






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Iberogast geriamasis skystis


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

100 ml geriamojo skysčio yra šių augalų ekstraktų:

Karčiųjų rudgrūdėlių šviežio augalo skystojo ekstrakto	(1:1,5‑2,5)	15,0 ml
Ekstrahentas: 50 % V/V etanolis.

Etanolinių skystųjų ekstraktų iš:
Vaistinių šventagaršvių šaknų		(1:2,5‑3,5)	10,0 ml
Vaistinių ramunių žiedų			(1:2‑4)		20,0 ml
Paprastųjų kmynų vaisių		(1:2,5‑3,5)	10,0 ml
Tikrųjų margainių vaisių		(1:2,5‑3,5)	10,0 ml
Vaistinių melisų lapų			(1:2,5‑3,5)	10,0 ml
Pipirmėčių lapų				(1:2,5‑3,5)	5,0 ml
Didžiųjų ugniažolių žolės		(1:2,5‑3,5)	10,0 ml
Paprastųjų saldymedžių šaknų		(1:2,5‑3,5)	10,0 ml
Ekstrahentas: 30 % V/V etanolis.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: sudėtyje yra 31 % V/V etanolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardintos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Geriamasis skystis.
Tamsiai rudas, skaidrus arba šiek tiek drumstas skystis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Funkcinės dispepsijos ir dirglios žarnos sindromo simptominis gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiems žmonėms gerti po 20 lašų 3 kartus per parą.

Vaikų populiacija
Paaugliams nuo 13 iki 18 metų gerti po 20 lašų 3 kartus per parą.
Vaikams nuo 6 iki 12 metų – po 15 lašų 3 kartus per parą.
Vaikams nuo 3 iki 5 metų – po 10 lašų 3 kartus per parą.
Jaunesniems kaip 3 metų vaikams Iberogast vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo trukmė neribojama.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną. Gerti prieš valgį arba valgio metu, sulašinus į truputį skysčio.
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1. Nuimkite žalią dangtelį. Atsukite baltą dangtelio dalį ir išmeskite.
2. Tvirtai prisukite žalią dangtelį (su lašintuvu) ant buteliuko.
3. Nuimkite žalią dangtelį ir įsitikinkite, kad lašintuvas yra gerai pritvirtintas.
Po vartojimo buteliuką uždarykite žaliu dangteliu.
 
Prieš vartojimą suplakti!
Lašinant buteliuką reikia laikyti 45 ° kampu.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Jaunesniems kaip 3 metų vaikams Iberogast vartoti negalima.

Vaistinio preparato negalima vartoti kai yra ar anksčiau buvo kepenų liga arba kartu vartojant su vaistiniais preparatais, kurie kenkia kepenims.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vartojant Iberogast buvo gauta pranešimų apie vaistinio preparato sukeliamą kepenų pažeidimą, įskaitant kepenų nepakankamumą (taip pat žr. 4.8 skyrių).

Jeigu atsirado kepenų pažeidimo požymių (odos ar akių pageltimas, patamsėjęs šlapimas, bespalvės išmatos, skausmas viršutinėje pilvo dalyje), reikia nedelsiant nutraukti gydymą ir pasitarti su gydytoju.

Jei jaunesniems kaip 6 metų vaikams pasireiškia pilvo skausmas, visada reikalinga gydytojo konsultacija.

Pacientą reikia įspėti, kad jeigu per 7 dienas simptomai išlieka ar vartojimas neduoda norimo rezultato, būtina gydytojo konsultacija.

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra 31 tūrio % etanolio (alkoholio), t. y. iki 240 mg dozėje, kas atitinka 6,2 ml alaus, 2,6 ml vyno. Kenksmingas sergantiems alkoholizmu. Būtina atsižvelgti nėščiosioms, žindyvėms, vaikams ir didelės rizikos grupės (pvz., sergantiems kepenų ligomis ar epilepsija) pacientams.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Iki šiol nežinoma.

4.6	Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie Iberogast vartojimą nėštumo metu nėra arba jų yra nedaug (duomenų yra mažiau kaip apie 300 nėštumų baigčių). Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio reprodukciniam toksiškumui neparodė (žr. 5.3 skyrių).

Atsargumo sumetimais nėštumo metu nerekomenduojama vartoti Iberogast.

Žindymas
Duomenų apie Iberogast ir (arba) jo metabolitų išsiskyrimą į motinos pieną nepakanka. Pavojaus žindomiems kūdikiams negalima atmesti. Reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo Iberogast, atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą moteriai.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Iberogast gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujamos reakcijos

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Labai retas
	Alerginės reakcijos (niežėjimas, dusulys arba odos reakcijos).


