























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Iplaceh geriamieji lašai (skystis)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

[bookmark: _Hlk129246237]1 ml yra:

0,15 ml karčiųjų rudgrūdėlių (Iberis amara L., planta tota recens) skystojo ekstrakto (1:1,5–2,5), ekstrahentas: 50 % (V/V) etanolis
0,30 ml vaistinių ramunių žiedų (Matricaria recutita L., flos) skystojo ekstrakto (1:2–4), ekstrahentas: 30 % (V/V) etanolis
0,20 ml paprastųjų kmynų vaisių (Carum carvi L., fructus) skystojo ekstrakto (1:2,5–3,5), ekstrahentas: 30 % (V/V) etanolis
0,15 ml vaistinių melisų lapų (Melissa officinalis L., folium) skystojo ekstrakto (1:2,5–3,5), ekstrahentas: 30 % (V/V) etanolis
0,10 ml pipirmėčių lapų (Mentha x piperita L., folium) skystojo ekstrakto (1:2,5–3,5), ekstrahentas: 30 % (V/V) etanolis
0,10 ml paprastųjų saldymedžių šaknų (Glycyrrhiza glabra L. ir (arba) G. inflata Bat, ir (arba) G. uralensis Fisch, radix) skystojo ekstrakto (1:2,5–3,5), ekstrahentas: 30 % (V/V) etanolis
1 ml = 20 lašų

Bendras etanolio kiekis yra apie 31 % (V/V).


3.	FARMACINĖ FORMA

Geriamieji lašai (skystis)
Tamsiai rudas, skaidrus arba šiek tiek drumstas skystis


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Augalinis vaistinis preparatas skirtas funkcinei dispepsijai su pagrindiniais simptomais, tokiais kaip skausmas epigastriume, deginimo pojūtis epigastriume, 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.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems nuo 18 metų:
20 lašų (1 ml) 3 kartus per parą

Vaikų populiacija
Iplaceh saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams neištirti.

Pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi
Duomenų apie konkrečias dozavimo rekomendacijas pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi, nepakanka. 

Vartojimo metodas
Vartoti sulašinus į truputį skysčio prieš valgį arba valgio metu.
Vartoti per burną.
Prieš vartojimą suplakti!
Lašinant buteliuką su lašintuvu reikia laikyti 45 ° kampu.

Vartojimo trukmė
Jeigu vartojant vaistinį preparatą simptomai neišnyksta, reikia pasitarti su gydytoju arba vaistininku (taip pat žr. įspėjimus 4.4 skyriuje).

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliosioms medžiagoms arba kitiems skėtinių (lot. Apiaceae) ar astrinių (lot. Asteraceae) šeimos augalams. 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

[bookmark: _Hlk74654430][bookmark: _Hlk129336961]Pacientus reikia perspėti, kad jeigu per 7 dienas simptomai išlieka, atsiranda naujų nusiskundimų ar vaistinio preparato vartojimas neduoda norimo rezultato, jie būtinai kreiptųsi į juos gydantį gydytoją, tam, kad įsitikinti, jog nesergama lėtine liga.

Vaikų populiacija
Iplaceh saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams neištirti. Todėl šio vaistinio preparato vaikams ir paaugliams vartoti nerekomenduojama.

Kiekvienoje šio vaistinio preparato 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. 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kol kas nežinoma apie sąveiką su kitais vaistiniais preparatais.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie Iplaceh 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 vartoti Iplaceh nerekomenduojama.

Žindymas
[bookmark: _Hlk129262422]Duomenų apie Iplaceh veikliųjų medžiagų arba jo metabolitų išsiskyrimą į gydytų moterų pieną nepakanka. Rizikos žindomam kūdikiui atmesti negalima. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti (pristabdyti) gydymą Iplaceh.

Vaisingumas
Duomenų apie Iplaceh poveikį žmonių vaisingumui nėra. Su gyvūnais atliktuose tyrimuose poveikio vaisingumui nepastebėta.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Iplaceh gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Pagal MedDRA dažnio apibūdinimus 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 (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujama reakcija į vaistą

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Nežinomas
	Alerginės reakcijos (pvz., dusulys arba odos reakcijos, pvz., niežėjimas ar išbėrimas)



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

Iki šiol pranešimų apie perdozavimą negauta.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

