FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Iberogast

orala droppar, losning
Aktiva substanser: Extrakt av: blomsteriberis, kvanne, kamomill,
kummin, mariatistel, citronmeliss, pepparmynta, skelort, lakritsrot.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behover mer information
eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du bor tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar
samre efter 7 dagar.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Iberogast ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Iberogast
3. Hur du anvander Iberogast
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Iberogast ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Iberogast ar och vad det anvands for

Iberogast ar ett vaxtbaserat lakemedel for lindring av symtom vid
kanslig mage och tarm (funktionell dyspepsi och IBS) -sdasom
magknip, smarta eller brannande kansla i dvre delen av magen,
uppsvalldhet och illamaende.

Du bor tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar
samre efter 7 dagar.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Iberogast

Anvand inte Iberogast

Du bor endast anvanda Iberogast efter att din lakare har talat om
for dig att du har funktionell dyspepsi eller IBS(irritable bowel
syndrome).

Anvand inte Iberogast:

"~ Om du har eller har haft leversjukdom, eller om du tar nagot
lakemedel som har biverkningen leverskada angiven i
bipacksedeln. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker,

"~ om du ar allergisk mot nagot innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6) eller mot korgblommiga vaxter.

~ till barn under 2 ar.
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Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare om nagot av féljande intraffar, &ven om du vet
att du har funktionell dyspepsi eller IBS:

"~ Om du far gulnande hud eller 6gonvitor, mork urin, missfargad
avforing eller smarta i ovre delen av magen, ska du
omedelbart sluta ta Iberogast och tala med lakare. Detta kan
vara symtom pa leverskada.

" Du ar 6ver 40 ar och det ar en langre tid sedan du hade din
sista kanning av funktionell dyspepsi eller IBS, eller om
symtomen ar annorlunda den har gangen.

- Om du nyligen har haft blod i avforingen

- Om du har tappat aptiten eller gatt ner i vikt.

Om dina symtom kvarstar efter 7 dagar, eller om de blir varre,
kontakta lakare for att utesluta andra allvarliga sjukdomar.

Barn

Ska inte ges till barn under 2 ar pa grund av etanolinnehallet.
Rekommenderas inte till barn under 12 ar pa grund av otillrackliga
data.

Andra lakemedel och Iberogast

Effekten av samtidigt intag av andra lakemedel ar inte studerad.

Vid kontakt med lékare eller annan sjukvardspersonal, kom ihag att
tala om att du tar eller nyligen har tagit detta receptfria lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

| brist pa tillrdckliga data kan anvandning under graviditet eller
amning inte rekommenderas.

Lakemedlets eventuella inverkan pa fertilitet har inte studerats.

Korformaga och anvandning av maskiner

Iberogast har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och att anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i tillstand att framfora
motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt uppmarksamhet.
En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar hittar
du under andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller annan
sjukvardspersonal om du ar osaker.

Iberogast innehaller etanol (alkohol)

Iberogast innehaller 250 mg alkohol (etanol) per dos (20 droppar)
motsvarande 250 mg/ml. Mangden i 20 droppar av Iberogast
motsvarar mindre an 7 ml ol eller 3 ml vin,

Den ldaga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara
effekter hos vuxna och ungdomar.

3. Hur du anvander Iberogast

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare, apotekspersonal
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eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du ar osaker.

Iberogast intas fore eller till maltid i en liten mangd vatska enligt
foljande:

Vuxna, aldre och ungdomar éver 12 ar:
20 droppar 3 ganger dagligen. Omskakas fére anvandning.

Langtidsbehandling kan ske efter samrad med lakare.

Anvandning for barn

Barn under 2 ar:
Ska inte ges till barn under 2 ar p g a etanolinnehallet.

Barn under 12 ar:
Rekommenderas inte till barn under 12 ar p g a otillrackliga data.

Instruktioner vid forsta anvandningen
‘%‘/ droppinsats

N

~

I

1. Skruva av den 2. Vrid ordentligt fast 3. Skruva av den
grona korken fran den den grona korken pa grona korken och
vita delen, skruva flaskan for att fora sakerstall att
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darefter av den vita droppinsatsen pa droppinsatsen sitter

delen och kasta plats ordentligt. Darefter
denna. doseras lakemedlet
enligt anvisningarna
ovan.
4 .
13:% ~—

4. Hall droppflaskan
i en 45 ° vinkel vid
anvandning.

Skruva tillbaka den grona korken efter anvandning.

Om du har tagit for stor mangd av Iberogast

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Iberogast

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsatt att
dosera nasta gang enligt anvisningarna i bipacksedeln eller enligt
lakares anvisning

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behdver inte fa dem. Avbryt behandlingen
med Iberogast om du far nagon av biverkningarna nedan.
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Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
000 personer):

Overkanslighetsreaktioner sasom hudutslag, hudklada eller
andnod.

Har rapporterats (forkommer hos ett okant antal anvandare):
Leverskada (forhojda levervarden, lakemedelsrelaterad gulsot,
leverinflammation och leversvikt); om du upplever symtom som
gulnande hud/ogonvitor, mork urin eller missfargad avforing, ska
du omedelbart sluta ta Iberogast och tala med lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Iberogast ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Iberogast kan forvaras i hogst 8 veckor efter att flaskan har
oppnats..
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter
Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Eventuell flockning eller grumlighet har ingen betydelse for
effekten av Iberogast.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna per ml ar:

0,15 ml flytande extrakt* av Iberis amara (blomsteriberis) hel vaxt,
motsvarande 60 - 100 mg hel farsk vaxt av blomsteriberis.

0,10 ml flytande extrakt** av Angelica archangelica (kvanne) rot,
motsvarande 30 - 40 mg torkad kvannerot.

0,20 ml flytande extrakt** av Matricaria recutita (kamomill)
blomma, motsvarande 50 - 100 mg torkad kamomillblomma.

0,10 ml flytande extrakt** av Carum carvi (kummin) fro,
motsvarande 30 - 40 mg torkat kumminfro.

0,10 ml flytande extrakt** av Silybum marianum (mariatistel) frukt,
motsvarande 30 - 40 mg torkad frukt av mariatistel.

0,10 ml flytande extrakt** av Melissa officinalis (citronmeliss) blad,
motsvarande 30 - 40 mg torkade blad av citronmeliss.

0,05 ml flytande extrakt** av Mentha piperita (pepparmynta) blad,
motsvarande 10 - 20 mg torkade blad av pepparmynta.

0,10 ml flytande extrakt** av Chelidonium majus (skelort) ort,
motsvarande 30 - 40 mg torkad skelort.
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0,10 ml flytande extrakt** av Glycyrrhiza glabra (lakritsrot) rot,
motsvarande 30 - 40 mg torkad lakritsrot.

* Extraktionsmedel: etanol 50 % v/v
** Extraktionsmedel: etanol 30 % v/v

Innehaller 20 droppar/ml.

Detta lakemedel innehaller 31 vol % etanol (alkohol), motsvarande
250 mg alkohol per dos (20 droppar).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Brun glasflaska (20 ml, 50 ml och 100 ml) med skruvkork och
droppdoserare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Bayer AB
Box 606
SE-169 26 Solna

Tillverkare

Steigerwald Arzneimittelwerk GmbH
Havelstrasse 5

D-642 95 Darmstadt

Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2022-01-18
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