	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai

	Nežinomas
	Vaistinio preparato sukeltas kepenų pažeidimas*



*Vartojant Iberogast buvo gauta pranešimų apie vaistinio preparato sukeliamą kepenų pažeidimą (nuo kepenų fermentų aktyvumo ir bilirubino kiekio padidėjimo iki su vaistiniu preparatu susijusios geltos ir kepenų nepakankamumo atvejų).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Perdozavimo atvejų nepastebėta.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai nuo funkcinių skrandžio ir žarnyno sutrikimų, ATC kodas – A03.

Iberogast veikliųjų medžiagų derinys veikia spazmolitiškai.

Farmakodinamika
Tyrimuose su gyvūnais nustatytas priešuždegiminis Iberogast poveikis.

Klinikinis veiksmingumas
Daugelyje klinikinių kontroliuojamų tyrimų, buvo nustatyta, kad vartojant vaistinio preparato 4 savaites ženkliai pagerėjo dispepsijos simptomai: atsirūgimas rūgštimi, rėmuo, pykinimas, vėmimas, ankstyvas pasisotinimo pojūtis, apetito stoka, pilvo pūtimas, obstipacija, viduriavimas, spaudimas už krūtinkaulio, skausmas epigastriume, kiti viršutinio pilvo aukšto negalavimai. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Farmakokinetinių tyrimų neatlikta.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastinių ikiklinikinių farmakologinių saugumo, toksinio kartotinių dozių poveikio, genotoksinio bei kancerogeninio poveikio ir toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimų duomenimis, specifinio pavojaus žmogui vaistinis preparatas nekelia.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

20 ml, 50 ml ir 100 ml buteliukai – 2 metai.
Atidarius buteliuką galima vartoti 8 savaites.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Rudo stiklo buteliukas su plastmasiniu lašintuvu ir plastmasiniu dangteliu.

Pakuotė, kurioje yra 20 ml, 50 ml ar 100 ml geriamojo skysčio.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra. Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

UAB „Bayer“
Sporto 18
LT–09238 Vilnius
Lietuva


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

20 ml – LT/1/99/0641/001
50 ml – LT/1/99/0641/002
100 ml – LT/1/99/0641/003


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1999 m. balandžio 8 d.
Paskutinio perregistravimo data 2007 m. sausio 26 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. lapkričio 22 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojas, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

STEIGERWALD
Arzneimittelwerk GmbH
Havelstrasse 5
64295 Darmstadt
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ
20 ml ir 100 ml

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Iberogast geriamasis skystis


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

100 ml yra ekstraktų iš:

Iberis amara                        15,0 ml
Angelicae radix                    10,0 ml
Matricariae flos                     20,0 ml
Carvi fructus                        10,0 ml
Silybi mariani fructus         10,0 ml
Melissae folium                   10,0 ml
Menthae piperitae folium      5,0 ml
Chelidonii herba                  10,0 ml
Liquiritiae radix                   10,0 ml


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra 31 % V/V etanolio.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamasis skystis

20 ml
100 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}
Atidarius buteliuką galima vartoti 8 savaites.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB Bayer
Sporto 18
LT–09238 Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

20 ml – LT/1/99/0641/001
100 ml – LT/1/99/0641/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Funkcinės dispepsijos ir dirglios žarnos sindromo simptominiam gydymui.

Dozavimas
Vartoti 3 kartus per parą:
Suaugusiems žmonėms ir paaugliams nuo 13 m.   20 lašų
Vaikams nuo 6 iki 12 m.                                         15 lašų 
Vaikams nuo 3 iki 5 m.                                           10 lašų 

Prieš vartojimą suplakti.
Jei jaunesniems kaip 6 metų vaikams pasireiškia pilvo skausmas, visada reikia pasitarti su gydytoju. 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Iberogast


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ
50 ml

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Iberogast geriamasis skystis


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

100 ml yra ekstraktų iš:

Iberis amara                        15,0 ml
Angelicae radix                    10,0 ml
Matricariae flos                     20,0 ml
Carvi fructus                        10,0 ml
Silybi mariani fructus         10,0 ml
Melissae folium                   10,0 ml
Menthae piperitae folium      5,0 ml
Chelidonii herba                  10,0 ml
Liquiritiae radix                   10,0 ml


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra 31 % V/V etanolio.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamasis skystis
50 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM/mm}
Atidarius buteliuką galima vartoti 8 savaites.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB Bayer
Sporto 18
LT–09238 Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

50 ml – LT/1/99/0641/002

13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Funkcinės dispepsijos ir dirglios žarnos sindromo simptominiam gydymui.

