

Kvapalny extrakt Cerstvej celej rastliny iberky horkej (1:1,5-2,5)

Extrakéné ¢inidlo: etanol 50 % (V/V) 15,0 ml
Kvapalny extrakt korena archangeliky lekarskej (1:2,5-3,5)
Extrakéné €inidlo: etanol 30 % (V/V) 10,0 ml

Kvapalny extrakt kvetu rumanceka (1:2,0-4,0)


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Extrakéné ¢inidlo: etanol 30 % (V/V)
Kvapalny extrakt plodu rasce (1:2,5-3,5)
Extrakéné ¢inidlo: etanol 30 % (V/V)
Kvapalny extrakt plodu pestreca marianskeho (1:2,5-3,5)
Extrakéné ¢inidlo: etanol 30 % (V/V)
Kvapalny extrakt listu medovky (1:2,5-3,5)
Extrakéné ¢inidlo: etanol 30 % (V/V)
Kvapalny extrakt listu méty piepornej (1:2,5-3,5)
Extrakéné ¢inidlo: etanol 30 % (V/V)
Kvapalny extrakt vnate lastovi¢nika (1:2,5-3,5)
Extrakéné ¢inidlo: etanol 30 % (V/V)
Kvapalny extrakt korena sladkovky (1:2,5-3,5)
Extrakéné ¢inidlo: etanol 30 % (V/V)

- Dalsie zlozky st etanol 96 % a ¢istena voda.
Tento liek obsahuje 31 obj. % alkoholu.

Ako vyzera Iberogast a obsah balenia

Iberogast je tmavohnedy az slabo zakaleny peroralny roztok charakteristickej vone.

20,0 ml
10,0 ml
10,0 ml
10,0 ml

5,0 ml
10,0 ml

10,0 ml

Obsah balenia: sklenend fT'aSa z hnedého skla s PE kvapkadlom a PE Sraubovacim uzaverom,

papierova skatul’a, pisomna informécia pre pouZzivatela.

Iberogast 20 ml peroralneho roztoku
Iberogast 50 ml peroralneho roztoku
Iberogast 100 ml peroralneho roztoku

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Bayer, spol. s r.0., Karadzicova 2, 8§11 09 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca:

STEIGERWALD Arzneimittelwerk GmbH, Havelstrasse 5, D-64295 Darmstadt, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2020.
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