CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Essentiale forte 300 mg kapsutki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 kapsutka zawiera: (Phospholipidum essentiale) fosfolipidy z nasion sojowych
zawierajace (3-sn-fosfatydylo)choling 300 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
kapsutki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Essentiale forte jest roslinnym lekiem stosowanym w chorobach watroby.
Zmniejsza subiektywne dolegliwosci, takie jak: brak apetytu, uczucie ucisku

w prawym nadbrzuszu spowodowane uszkodzeniem watroby w wyniku nieprawidlowe;j
diety, dziatania substancji toksycznych lub w przebiegu zapalenia watroby.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 2 kapsulki 3 razy na dobg.

Kapsulki nalezy przyjmowac w czasie positkow, nie rozgryzajac (popijajac np. szklanka
wody).

Dhugos¢ leczenia nie jest ograniczona.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek sktadnik preparatu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Stosowanie preparatu Essentiale forte nie moze zastapi¢ wykluczenia z diety
substancji szkodliwych, ktore wywotuja uszkodzenie watroby, (np. alkoholu),

- W przewlektym zapaleniu watroby stosowanie leczenia wspomagajacego preparatem
Essentiale jest uzasadnione tylko gdy, w trakcie terapii pacjent odczuwa poprawe
ogolnego samopoczucia

Ze wzgledu na zawarto$¢ oleju sojowego produkt moze powodowacé cigzkie reakcje
alergiczne.

Stosowanie u dzieci
Wiedza na temat stosowania u dzieci nie jest wystarczajaca
- Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat,

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie srodkéw przeciwzakrzepowych moze spowodowac wystapienie
interakcji. W takim przypadku nalezy odpowiednio dostosowaé dawke srodkow
przeciwzakrzepowych.



4.6 Ciaza i laktacja

Produkty otrzymywane z nasion soi w duzej mierze sa zawarte w pozywieniu, jak dotad
nie zaobserwowano szkodliwego wplywu na przebieg ciazy podczas ich stosowania.
Jednak wyniki badan przeprowadzone na zwierzgtach nie sa wystarczajace.

W zwiazku z powyzszym stosowanie preparatu w czasie ciazy i karmienia piersia nie
jest zalecane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych

i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu
Essentiale forte nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Klasyfikacja spodziewanej czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych:

Bardzo czgsto (= 1/10)

Czesto (=1/100 do<1/10)
Niezbyt czgsto( = 1/1 000 do <1/100)
Rzadko (=1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko ( < 1/10 000)

Niezbyt czgsto moga wystapi¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego np.
nudnosci, luzne stolce, uczucie dyskomfortu w jamie brzuszne;.
Bardzo rzadko moze wystapi¢ wysypka 1 pokrzywka.

4.9 Przedawkowanie

Nie opisano dotychczas przypadkow przedawkowania preparatu Essentiale forte.
W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Essentiale forte niz zalecana:

wyzej opisane dzialania niepozadane moga ulec nasileniu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: lek stosowany w chorobach watroby.
Kod ATC: Nie nadany

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Wsrod wiasciwoscei farmakodynamicznych wymienia si¢ dziatanie
watroboochronne, obserwowane w wielu modelach eksperymentalnych ostrego
uszkodzenia watroby, spowodowanego na przyktad etanolem, alkoholem
alkilowym, czterochlorkiem wegla, paracetamolem 1 galaktozamina. Ponadto, w
modelach przewlektych (etanol, tioacetamid, rozpuszczalniki organiczne),
obserwowano roéwniez hamowanie sthuszczenia i zwioknienia watroby. Za
podstawowe dziatanie fosfolipidow uwaza si¢ przyspieszenie regeneracji i
stabilizacje bton komérkowych, hamowanie peroksydacji lipidéw oraz hamowanie
syntezy kolagenu. Brak szczegdétowych badan farmakodynamicznych u ludzi.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne



Badania farmakokinetyczne na zwierzgtach wykazaty, ze ponad 90%
fosfolipidow z ziaren soi podanych doustnie wchiania si¢ w jelicie cienkim.
Wigkszos¢ jest rozktadana przez fosfolipaze A do 1-acylo-
lizofosfatydylocholiny, ktorej potowa jest natychmiast przeksztatcana do
wielonienasyconej fosfatydylocholiny jeszcze podczas wchtaniania w btonie
sluzowej jelita cienkiego. Ta wielonienasycona fosfatydylocholina dociera do
krwi droga chlonna i stad — gtownie w postaci zwiazanej z HDL — przechodzi
przede wszystkim do watroby.

Badania farmakokinetyki u ludzi wykonano m.in. przy pomocy znaczonego
radioaktywnie dilinoloilo-fosfatydylocholiny (*H and '*C). Radioaktywnie
znaczono izotop *H — w czasteczce choliny oraz izotop '“C — w czasteczce kwasu
linolowego.

Maksymalne stezenie izotopu *H osiagane jest po 6 do 24 godzinach i wynosi
19,9% dawki. Okres pottrwania czasteczki choliny wynosit 66 godzin.
Maksymalne stezenie izotopu “C osiagane jest po 4 do 12 godzinach i wynosi
27,9% dawki. Okres poltrwania tej czasteczki wynosit 32 godziny.

W kale znajdowalo si¢ 2% izotopu *H oraz 4,5% izotopu *C, w moczu 6%
izotopu *H i niewielkie ilosci izotopu '*C. Wyniki te pokazuja, ze oba izotopy sa
wchianiane w ponad 90% w jelitach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak istotnych danych.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rafinowany olej sojowy

Uwodorniony olej rycynowy

Uwodornione glicerydy pochodzenia roslinnego (Witepsol W 35)
Trojglicerydy wyzszych kwasow thuszczowych (Witepsol S 55)

Etanol

Etylowanilina

p-Metoksyacetofenon

a-Tokoferol

Sktad otoczki: zelatyna, tlenek zelaza zotty E 172, tlenek zelaza czarny E172, tlenek
zelaza czerwony E 172, tytanu dwutlenek E 171, sodu laurylosiarczan, woda
oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie ma.

6.3 Okres waznoSci
2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci.

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tekturowe pudetko zawierajace:



5 blistrow z folii AlI/PVC po 10 kapsulek (50 sztuk)
10 blistrow z folii AL./PVC po 10 kapsutek (100 sztuk)

6.6 Szczegolowe srodki ostroznosci dotyczace usuwania
(i przygotowania leku do stosowania)
Brak specjalnych zalecen oprocz opisanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

A.Nattermann & Cie. GmbH

Nattermannalee 1

D-50829 Cologne

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
573/Z
R/2647

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
10.03.1980 r./17.06.2005 1./21.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
Lipiec 2008
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