Dozavimas
Vartoti 3 kartus per parą:
Suaugusiems žmonėms ir paaugliams nuo 13 m.   20 lašų
Vaikams nuo 6 iki 12 m.                                         15 lašų 
Vaikams nuo 3 iki 5 m.                                           10 lašų 

Prieš vartojimą suplakti.
Jei jaunesniems kaip 6 metų vaikams pasireiškia pilvo skausmas, visada reikia pasitarti su gydytoju. 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Iberogast


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKAS 20 ml, 100 ml


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS 

Iberogast geriamasis skystis


2.	VARTOJIMO METODAS

Vartoti per burną.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM/mm}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

20 ml
100 ml


6.	KITA

Funkcinės dispepsijos ir dirglios žarnos sindromo simptominiam gydymui.

Vartoti 3 kartus per parą:
Suaugusiems žmonėms ir paaugliams nuo 13 m.   20 lašų
Vaikams nuo 6 iki 12 m.                                         15 lašų 
Vaikams nuo 3 iki 5 m.                                           10 lašų 

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


Bayer logo



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKAS 50 ml


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS 

Iberogast geriamasis skystis


2.	VARTOJIMO METODAS

Vartoti per burną.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM/mm}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

50 ml


6.	KITA

Funkcinės dispepsijos ir dirglios žarnos sindromo simptominiam gydymui.

Vartoti 3 kartus per parą:
Suaugusiems žmonėms ir paaugliams nuo 13 m.   20 lašų
Vaikams nuo 6 iki 12 m.                                         15 lašų 
Vaikams nuo 3 iki 5 m.                                           10 lašų 

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


Bayer logo


























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Iberogast geriamasis skystis
Karčiųjų rudgrūdėlių šviežio augalo skystasis ekstraktas, vaistinių šventagaršvių šaknų, vaistinių ramunių žiedų, paprastųjų kmynų vaisių, tikrųjų margainių vaisių, vaistinių melisų lapų, pipirmėčių lapų, didžiųjų ugniažolių žolės, paprastųjų saldymedžių šaknų skystasis ekstraktas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Iberogast ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Iberogast
3.	Kaip vartoti Iberogast
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Iberogast
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Iberogast ir kam jis vartojamas

Iberogast yra skirtas funkcinės dispepsijos ir dirglios žarnos sindromo simptominiam gydymui.

Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Iberogast

Iberogast vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jaunesniems kaip 3 metų vaikams Iberogast vartoti negalima;
-	jeigu sergate ar sirgote kepenų liga arba vartojate vaistų, kurių šalutinis poveikis yra kepenų pažeidimas, nurodytas pakuotės lapelyje. Jei abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Iberogast.

Jeigu pastebėjote odos ar akių pageltimą, patamsėjusį šlapimą, bespalves išmatas, skausmą viršutinėje pilvo dalyje, reikia nedelsiant nutraukti Iberogast vartojimą ir pasitarti su gydytoju. Tai gali būti kepenų pažeidimo simptomai.

Jei jaunesniems kaip 6 metų vaikams pasireiškia pilvo skausmas, visada reikia pasitarti su gydytoju.

Jeigu per 7 dienas Jūsų simptomai nepagerėja ar net pablogėja, kreipkitės į gydytoją, kad būtų nustatyta, ar nėra kitų sunkių ligų.

Kiti vaistai ir Iberogast
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Iberogast vartojimas su maistu ir gėrimais
Specialių nurodymų nėra.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Duomenų apie vaisto vartojimą nėščiosioms ar žindyvėms nėra arba nepakanka. Atsargumo sumetimais nėštumo metu nerekomenduojama vartoti Iberogast.

Atsižvelgdamas į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą moteriai, gydytojas turi patarti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo Iberogast.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Iberogast gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Iberogast sudėtyje etanolio
Šio vaisto sudėtyje yra 31 tūrio % etanolio (alkoholio), t. y. iki 240 mg dozėje (atitinka 6,2 ml alaus, 2,6 ml vyno).
Kenksmingas sergantiems alkoholizmu. Būtina atsižvelgti nėščiosioms, žindyvėms, vaikams ir didelės rizikos grupės (pvz., sergantiems kepenų ligomis ar epilepsija) pacientams.