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

Veikimo mechanizmas
Iplaceh ir jo atskirų sudedamųjų dalių ekstraktų poveikis buvo tiriamas keletame in vitro modelių izoliuojant skirtingas virškinamojo trakto, t.y. skrandžio ir plonosios žarnos (dvylikapirštės žarnos, tuščiosios žarnos, klubinės žarnos) dalis, gautas iš jūrų kiaulyčių, pelių ir (arba) žiurkių, ir gyvūnų modeliuose su žiurkėmis ir jūrų kiaulytėmis.
Iplaceh turi reikšmingą, nuo koncentracijos priklausomą raumenis atpalaiduojantį poveikį skrandžio kūno ir dugno lygiesiems raumenis. Priešingai, Iplaceh stimuliuoja prievarčio urvo (antrum dalies) raumens fazinį kontraktiliškumą (pasireiškusį in vivo modelyje su jūrų kiaulytėmis). Skrandžio motorinės funkcijos sutrikimai paprastai pasireiškia tokiais simptomais kaip pilnumo pojūtis pavalgius ir ankstyvas pasisotinimo pojūtis bei apetito praradimas. Iplaceh priešuždegiminis poveikis laikomas reikšmingu slopinant subklinikinį uždegimą, kuris yra galimas funkcinės dispepsijos etiologinis veiksnys. Daugelyje in vitro ir in vivo modelių su žiurkėmis nustatyta, kad Iplaceh priešuždegiminio poveikio mechanizmai apima i) uždegimą skatinančių citokinų slopinimą, ii) priešuždegiminių citokinų reguliavimą, iii) antioksidacinį poveikį. In vivo tyrimai su žiurkėmis parodė, kad Iplaceh slopina neuronų signalus apie išorinę sensorinę virškinimo trakto inervaciją, kuri laikoma atsakinga už sensorinį padidėjusį jautrumą. Manoma, kad tai yra pagrindinis funkcinės dispepsijos patofiziologinis požymis. Padidėjęs visceralinis jautrumas dėl centrinio ar periferinio jautrinimo ir vietinio bei išorinio virškinamojo trakto inervacijos sutrikdymo sukelia skausmo pojūtį. In vivo modeliai su žiurkėmis parodė, kad Iplaceh pašalino tiek streso sukeltą, tiek použdegiminį padidėjusį jautrumą, pakeisdamas neuronų aktyvaciją stuburo smegenyse ir smegenų kortikolimbinėse srityse. In vitro tyrimas su žmogaus išmatų mėginiais parodė, kad Iplaceh keičia žmogaus mikrobiomą ir padidina trumpos grandinės riebalų rūgščių kiekį. Iplaceh ir jo sudedamosios dalys jungiasi prie muskarino ir serotonino receptorių bei padidina gleivinę apsaugančių prostaglandinų ir mucinų koncentraciją, sumažina gleivinę pažeidžiančių leukotrienų koncentraciją, sumažina skrandžio rūgšties gamybą, kuri gali neutralizuoti su rūgštimi susijusius simptomus, tokius kaip rėmuo. Funkcinės dispepsijos patofiziologiniai mechanizmai yra sudėtingi ir daugiafaktoriniai. In silico ir in vitro tyrimai parodė, kad visi šeši Iplaceh sudėtyje esantys augalai veikia kiekvienas atskirai ir skirtingai funkcinės dispepsijos patogenezę.

Farmakodinamis poveikis
Farmakodinaminių tyrimų su žmonėmis neatlikta.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Buvo atlikti keturi klinikiniai tyrimai (žr. lentelę toliau), kurių metu buvo tiriamas funkcinės dispepsijos ir su ja susijusių simptomų gydymas Iplaceh 4–12 savaičių laikotarpyje. Visų keturių Iplaceh klinikinių tyrimų rezultatai parodė statistiškai reikšmingą funkcinės dispepsijos simptomų pagerėjimą.
Lentelė: Iplaceh klinikinių tyrimų programos, skirtos funkcinės dispepsijos indikacijai pagrįsti, apžvalga
	Dizainas
	Diagnozė / įtraukimo kriterijai
	Gydymo grupės ir pacientų skaičius gydymo grupėje (ITT populiacija)1
	Dozė, trukmė2
	Pirminė vertinamoji baigtis*
	Pirminis veiksmingumo parametras / veiksmingumo rezultatas

	Daugiacentris, lygiagrečių grupių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas
AIKT (atsitiktinių imčių kontroliuojamas tyrimas)
	Funkcinė dispepsija

