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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Iberogast Balance picaturi orale, solutie

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Iberogast Balance si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Iberogast Balance
Cum sa utilizati Iberogast Balance

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Iberogast Balance

Continutul ambalajului si alte informatii

o

1.  Ce este Iberogast Balance si pentru ce se utilizeaza

Iberogast Balance este un medicament pe baza de plante pentru tratamentul dispepsiei functionale cu
simptome principale cum sunt: dureri de stomac, arsuri Tn zona superioara a abdomenului, senzatie de
plenitudine dupa masa si satietate timpurie, dar insotite adeseori de pierdere a poftei de méncare, eructatii
excesive si senzatie de arsura Tn capul pieptului.

Iberogast Balance este indicat la adulti cu varsta peste 18 ani.

Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Iberogast Balance

Nu utilizati Iberogast Balance:

- dacd sunteti alergic la oricare dintre substantele active (Iberis amara, floare de musetel, fructe de chimen,
frunze de roinita, frunze de menta sau radacina de lemn dulce) sau la oricare alte plante din familia Apiaceae
sau Asteraceae.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a utiliza Iberogast Balance.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului dupa 7 zile daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti
mai rau sau dacd apar simptome noi, pentru a va asigura cé nu exista o boala subiacenta.




Copii si adolescenti
Nu a fost stabilita utilizarea Iberogast Balance la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, din cauza lipsei
datelor adecvate. De aceea, nu este recomandata utilizarea Iberogast Balance la copii si adolescenti.

Iberogast Balance impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Nu exista interactiuni cunoscute.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu exista suficiente date disponibile referitoare la utilizarea Iberogast Balance la gravide.
Ca masura de precautie este de preferat sa se evite utilizarea Iberogast Balance n timpul sarcinii.

Nu exista informatii suficiente cu privire la excretia componentelor active ale Iberogast Balance sau a
metabolitilor acestuia in laptele uman. Nu poate fi exclus un risc pentru sugar. Cereti sfatul medicului
dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Iberogast Balance nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Iberogast Balance contine etanol (alcool etilic)

Acest medicament contine 240 mg alcool (etanol) in 20 picaturi. Cantitatea de alcool dintr-o doza (20
picaturi/1 ml) din acest medicament este echivalenta cu mai putin de 7 ml de bere sau 3 ml de vin. Cantitatea
scazuta de alcool din acest medicament nu va avea efecte vizibile.

3. Cum sa utilizati Iberogast Balance

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este

Adulti cu varsta peste 18 ani:
20 picaturi de 3 ori pe zi

Pacienti cu functie renald sau hepatica redusa:
Nu exista date suficiente pentru recomandari de doze specifice in caz de scadere a functiei renale sau
hepatice.

Modul de administrare

A se administra cu putin lichid, inainte de sau Tn timpul meselor.

Administrare orala.

A se agita flaconul Thainte de utilizare!

Tineti flaconul cu picuritor la un unghi de 45° in timpul administrarii. Inchideti bine flaconul cu capacul de
culoare violet dupa utilizare.



Instructiuni pentru prima utilizare a picuritorului:

Scoateti capacul si indepartati
partea alba
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Durata utilizarii

Daca simptomele persista in timpul utilizarii medicamentului, trebuie solicitat consultul unui medic sau
farmacist (va rugam sa cititi si atentionarile de la punctul 2 “Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Iberogast
Balance”).

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu a fost stabilita utilizarea Iberogast Balance la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, din cauza lipsei
datelor adecvate. Ca urmare nu este recomandata utilizarea la copii si adolescenti.

Daca utilizati mai mult Iberogast Balance decét trebuie

Daca ati luat in mod accidental mai multe picaturi de Iberogast Balance decat doza recomandata, acest lucru
nu are consecinte negative. Daca ati luat 0 doza considerabil mai mare, va rugam sa il informati pe medicul
dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Iberogast Balance
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Pot s apara reactii alergice, cu simptome precum dificultati la respiratie sau reactii pe piele, cum ar fi
mancarime sau eruptii. Pe baza datelor disponibile, frecventa acestor reactii este necunoscuta (nu poate fi
estimata pe baza datelor disponibile).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la:

Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza lberogast Balance
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si eticheta flaconului dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
Acest medicament poate fi utilizat timp de 8 saptamani de la prima deschidere.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Iberogast Balance

Substantele active sunt:

1 ml contine:

0,15 ml extract lichid de Iberis amara (planta intreaga proaspata) (Iberis amara, planta tota recens) (1:1,5 -
2,5), solvent de extractie etanol 50% (v/v);

0,30 ml extract lichid din Flori de musetel (Matricaria recutica flos) (1 : 2 - 4), solvent de extractie etanol
30% (v/v);

0,20 ml extract lichid din Fructe de chimen (Carum carvi, fructus) (1 : 2,5 — 3,5), solvent de extractie etanol
30% (v/v);

0,15 ml extract lichide din Frunze de roinita (Melissa officinalis, folium) (1 : 2,5 — 3,5), solvent de extractie
etanol 30% (v/v);

0,10 ml extract lichid din Frunze de menta (Mentha piperita, folium) (1 : 2,5 — 3,5), solvent de extractie
etanol 30% (v/v);

0,10 ml extract lichid din Radacina de lemn dulce (Glycyrrhiza species, radix) (1 : 2,5 — 3,5), solvent de
extractie etanol 30% (v/v);

Continut total de etanol: 31% (v/v)
1 ml = 20 picaturi

Cum arati Iberogast si continutul ambalajului
Iberogast Balance se prezinta sub forma de lichid de culoare brun-inchis, limpede pana la usor tulbure,
ambalat in sticld bruna, cu un sistem de inchidere compus dintr-un picurator inserabil si un capac cu filet.

Marimi de ambalaj: 20 ml, 50 ml sau 100 ml
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

BAYER SRL

Sos. Bucuresti — Ploiesti nr. 1A, cladire B, etaj 1, Sector 1, 013681 Bucuresti,
Romania



Fabricantul

Steigerwald Arzneimittelwerk GmbH
HavelstraBe 5, 64295 Darmstadt,
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmaitoarele
denumiri comerciale:

Austria Iberogast BALANCE Tropfen
zum Einnehmen

Bulgaria Iberogast Balance oral drops,
liquid

Croatia Iberohexa oralne kapi, tekucina

Estonia Iberoherb

Ungaria Iberogast Hexaherba bels6leges
oldatos cseppek

Letonia Iplaceh

Lituania Iplaceh geriamasis skystis

Norvegia Iberoherb

Polonia Iberogast Balance

Romania Iberogast Balance picaturi orale,
solutie

Slovacia Iberogast Neo

Slovenia Iberohexa peroralne kapljice,
raztopina

Suedia Iberoherb

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2024.



