BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Iberogast®

belséleges oldatos cseppek

Dlvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatdt, mely az {in szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Ez a gy6gyszer orvosi rendelvény nélkil kaphatd. Mindemellett az optimalis hatés érdekében elengedhetetlen e gyogyszer

korultekintd alkalmazésa.

o Tartsa meg a betegtéjékoztatdt, mert a benne szerepl informacickra a késtbbiekben is sziksége lehet.

o Tovabbi informaciokért vagy tanacsért fordulion gydgyszerészéhez.

e Siirgssen forduljon orvosahoz, ha tiinetei 14 napon beldl nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

o Ha barmely mellékhatés sdlyossa valik, vagy ha a betegtéjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel,
kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészet.

A betegtédjékoztatd tartalma:
. Milyen tipus( gyogyszer az Iberogast® és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
. Tudnivalék az Iberogast® alkalmazasa el6tt
. Hogyan kell alkalmazni az Iberogast®-ot?
. Lehetséges mellékhatésok
Hogyan kell az Iberogast®-ot tarolni?
. Tovébbi informaciok

OO =

1. MILYEN TiPUS(O GYGGYSZER AZ IBEROGAST® ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Iberogast® a bélmikadés funkcionalis zavaraira hatd ndvényi kivonatokat tartalmazo belséleges oldatos cseppek.
Funkciondlis diszpepszia (emésztési zavar) tiineti kezelésére (étkezést kdvetd fajdalom vagy diszkomfort, korai teltségérzet,
puffadés, émelygés, hanyinger tiinetei esetén).

2. TUDNIVALOK AZ IBEROGAST® ALKALMAZASA ELGTT

Ne alkalmazza az lberogast®-ot
a készitmeny barmely dsszetev(jével szembeni ismert tulérzekenyseg esetén.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gydgyszerek
Nincsenek ismert kélcsdnhatasok.

Terhesség és szoptatds

Mielgtt barmilyen gyGayszert elkezdene szedni, beszélie meg kezeldorvosaval vagy gy6gyszerészével.

A rendelkezésre all6 adatok nem utalnak arra, hogy a készitmény terhesség és szoptatas ideje alatti alkalmazésa kockazatot
jelentene. Ennek ellenére, az Iberogast® terhesség és a szoptatas ideje alatti szedését csakis a kezelGorvossal tortént eltzetes

megbeszélés utan tanacsos elkezdeni.

A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitmeny nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez szikséges képességeket.

Fontos informacick az Iberogast® egyes dsszetevdirdl

A készitmény 31 térfogatszazalék (V/V) alkoholt tartalmaz.

1 adag Iberogast® (20 csepp = 1 ml) 0,3g alkoholt tartalmaz. (legfeljebb 300 mg adagonként, 7,6 ml sérrel vagy 3,17 ml borral
megegyezd adag). Alkcholprobléma esetén a készitmény artalmas. Terhes vagy szoptaté nék, gyermekek és magas rizikéfaktord
betegek (pl.: mé&jbetegség vagy epilepszia) esetén a keszitmeény szedése megfontolando.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ IBEROGAST®-0T?

Ha az orvos masképp nem rendeli, az Iberogast®-ot naponta hérom alkalommal, étkezés el6tt vagy kizben, kevés folyadékban
kell bevenni az alabbi adagolas szerint:

Felndtteknek: 20 csepp.

Az egyszeri adag (20 csepp) megfelel 1 ml készitmenynek.

Az Iberogast® nem javasolt 12 év alatti gyermekek szamara a hatésossagra vonatkozd adatok elégtelensége miatt, bar a keszit-
meény alkalmazaséra vonatkozoan kiilonleges kockazatot nem jelentettek 12 éven aluli gyermekek esetében.

A kezelés iddtartama nincs korlatozva. A gyogyszer szedésének iddtartama a betegség jellegétdl, slyossagatdl és a karlefolyastal fiigg.
Hasznélat el6tt felrézando!

Ha az eldirtnél tibb Iberogast®-ot vett be

Eddig nem &linak rendelkezésre adatok akut tuladagol4ssal kapcsolatban. Taladagolésbdl szarmazo mérgezési tinetet eddig nem
tapasztaltak, ennek ellenére az elSirt adagolést be kell tartani.

Véletlenszer( tuladagolas esetén — kiléndsen gyermekeknél — a készitmeny alkoholtartalmat figyelembe kell venni.



Ha elfelejtette az Iherogast®-ot bevenni

Ha a készitménybdl az el6irt mennyiséget elfelejtette bevenni, akkor a soron kdvetkezd adagot az orvos éltal javasolt, illetve a
hasznalati Gtmutatoban szerepld mennyiségben kell alkalmaznia.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy az Iberogast® is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
Igen ritkan talérzékenységi reakciok, mint pl. kittés, borviszketés, vagy légzési nehézségek Iéphetnek fel

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtéjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivill egyéb tiinetet észlel,
kérjuk, értesitse orvosat vagy gyogyszerészet.

5. HOGYAN KELL AZ IBEROGAST®-0T TARDLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartanda!

Legfeljebb 25°C-on téarolanda!

A készitményben megjelend pelyhesedés vagy zavarosodéas nem befolyésolja a készitmény hatékonységat.

A készitményt nem szabad az tvegen, illetve a kiilsd csomagoldson feltintetett lejarati ddtumon tal felhasznalni.
Az Iberogast® a felbontés utén legfeljebb 8 hétig tarthat6 el.

A csomagoldson feltintetett lejarati idé utan ne alkalmazza az Iberogast®-ot.

6. TOVABBI INFORMACIOK

100 ml folyadék a kdvetkezd hatdanyagokat tartalmazza:
Kivonatok:

|beris amara

(Tatérvirag — teljes novény, friss) (1:1,5-2,5) 15,0 ml
Kivonészer: 50%-os (V/V) etanol

Angelika gyokér (1:2,5-35) 100ml
Kamillavirag 1:2 -4 1 200ml
Komeny termés (1:25-35) 10,0ml
Mériatovis termés (1:2,5-35 100ml
Citromfd levél (1:2,5-35 100ml
Borsmenta levél (1:2,5-3,9 50ml
Vérehulld fecskefl (1:25-350 10,0ml
Edesgyokeér (1:25-35 100ml

Az dsszes hatoanyag kivonészere: 30 %-os (V/V) etanol

Segédanyagok: etanol 96%, tisztitott viz.
A készitmeény 31 térfogatszazalék (V/V) alkoholt tartalmaz.
Az Iberogast® 20 cseppje kevesebb mint 0,1 kenyéregységet tartalmaz.

Milyen az Iberogast® kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Az Iberogast® sététbarna szind, tiszta vagy gyengén opélos, jellegzetes alkoholos szagu belséleges oldatos cseppek.

20 ml, 50 ml vagy 100 ml oldat barna Gvegbe téltve, mely szintelen, m(anyag cseppentd feltéttel van ellatva és miianyag
csavaros biztonsagi kupakkal van lezarva. 1 Uveg dobozban.
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