
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Iplaceh geriamieji lašai (skystis) 
karčiųjų rudgrūdėlių šviežios žolės, vaistinių ramunių žiedų, paprastųjų kmynų vaisių, vaistinių melisų lapų, pipirmėčių lapų, paprastųjų saldymedžių šaknų skystieji ekstraktai

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti 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 Iplaceh ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Iplaceh 
3.	Kaip vartoti Iplaceh
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Iplaceh
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Iplaceh ir kam jis vartojamas

[bookmark: _Hlk129672460]Iplaceh yra augalinis vaistinis preparatas, skirtas funkcinei dispepsijai, kurios pagrindiniai simptomai yra skrandžio skausmas, deginimo pojūtis viršutinėje pilvo dalyje, pilnumo pojūtis pavalgius ir ankstyvas pasisotinimo pojūtis, bet dažnai ir apetito praradimas, pernelyg dažnas raugėjimas ir rėmuo, gydyti.

Iplaceh skirtas suaugusiesiems nuo 18 metų amžiaus.

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

2.	Kas žinotina prieš vartojant Iplaceh 

Iplaceh vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija bet kuriai veikliajai medžiagai (karčiosioms rudgrūdėlėms, vaistinės ramunės žiedams, paprastiesiems kmynų vaisiams, vaistinių melisų lapams, pipirmėčių lapams ar paprastųjų saldymedžių šaknims) arba kitiems skėtinių (lot. Apiaceae) ar astrinių (lot. Asteraceae) šeimos augalams.
Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju ar vaistininku prieš pradėdami vartoti Iplaceh.
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jei po 7 dienų nesijaučiate geriau, jei jaučiatės blogiau arba atsiranda naujų nusiskundimų, tam kad būtų nustatyta, ar nesergate lėtine liga.
Vaikams ir paaugliams
[bookmark: _Hlk129264494]Nepakanka duomenų apie Iplaceh vartojimą vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams. IplacehTodėl vaikams ir paaugliams šio vaisto vartoti nerekomenduojama.
Kiti vaistai ir Iplaceh
Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba galite vartoti bet kokius kitus vaistus, pasakykite tai savo gydytojui arba vaistininkui.
Kol kas nežinoma apie sąveiką su kitais vaistais. 
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 Iplaceh vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Atsargumo sumetimais nėštumo metu vartoti Iplaceh nerekomenduojama.
Duomenų apie Iplaceh veikliųjų medžiagų arba jo metabolitų išsiskyrimą į motinos pieną nepakanka. Rizikos žindomam kūdikiui atmesti negalima. Pasitarkite su gydytoju.
Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Iplaceh gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Iplaceh sudėtyje yra etanolio
Kiekvienoje šio vaisto vienkartinėje dozėje (20 lašų) yra 240 mg alkoholio (etanolio). Toks vienkartinėje dozėje (20 lašų/1 ml) esantis alkoholio kiekis atitinka mažiau kaip 7 ml alaus ar 3 ml vyno. Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaisto sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio. 


3.	Kaip vartoti Iplaceh

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame informaciniame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas ar vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Rekomenduojama dozė yra:
Suaugusiesiems nuo 18 metų:
[bookmark: _Hlk129259122]20 lašų 3 kartus per parą
Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi:
Duomenų apie konkrečias dozavimo rekomendacijas pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, nepakanka.
Vartojimo metodas
Vartoti sulašinus į truputį skysčio prieš valgį ar valgio metu.
Vartoti per burną.
Prieš vartojimą suplakti!
Lašinant buteliuką su lašintuvu reikia laikyti 45 ° kampu. Po vartojimo buteliuką uždarykite violetiniu dangteliu.
Lašintuvo naudojimo pirmą kartą instrukcija
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]

	Nuimkite dangtelį ir išmeskite baltą dalį.
	Ranka tvirtai prisukite violetinį dangtelį, kad įstatytumėte lašintuvą.
	Įsitikinkite, kad lašintuvas tinkamai įstatytas.


Vartojimo trukmė
Jeigu vartojant vaistinį preparatą simptomai nepraeina, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku (taip pat žr. 2 skyriuje „Kas žinotina prieš vartojant Iplaceh“ pateiktus įspėjimus).
Vartojimas vaikams ir paaugliams
Iplaceh vartojimas vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams neištirtas, nes nepakanka duomenų. Todėl vaikams ir paaugliams vartoti nerekomenduojama.
Ką daryti pavartojus per didelę Iplaceh dozę
Jeigu suvartojote daugiau lašų, nei rekomenduojama, tai neturėtų sukelti neigiamo poveikio. Jeigu suvartojote žymiai didesnę dozę, nei yra rekomenduojama, pasitarkite su gydytoju.
Pamiršus pavartoti Iplaceh
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Alerginės reakcijos gali pasireikšti tokiais simptomais kaip kvėpavimo sutrikimai ar odos reakcijos, pvz., niežėjimas ar išbėrimas. Remiantis turimais duomenimis, jų dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
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.


5.	Kaip laikyti Iplaceh

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant dėžutės ir buteliuko etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
[bookmark: _Hlk129334655]Pirmą kartą atidarius buteliuką galima vartoti 8 savaites. 

[bookmark: _Toc129243269][bookmark: _Toc129243144]Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Iplaceh sudėtis

Veikliosios medžiagos:

1 ml yra:

0,15 ml karčiųjų rudgrūdėlių (Iberis amara, planta tota recens) skystojo ekstrakto (1:1,5–2,5), ekstrahentas: 50 % (V/V) etanolis
0,30 ml vaistinių ramunių žiedų (Matricaria recutita flos) skystojo ekstrakto (1:2–4), ekstrahentas: 30 % (V/V) etanolis
0,20 ml paprastųjų kmynų vaisių (Carum carvi, fructus) skystojo ekstrakto (1:2,5–3,5), ekstrahentas: 30 % (V/V) etanolis
0,15 ml vaistinių melisų lapų (Melissa officinalis, folium) skystojo ekstrakto (1:2,5–3,5), ekstrahentas: 30 % (V/V) etanolis
0,10 ml pipirmėčių lapų (Mentha piperita, folium) skystojo ekstrakto (1:2,5–3,5), ekstrahentas: 30 % (V/V) etanolis
0,10 ml paprastųjų saldymedžių šaknų (Glycyrrhiza species, radix) skystojo ekstrakto (1:2,5–3,5), ekstrahento: 30 % (V/V) etanolis
Bendras etanolio kiekis 31 % (V/V).
1 ml = 20 lašų

Iplaceh išvaizda ir kiekis pakuotėje

Iplaceh yra tamsiai rudos spalvos, skaidrus arba šiek tiek drumstas skystis, supakuotas į gintaro spalvos stiklo buteliukus su uždarymo sistema, į kurią įeina lašintuvo įdėklas ir užsukamas dangtelis.
Pakuotės dydžiai: 20 ml, 50 ml arba 100 ml
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

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 vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Austrija: Iberogast BALANCE Tropfen zum Einnehmen
Bulgarija: Iberogast Compact
Kroatija: Iberohexa oralne kapi, tekućina
Estija: Iberoherb
Vengrija: Iberogast Select belsőleges oldatos cseppek
Latvija: Iplaceh
Lietuva: Iplaceh geriamasis skystis
Norvegija: Iberoherb
Lenkija: Iberogast Balance
Rumunija: Iberogast Confort picături orale, soluție
Slovakija: Iberogast NEO
Slovėnija: Iberohexa peroralne kapljice, raztopina
Švedija: Iberoherb

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-07-26.


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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