CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Esseliv max, 450 mg, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka twarda zawiera 450 mg fosfolipidéw z nasion soi (Phospholipidum essentiale).
Substancje pomocnicze: olej sojowy, etanol.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuitki twarde
Esseliv max to kapsutki zelatynowe twarde, otwierane, barwy brazowej, wypelnione gesta, brazowa,

pasta.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekle choroby watroby, w tym:
- poalkoholowe uszkodzenia watroby,

- toksyczne i polekowe uszkodzenia watroby,
- przewlekle zapalenie watroby.

Wspomaganie leczenia zaburzen czynnosciowych watroby, drég zotciowych oraz kamicy zolciowe;.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy do stosowania doustnego.
Doros$li i mlodziez

2 kapsutki (900 mg) 2 razy na dobe. Nie stosowaé wigcej niz 4 kapsutki (1 800 mg) na dobe.
Po 2 - 3 miesigcach leczenia stosowa¢ dawke podtrzymujaca: 1 kapsutke (450 mg) 2 razy na dobe.

Dzieci 0 masie ciata powyzej 15 kg )
U dzieci nalezy stosowa¢ dawke 300 mg/10 kg m.c. na dobe. Srednio stosuje sig 1-2 kapsulki (450
mg-900 mg) 1-2 razy na dobg. Nie stosowaé wigcej niz 4 kapsulki (1 800 mg) na dobe.

Zawarto$¢ kapsutki mozna wycisnac i poda¢ w niewielkiej ilosci cieptego mleka lub wody. W ten
sposdb mozna podac lek dziecku, ktére nie moze potknaé kapsutki.

Czas trwania leczenia
Lek nalezy przyjmowac przez co najmniej 3 miesiace.
Produkt leczniczy nalezy przyjmowaé w trakcie positkdw.

4.3. Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow:
- z nadwrazliwoécia na ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu leczniczego,
- u dzieci o masie ciata ponizej 15 kg.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera olej sojowy. Nie stosowaé w przypadku stwierdzonej nadwrazliwoéci na
orzeszki ziemne albo soj¢. Oczyszczony olej sojowy moze zawieraé biatko orzeszkéw ziemnych.
W Farmakopei Europejskiej nie podano testu wykrywajacego biatko resztkowe.




Produkt leczniczy zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke.

4.5. Interakcje z innymi pi‘oduktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania polienylofosfatydylocholiny (PPC)

W czasie ciazy.

Badania na zwierzgtach (szczury, kréliki) nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego

wplywu na przebieg ciazy, rozwoj zarodka (ptodu), przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy (patrz
punkt 5.3). PPC nie wykazywala rowniez wplywu na plodnosé.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przepisujac produkt leczniczy kobietom w ciazy.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania fosfolipidéw z nasion soi do mleka ludzkiego.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Przy stosowaniu zalecanych dawek dzialania niepozadane sa niezbyt czeste. Ograniczajg si¢ one do
tagodnych objawéw ze strony przewodu pokarmowego takich jak nudnosci, wolne stolce lub uczucie
dyskomfortu w jamie brzusznej.

4.9. Przedawkowanie
Nie sa znane przypadki przedawkowania niezbednych fosfolipidow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach watroby
Kod ATC: A 05 BA

Fosfolipidy sojowe (Phospholipidum ex soja, essential phospholipids, EPL) zawieraja ok. 76 %
niezbednych fosfolipidéw w tym polienylofosfatydylocholiny, ktéra jest odpowiedzialna za ich
dziatanie farmakologiczne.

Dziatanie biologiczne polienylofosfatydylocholiny (PPC) opiera sig gtéwnie na jej zdolnosci do
wbudowywania si¢ w blony komérkowe i btony organelli komérkowych, gdzie zastgpuje ona
endogenne fosfolipidy, stanowiace ich podstawowy element strukturalny i czynno$ciowy wykazujac
przy tym szczegdlne powinowactwo do komorek watrobowych. Przyjmuje sie, iz dziatanie produktu
polega na tym, Ze polienylofosfatydylocholina odtwarza prawidtows strukture i funkcj¢ uszkodzonych
bton komérkowych oraz uzupetnia niedobory fosfolipidéw btonowych. Efektem tego jest poprawa
ptynnosci, elastycznosci, gigtkosci, stabilnosci oraz przepuszczalnosci blon komdrkowych osiagnieta
dzigki zwigkszeniu ilosci nienasyconych kwaséw ttuszezowych w ich strukturze.

