Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Iberogast Balance
krople doustne, ptyn

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest porada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.
— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
— Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Iberogast Balance i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Iberogast Balance
Jak stosowac lek Iberogast Balance

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Iberogast Balance

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Iberogast Balance i w jakim celu sie go stosuje

Lek Iberogast Balance jest ro§linnym produktem leczniczym stosowanym w leczeniu dyspepsji
(niestrawnosci) czynnosciowej, z gtdwnymi objawami takimi jak: bol brzucha, pieczenie

w nadbrzuszu, uczucie petnosci po positku i wezesne uczucie sytosci, ale czgsto takze utrata apetytu,
nadmierne odbijanie i zgaga.

Lek Iberogast Balance jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych w wieku powyzej 18 lat.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Iberogast Balance

Kiedy nie stosowa¢ leku Iberogast Balance

Jesli pacjent ma uczulenie na ktorgkolwiek substancje czynna (ziele ubiorka gorzkiego, kwiat
rumianku, owoc kminku, 1i$¢ melisy, 1i$¢ miety pieprzowej lub korzen lukrecji) lub inne rosliny
z rodziny Apiaceae lub Asteraceae.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Iberogast Balance nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa, pacjent czuje si¢ gorzej lub pojawily si¢ nowe
dolegliwosci, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, aby wykluczy¢ inne choroby.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono zastosowania preparatu Iberogast Balance u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
z uwagi na brak odpowiednich danych. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania preparatu u dzieci

1 mlodziezy.



Lek Iberogast Balance a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Dane na temat stosowania produktu Iberogast Balance u kobiet w cigzy sa niedostepne
lub ograniczone. Jako $rodek ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Iberogast Balance
w okresie cigzy.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania substancji czynnych produktu Iberogast
Balance lub ich metabolitow do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka
karmionego piersig. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Iberogast Balance nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Iberogast Balance zawiera etanol

Lek zawiera 240 mg alkoholu (etanolu) w 20 kroplach. [lo$¢ alkoholu w dawce pojedynczej

(20 kropli/1 mL) tego leku odpowiada mniej niz 7 mL piwa lub 3 mL wina. Niewielka ilo$¢ alkoholu
zawarta w tym leku nie powoduje zauwazalnych skutkow.

3. Jak stosowac¢ lek Iberogast Balance

Lek ten nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to

Dorosli w wieku powyzej 18 lat:
20 kropli 3 razy na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby:
Brak wystarczajacych danych na temat szczegolnych zalecen dotyczacych dawkowania w przypadku
zaburzen czynnos$ci nerek lub watroby.

Sposéb podawania

Lek nalezy przyjmowac w niewielkiej ilosci ptynu przed positkami lub w czasie positkow.

Podanie doustne.

Wstrzasna¢ przed uzyciem!

Podczas dozowania trzymac butelke z kroplomierzem pod katem 45°. Po uzyciu szczelnie zamknaé
zakretka.

Instrukcja dotyczaca pierwszego uzycia kroplomierza
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butelce.

Czas stosowania

Jesli objawy utrzymujg si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta (prosz¢ zapoznac si¢ takze z ostrzezeniami w punkcie 2 Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Iberogast Balance).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie okreslono zastosowania leku Iberogast Balance u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z
uwagi na brak odpowiednich danych. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania preparatu u dzieci i
mtodziezy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Iberogast Balance

Przypadkowe przyjecie wickszej niz zalecana liczby kropli nie powinno wywota¢ negatywnych
skutkow. W przypadku przyjecia dawki znacznie wigkszej niz zalecana nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Iberogast Balance
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga wystapic¢ reakcje alergiczne z objawami takimi jak trudnosci w oddychaniu lub reakcje skorne,
np. swedzenie lub wysypka. Na podstawie dostepnych danych czestos¢ wystepowania jest nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309



strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna rowniez zglaszaé
podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzié
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Iberogast Balance
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Termin waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 8 tygodni.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungé leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Iberogast Balance

Substancje czynne:

1 mL zawiera:

0,15 mL wyciagu ptynnego z ziela ubiorka gorzkiego (Iberis amara L., herba) (1:1,5-2,5),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 50% (V/V)

0,30 mL wyciagu ptynnego z kwiatu rumianku (Matricaria recutita L., flos) (1:2-4),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (V/V)

0,20 mL wyciagu ptynnego z owocu kminku (Carum carvi L., fructus) (1:2,5-3,5),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (V/V)

0,15 mL wyciagu ptynnego z liscia melisy (Melissa officinalis L., folium) (1:2,5-3,5),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (V/V)

0,10 mL wyciggu ptynnego z liscia miety pieprzowej (Mentha x piperita L., folium) (1:2,5-3,5),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (V/V)

0,10 mL wyciagu ptynnego z korzenia lukrecji (Glycyrrhiza glabra L. i/lub G. inflata Bat.
i/lub G. uralensis Fisch, radix) (1:2,5-3,5),

rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (V/V)

Calkowita zawarto$¢ etanolu 31% (V/V).

I mL = 20 kropli

Jak wyglada lek Iberogast Balance i co zawiera opakowanie
Lek Iberogast Balance to ciemnobrazowy, klarowny lub lekko metny ptyn, pakowany w butelki ze
szkta oranzowego z systemem zamknigcia zawierajgcym wkladke z kroplomierzem i zakretke.

Wielkos¢ opakowan: 20 mL, 50 mL lub 100 mL.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Tel.: +48 22 572 35 00

Wytworca



Steigerwald Arzneimittelwerk GmbH
HavelstraB3e 5

64295 Darmstadt

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Iberogast BALANCE Tropfen zum Einnehmen
Butgaria: Iberogast Balance oral drops, liquid
Chorwacja: Iberohexa oralne kapi, tekucina
Estonia: Iberoherb

Wegry: Iberogast Select belséleges oldatos cseppek
Lotwa: Iplaceh

Litwa: Iberoherb geriamasis skystis

Norwegia: Iberoherb

Polska: Iberogast Balance

Rumunia: Iberogast Balance picaturi orale, solutie
Stowacja: Iberogast Neo

Stowenia: Iberohexa peroralne kapljice, raztopina
Szwecja: Iberoherb

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



