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Pisomna informacia pre pouZivatela

Iberogast Neo
peroralne kvapky

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.
— Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
— Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.
— Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast’ 4.
— Ak sa po 7 dnoch nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Iberogast Neo a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Iberogast Neo

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Iberogast Neo a na ¢o sa pouZiva

Iberogast Neo je rastlinny liek na lie¢bu funkénej dyspepsie (funkénych traviacich tazkosti) s
hlavnymi priznakmi, ako st bolesti zalidka, palenie v hornej ¢asti brucha, pocit plnosti a skorého
nasytenia po jedle, ale Casto aj strata chuti do jedla, nadmerné grganie a palenie zahy.

Iberogast Neo je indikovany u dospelych vo veku od 18 rokov.

Ak sa po 7 dioch nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.

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

Neuzivajte Iberogast Neo

ak ste alergicky na ktortkol'vek z G€innych latok (kvapalného extraktu iberky horkej, kvetu
harmanceka, plodu rasce, listu medovky, listu méty piepornej alebo korenia sladkovky (sladkého
drievka)) alebo na iné rastliny z ¢el'ade Apiaceae alebo Asteraceae.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat liek Iberogast Neo, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa nebudete citit’ lepsie, ak sa budete citit’ horsie alebo ak sa objavia nové tazkosti, po 7 ditoch sa
obrat'te na svojho lekara alebo lekarnika, aby ste sa uistili, Ze nemate Ziadne prebiehajtice ochorenie.

Deti a dospievajuci
Pouzitie lieku Iberogast Neo u deti a dospievajlicich mladsich ako 18 rokov nebolo stanovené z

dovodu nedostatku primeranych udajov. Preto sa pouzitie u deti a dospievajucich neodportca.

Iné lieky a Iberogast Neo
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Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nie st zname ziadne liekové interakcie.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti lieku Iberogast Neo u
tehotnych Zien. Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut' sa uzivaniu lieku Iberogast Neo
pocas tehotenstva.

Nie st dostatocné informacie o vylucovani lieciv lieku Iberogast Neo alebo prislusnych metabolitov
do l'udského mlieka. Riziko u doj¢iat nemoze byt vylucené. Poziadajte o radu svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek Iberogast Neo nema ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

Iberogast Neo obsahuje etanol

Tento liek obsahuje 240 mg alkoholu (etanolu) v 20 kvapkach. Mnozstvo v jednej davke (20
kvapiek/1 ml) tohto lieku zodpoved4 menej ako 7 ml piva alebo 3 ml vina. Malé¢ mnozstvo alkoholu v
tomto lieku nebude mat’ Ziadne pozorovateI'né ucinky.

3. Ako uzivat’ Iberogast Neo

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii 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 je

Dospeli vo veku od 18 rokov:
20 kvapiek 3-krat denne

Pacienti so zniZenou funkciou obliciek alebo pecene:
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje pre Specifické odporac¢ania na davkovanie v pripade znizZenej
funkcie obliciek alebo pecene.

Sposob podavania

Uziva sa v troche tekutiny pred jedlom alebo pocas jedla.

Peroralne pouZitie

Pred pouzitim pretrepat’!

Pri davkovani drzte flasku s kvapkadlom pod uhlom 45°. Po pouziti pevne uzavrite fialovym
uzaverom.
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Pokyny na prvé pouZitie kvapkadla
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Odstrante uzaver a zlikvidujte Rukou pevne naskrutkujte Uistite sa, ze kvapkadlo je
bielu Cast’. fialovy uzaver s kvapkadlom - spravne vlozené.

tym sa kvapkadlo vlozi do

frasky.

DiZka uZivania
Ak priznaky pretrvavaju aj napriek uzivaniu lieku, treba sa poradit’ s lekarom alebo lekarnikom
(precitajte si aj upozornenia v ¢asti 2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZzijete Iberogast Neo).

PouZitie u deti a dospievajucich
Pouzitie lieku Iberogast Neo u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov nebolo stanovené z
dévodu nedostatku primeranych udajov. Preto sa pouzitie u deti a dospievajucich neodportca.

Ak uzijete viac lieku Iberogast Neo, ako mate
Ak ste nahodou uzili viac kvapiek, ako sa odportica, nemalo by to mat’ negativny vplyv. Ak ste uzili
vyrazne vys$iu davku, ako sa odporuca, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Iberogast Neo
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mobzu sa vyskytnut’ alergické reakcie s priznakmi, ako st tazkosti s dychanim alebo kozné reakcie,
napriklad svrbenie alebo vyrazka. Na zaklade dostupnych tidajov nie je frekvencia znama (neda sa
stanovit’ z dostupnych udajov).

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedl'ajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Iberogast Neo
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a oznaceni flasky po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Tento lieck mozno uzivat’ 8 tyzdnov po prvom otvoreni fl'ase.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Iberogast Neo obsahuje

Lieciva su:

1 ml obsahuje:

0,15 ml kvapalného extraktu iberky horkej (Iberis amara, planta tota recens) (1 : 1,5 — 2,5),
extrahovadlo etanol 50 % (V/V)

0,30 ml kvapalného extraktu kvetu rumanceka (Matricaria recutita flos) (1 : 2 — 4), extrahovadlo
etanol 30 % (V/V)

0,20 ml kvapalného extraktu plodu rasce (Carum carvi, fructus) (1 : 2,5 — 3,5), extrahovadlo etanol
30 % (V/V)

0,15 ml kvapalného extraktu listu medovky (Melissa officinalis, folium) (1 : 2,5 —3,5), extrahovadlo
etanol 30 % (V/V)

0,10 ml kvapalného extraktu listu méty piepornej (Mentha piperita, folium) (1 : 2,5 —3.,5),
extrahovadlo etanol 30 % (V/V)

0,10 ml kvapalného extraktu korena sladkovky (sladkého drievka) (Glycyrrhiza species, radix) (1 : 2,5
—3.,5), extrahovadlo etanol 30 % (V/V)

Celkovy obsah etanolu (alkoholu) 31 obj. %.

1 ml = 20 kvapiek

Ako vyzera Iberogast Neo a obsah balenia
Liek Iberogast Neo je tmavohneda, ¢ira az mierne zakalena kvapalina, balena v jantarovych
sklenenych fl'askach s uzatvaracim systémom vratane kvapkadla a skrutkovacieho uzaveru.

VeTlkosti balenia: 20 ml, 50 ml alebo 100 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Iberogast BALANCE Tropfen zum Einnehmen
Bulharsko: Iberogast Balance oral drops, liquid
Chorvatsko: Iberohexa oralne kapi, teku¢ina

Estonsko: Iberoherb

Mad’arsko: Iberogast Select belsdleges oldatos cseppek
Lotyssko: Iplaceh

Litva: Iberoherb geriamasis skystis

Norsko: Iberoherb

Pol’sko: Iberogast Balance

Rumunsko: Iberogast Balance picaturi orale, solutie
Slovensko: Iberogast Neo

Slovinsko: Iberohexa peroralne kapljice, raztopina
Svédsko: Iberoherb

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.