18–85 metų pacientai, kurie turėjo funkcinę dispepsiją pagal „Rome II“ kriterijus (įprasti funkcinės dispepsijos simptomai, tokie kaip skausmas epigastriniume ir (arba) diskomfortas viršutinėje pilvo dalyje, trukę mažiausiai 12 savaičių, kurie pasireiškė nenuosekliai per pastaruosius 12 mėnesių)
Trys ar daugiau bent vidutinio sunkumo simptomų
	· STW 5-II (n = 139)
· Placebas (n = 133)

· pagal „Rome IV“ (metaanalizė♦):
· STW 5-II (n = 134)
· Placebas (n = 131)
	3 x 20
lašų per dieną
8 savaites
	GIS pagerėjimas, palyginti su pradiniu, procentais
	Gydymo atsakas, išreikštas %, apibrėžiamas kaip >50 % GIS pagerėjimas, palyginti su pradiniu (po 8 savaičių)
STW5-II, palyginti su placebu:
61,2 %, palyginti su 45,1 % (ITT, p = 0,0079),
63,3 %, palyginti su 46,1 % (PP, p = 0,0197)

	Daugiacentris, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, kryžminis,
AIKT◊
	Funkcinė dispepsija

21–70 metų ambulatoriniai pacientai, kuriems bent 6 mėnesius buvo nuolatinė arba pasikartojanti funkcinė dispepsija pagal „Rome I“ funkcinės dispepsijos kriterijus
Bent trys vidutinio sunkumo arba labai sunkūs simptomai
	· STW 5-II (n = 59 / 59 / 86◊)
· Placebas (n = 59 / 59 / 26

· pagal „Rome IV“
(metaanalizė♦):
· STW 5-II (n = 59)
· Placebas (n = 59)
	3 x 20
lašų per dieną
Iki 12 savaičių◊
	GIS pokytis į pradinį lygį
	GIS pokytis (Δ) iki pradinio lygio (statistinė analizė)
STW 5-II, palyginti su placebu:
· 4 savaitės: Δ 5,9, palyginti su Δ 2,6 balo (p <0,001),
· 8 savaitės: Δ 8,4, palyginti su Δ 2,4 balo (p <0,001)

12 savaičių:
Gydymo paskyrimas, pagrįstas reakcija į gydymą per ankstesnį gydymo laikotarpį:
STW 5-II: 86 iš 112 (76,8 %)
pacientų: reagavo į STW 5-II (n = 45) ir nereagavo į placebą (n = 41).
· Pacientai, kuriems pasireiškė reakcija į STW 5-II: pakankama simptomų kontrolė 95,6 % (įskaitant 71,1 % visišką remisiją)
· Pacientai, kuriems gydymas placebu buvo neveiksmingas: 78 % simptomų pagerėjimas (29,3 % visiška remisija)
Placebas. 26 iš 112 (23,2 %) pacientų: nereagavo į STW 5-II (n = 12) ir į placebą (n = 14).
tinkama simptomų kontrolė 76,9 %

	Daugiacentris, lygiagrečių grupių, dvigubai koduotas, placebu / veikliuoju preparatu kontroliuojamas
AIKT
	Funkcinė dispepsija

Pacientai nuo 18 iki 60 metų, turintys aiškių motorinių sutrikimų, atsižvelgiant į klinikinį neopinės dispepsijos vaizdą
	· STW 5-II (n = 79)
· Placebas (n = 78)

· pagal „Rome IV“ (pavieniai simptomai§):
· STW 5-II (n = 69)
· Placebas (n = 75)
	3 x 20
lašų per dieną
4 savaites
	GIS pokytis į pradinį lygį
	GIS pobūdžio pokytis (Δ)
po 4 savaičių)
STW 5-II, palyginti su placebu
STW 5-II: 16,0–6,9 = Δ 9,1
placebas: 16,5–12,6 = Δ 3,9
pranašumas, palyginti su placebu (p <0,0001)

Skausmo pobūdžio pasikeitimas iki pradinio lygio (po 4 savaičių)
STW 5-II, palyginti su placebu
STW 5-II: 5,76–2,6 = Δ
3,16
placebas: 5,8–4,4 = Δ 1,4
pranašumas, palyginti su placebu
(p <0,0001)

	[bookmark: _Hlk129334197]Daugiacentris, lygiagrečių grupių, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas, veikliuoju preparatu kontroliuojamas AIKT
	Funkcinė dispepsija

21–70 metų pacientai, kuriems yra motorinio sutrikimo tipo funkcinė dispepsija su išreikštais simptomais
	· STW 5-II (n = 61)
· Cisapridas (n = 61)