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Iberogast

Visada vartokite šį vaistą tiksliai taip kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Jeigu gydytojas nepaskyrė kitaip, suaugusiems žmonėms ir paaugliams nuo 13 iki 18 metų gerti po 20 lašų 3 kartus per parą, vaikams nuo 6 iki 12 metų – po 15 lašų 3 kartus per parą, prieš valgį arba valgio metu, sulašinus į truputį skysčio.

Pirmas buteliuko atidarymas:
[image: ]        [image: ]        [image: ]
1. Nuimkite žalią dangtelį. Atsukite baltą dangtelio dalį ir išmeskite.
2. Tvirtai prisukite žalią dangtelį (su lašintuvu) ant buteliuko.
3. Nuimkite žalią dangtelį ir įsitikinkite, kad lašintuvas yra gerai pritvirtintas.
Po vartojimo buteliuką uždarykite žaliu dangteliu.

Prieš vartojimą suplakti! Lašinant buteliuką reikia laikyti 45 ° kampu.
Jei jaunesniems kaip 6 metų vaikams pasireiškia pilvo skausmas, visada reikia pasitarti su gydytoju. Jei gydytojas nepaskyrė kitaip, vaikams nuo 3 iki 5 metų gerti po 10 lašų 3 kartus per parą.

Jeigu manote, kad Iberogast veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėja ir šio vaisto vartojimas neduoda norimo rezultato, kreipkitės į gydytoją.

Ką daryti pavartojus per didelę Iberogast dozę
Pavartojus per didelę dozę pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pamiršus pavartoti Iberogast
Praleidus dozę, vėliau vietoj jos dvigubos dozės vartoti negalima.

Nustojus vartoti Iberogast
Galimas sutrikimų paūmėjimas.
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Šis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
alerginės reakcijos (niežėjimas, dusulys arba odos reakcijos).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
kepenų pažeidimas (padidėję kepenų funkcijos rodikliai, su vaisto vartojimu susijusi gelta, hepatitas ir kepenų nepakankamumas ); jei pastebėjote tokius simptomus kaip odos ar akių pageltimas, patamsėjęs šlapimas, bespalvės išmatos, skausmas viršutinėje pilvo dalyje, reikia nedelsiant nutraukti Iberogast vartojimą ir pasitarti su gydytoju.

Jei pasireiškia šalutinis poveikis, gydymas Iberogast turi būti nutrauktas. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti.
Atidarius buteliuką galima vartoti 8 savaites.

Ant dėžutės ir buteliuko po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Iberogast sudėtis
-	Veikliosios medžiagos:

100 ml geriamojo skysčio yra šių augalų ekstraktų:
Karčiųjų rudgrūdėlių šviežio augalo skystojo ekstrakto		(1:1,5‑2,5)	15,0 ml
Ekstrahentas: 50 % V/V etanolis.

Etanolinių ekstraktų iš:
Vaistinių šventagaršvių šaknų		(1:2,5‑3,5)	10,0 ml
Vaistinių ramunių žiedų		             (1:2‑4)		20,0 ml
Paprastųjų kmynų vaisių		(1:2,5‑3,5)	10,0 ml
Tikrųjų margainių vaisių		(1:2,5‑3,5)	10,0 ml
Vaistinių melisų lapų			(1:2,5‑3,5)	10,0 ml
Pipirmėčių lapų				(1:2,5‑3,5)	5,0 ml
Didžiųjų ugniažolių žolės		(1:2,5‑3,5)	10,0 ml
Paprastųjų saldymedžių šaknų		(1:2,5‑3,5)	10,0 ml
Ekstrahentas: 30 % V/V etanolis.

[bookmark: _Hlk118378717]Sudėtyje yra 31 % V/V etanolio.

Pagalbinės medžiagos: išgrynintas vanduo.

Iberogast išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tamsiai rudas, skaidrus arba šiek tiek drumstas geriamasis skystis.
Pakuotė, kurioje yra 20 ml, 50 ml arba 100 ml geriamojo skysčio.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
UAB „Bayer“
Sporto 18
LT–09238 Vilnius
Lietuva

Gamintojas
STEIGERWALD
Arzneimittelwerk GmbH
Havelstraße 5
64295 Darmstadt
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją:
UAB „Bayer“
Sporto 18
LT–09238 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5233 68 68
El. paštas: mi.baltic@bayer.com

Šis pakuotės lapelis paskutinį peržiūrėtas 2022-11-22.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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