· pagal „Rome IV“ (pavieniai simptomai§):
· STW 5-II (n = 61)
	3 x 20
lašų per dieną
4 savaites
	GIS pokytis į pradinį lygį
	GIS pobūdžio pokytis (Δ)
į pradinį lygį (po 4 savaičių)
STW 5-II, palyginti su cisapridu
STW 5-II: Δ 11,6
Cisapridas: Δ 10,9
Ne mažesnis už cisaprido veiksmingumą (p <0,001)

	Metaanalizė / lyginamoji analizė
atsitiktinių imčių kontroliuojamuose  AIKT ♦
	Funkcinė dispepsija

Pacientai iš visų 4 AIKT su funkcine dispepsija, kurie atitiko „Rome IV“ kriterijus
	4 savaitės:
· STW 5-II (n = 193)
· Placebas (n = 190)

8 savaites
· STW 5-II (n = 164)
· Placebas (n = 162)
	3 x 20
lašų per dieną

4 savaites

8 savaites
	GIS pokytis iki pradinio lygio Atskirų simptomų pokytis iki pradinio lygio 

Atsako analizė
	STW 5-II, vertinant bendrą funkcinės dispepsijos simptomų pagerėjimą po 4 savaičių, vidutinis skirtumas [MD] 1,74
[95 % PI 0,90;2,58], p <0,001)

ir 8 savaites (MD 2,07
[1,09;3,04], p <0,001) gydymo.


1: pacientų skaičius pagal gydymo grupę, kuris įtrauktas į veiksmingumo analizę.
2: STW 5-II ir placebo dozavimas ir gydymo trukmė. Cisaprido dozė buvo tokia, kaip nurodyta etiketėje.
*GIS (virškinimo trakto simptomo balas), įskaitant pilvo spazmus, epigastrinį ar viršutinės pilvo dalies skausmą, užkrūtinkaulinį diskomfortą ar skausmą, pilvo pūtimą / pilnumo pojūtį / per didelio maisto kiekio pojūtį, ankstyvą sotumą, apetito praradimą, šleikštulį, pykinimą (diskomfortą kartu su noro vemti jausmu), rėmens / rūgšties refliuksą, vėmimą
◊: Šis tyrimas buvo kryžminio tyrimo pobūdžio su iš anksto suplanuotu ir pasirenkamu kryžminiu planu ir 3 kartus 4 savaičių gydymo laikotarpiais, iš viso 12 savaičių. STW 5-II grupėje: skaičiai rodo veiksmingumą po 4 savaičių, 8 savaičių ir po 12 savaičių n = 86 pacientai buvo veiksmingumo populiacijoje.
♦Metaanalizė atlikta dviejuose AIKT, atitinkančiuose 8 savaičių trukmės gydymo įtraukimo kriterijus. Analizės rinkinį (AS) sudarė pacientų, kuriems pasireiškė bent vienas funkcinės dispepsijos pagrindinis simptomas (pilnumo pojūtis, ankstyvas sotumas, skausmas epigastriume), kuris prieš pradedant tyrimą buvo vidutinio sunkumo, duomenys.
§: Pavienių simptomų pagerėjimo po 28 dienų analizė. Analizės rinkinį (AS) sudarė pacientų, kuriems pasireiškė bent vienas funkcinės dispepsijos pagrindinis simptomas (pilnumo pojūtis, ankstyvas sotumas, skausmas epigastriume), kuris prieš pradedant tyrimą buvo vidutinio sunkumo, duomenys.

Remiantis intervencinių tyrimų saugumo duomenimis, Iplaceh konkrečių saugumo signalų ar saugumo problemų nenustatyta. Nepageidaujamų reakcijų ir nepageidaujamų reakcijų į vaistą dažnis buvo mažesnis arba panašus į placebo. Dažniausios nepageidaujamos reakcijos į vaistą, apie kurias pranešta, buvo susijusios su virškinamojo trakto sutrikimais, kurie gali atspindėti lėtinės ligos simptomus.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Farmakokinetinių tyrimų neatlikta.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.
Iplaceh parodė neigiamus genotoksiškumo ir mutageniškumo rezultatus Ames mutageniškumo teste ir mikrobranduolių bandyme su žiurkėmis.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Nėra.

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai
Pirmą kartą atidarius buteliuką galima vartoti 8 savaites.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Geltono stiklo buteliukas su uždarymo sistema. Uždarymo sistemą sudaro:
· baltas užsukamas dangtelis (HTPE) su nuo klastojimo apsaugota plomba (reikia išmesti atidarius pirmą kartą)
· purpurinis užsukamas dangtelis (HTPE) su sandarinamuoju kūgiu ir lašintuvo įdėklu (pirmą kartą atidarius reikia užsukti ant buteliuko)

20 ml, 50 ml arba 100 ml pakuočių dydžiai.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS 

UAB Bayer
Sporto 18
LT-09238 Vilnius
Lietuva


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/23/5205/001 – 20 ml, N1
LT/1/23/5205/002 – 50 ml, N1
LT/1/23/5205/003 – 100 ml, N1


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 2023 m. liepos 26 d.   


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. liepos 26 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 (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 


A. 	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk129252858]Iplaceh geriamieji lašai (skystis)


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

[bookmark: _Hlk129260101][bookmark: _Hlk97554396]1 ml yra šių ekstraktų:
	Karčiųjų rudgrūdėlių šviežio augalo (Iberis amara) 
Ekstrahentas: 50 % V/V etanolis
	
	0,15 ml

	Vaistinių ramunių žiedų
	
	0,30 ml

	Paprastųjų kmynų vaisių
	
	0,20 ml

	Vaistinių melisų lapų
	
	0,15 ml

	Pipirmėčių lapų
	
	0,10 ml

	Paprastųjų saldymedžių šaknų
	
	0,10 ml

	Paskutinių 5 vaistažolių ekstrahentas: etanolis 30 % (V/V)

[bookmark: _Hlk97555693][Toliau pateikta informacija taikoma tik daugiakalbėms pakuotėms] 1 ml yra šių ekstraktų: 
	Iberis amara, planta tota recens 
	
	0,15 ml

	Matricaria recutita, flos
	
	0,30 ml

	Carum carvi, fructus
	
	0,20 ml

	Melissa officinalis, folium
	
	0,15 ml

	Mentha piperita, folium
	
	0,10 ml

	Glycyrrhiza species, radix
	
	0,10 ml







3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra 31 % V/V etanolio.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamieji lašai

20 ml
50 ml
100 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Prieš vartojimą suplakti.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)



8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM} [mėnuo, metai]
[bookmark: _Hlk129260384]Pirmą kartą atidarius buteliuką galima vartoti 8 savaites.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

[bookmark: _Hlk129260409]Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


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 (-IAI)

LT/1/23/5205/001 – 20 ml, N1
LT/1/23/5205/002 – 50 ml, N1
LT/1/23/5205/003 – 100 ml, N1


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[bookmark: _Hlk129260454][bookmark: _Hlk129260827][bookmark: _Hlk129260885]Augalinis vaistinis preparatas, skirtas funkcinei dispepsijai suaugusiesiems, 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.

[bookmark: _Hlk129263188]Rekomenduojama dozė: 20 lašų 3 kartus per parą (truputyje skysčio) prieš valgį ar valgio metu. 
[image: ][image: ][image: ]
  
Atidarymo instrukciją skaityti pakuotės lapelyje.  

Negalima vartoti Iplaceh, jeigu esate alergiškas bet kuriai veikliajai medžiagai arba kitiems skėtinių (lot. Apiaceae) ar astrinių (lot. Asteraceae) šeimos augalams.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Iplaceh

[bookmark: _Hlk129248652]
17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS 

Etiketė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Iplaceh geriamieji lašai (skystis)


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

1 ml yra šių ekstraktų:
	Karčiųjų rudgrūdėlių šviežio augalo (Iberis amara) 
Ekstrahentas: 50 % V/V etanolis
	
	0,15 ml

	Vaistinių ramunių žiedų
	
	0,30 ml

	Paprastųjų kmynų vaisių
	
	0,20 ml

	Vaistinių melisų lapų
	
	0,15 ml

	Pipirmėčių lapų
	
	0,10 ml

	Paprastųjų saldymedžių šaknų
	
	0,10 ml


Paskutinių 5 vaistažolių ekstrahentas: etanolis 30 % (V/V)


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra 31 % V/V etanolio. 


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamieji lašai 

20 ml
50 ml
100 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną.
Suaugusiesiems.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Prieš vartojimą suplakti.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)



8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM} [mėnuo, metai]
Pirmą kartą atidarius buteliuką galima vartoti 8 savaites.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


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

LT/1/23/5205/001 – 20 ml, N1
LT/1/23/5205/002 – 50 ml, N1
LT/1/23/5205/003 – 100 ml, N1


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA



15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Augalinis vaistinis preparatas funkcinės dispepsijos gydymui. 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU



17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS



18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


































































B. PAKUOTĖS LAPELIS

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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