Konsekwencja wbudowywania sig niezbednych fosfolipidéw w blony biologiczne, a w szczegoblnosci
blony hepatocytow jest poprawa szeregu parametréw stanowiacych o stanie czynno$ciowym

i morfologicznym watroby np. przyspieszenie eliminacji depozytéw tluszezu z hepatocytow,
hamowanie proceséw wioknienia czy tez normalizacja patologicznie podwyzszonych warto$ci
wskaznikéw biochemicznych uszkodzenia komérek watroby (AST —aminotransferaza
asparaginianowa, ALT — aminotransferaza alaninowa, GGTP — gamma-glutamylotransferaza).
Polienylofosfatydylocholina zapobiega i ogranicza rozwéj zwtéknienia watroby wywotany alkoholem
etylowym i czterochlorkiem wegla (CCly) poprzez zmniejszenie proliferacji komérek gwiazdzistych

1 ograniczenie przeksztatcania lipocytow w komorki przejsciowe wytwarzajace kolagen. Zwieksza
takze aktywnos¢ kolagenazy co przyspiesza rozklad kolagenu. Stosowanie PPC w poalkoholowym
uszkodzeniu watroby oprécz hamowania proceséw wloknienia powoduje takze przyspieszenie
eliminacji zZtogdw ttuszczu z hepatocytéw i normalizacje biochemicznych wskaznikéw uszkodzenia



watroby. Badania przeprowadzone na zwierzgtach (szczury) wykazaty, ze PPC przyspiesza
ustgpowanie zwidknienia watroby wywotanego podawaniem czterochlorku wegla (CCly).

W doswiadczeniach na zwierzgtach PPC pobudzala regeneracjg hepatocytow uszkodzonych przez
czterochlorek wegla (CCly), galaktozamine i w wyniku cholestazy nastgpowato zwiekszenie ilogci
biatka i DNA, zwiekszenie aktywnosci cholinoesterazy i zwigkszenie wbudowywania znakowanych
aminokwaséw i nukleotyddw.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Parametry farmakokinetyczne polienylofosfatydylocholiny okreslono w badaniach przeprowadzanych
zarowno u ludzi jak i u zwierzat laboratoryjnych (szczury, myszy, kroliki). Stosowano PPC
znakowang izotopami 14C, 3H oraz 32P.

Wchtanianie: Polienylofosfatydylocholina dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego (90%).
Podczas wchtaniania ulega ona prawie w 100% hydrolizie do 1-acylo-lizofosfatydylocholiny i kwasu
linolowego przez fosfolipazg A2 i w tej formie zostaje wchlonigta w jelicie czczym. W nablonku
jelitowym dochodzi do reacylacji w potozeniu 2. Ulega jej okolo 50 % zhydrolizowanej substancji. Po
podaniu doustnym PPC przenika do krwi po 2 godzinach. Maksymalne stezenie wystgpuje po 6
godzinach od podania i stanowi 10-20 % przyj ¢tej dawki. Po ponownym podaniu doustnym do
watroby trafia 18-22% podanej dawki. Okres pottrwania PPC wynosi okolo 30 godzin.

Dystrybucja: Po wchtonigciu polienylofosfatydylocholina ulega gléwnie wbudowaniu do frakeji
lipoprotein o duzej gestosci (HDL), a takze frakcji pozostatych lipoprotein i bton komérkowych.
Oznaczone radioizotopowo stgzenie PPC byto 2-6 razy wigksze we frakcji HDL niz w lipoproteinach
zawierajacych apolipoproteing B i 2-20 razy wieksze niz w erytrocytach, trombocytach, osoczu

i petnej krwi. PPC nie ulega hydrolizie w czasie lipolizy chylomikronéw i VLDL przy udziale lipazy
lipoproteinowej. Z krwia i limfa PPC dociera do watroby, gdzie wbudowywana jest do bton
komorkowych hepatocytéw i blon organelli komorkowych. Badania na zwierzetach (malpy Macacus
rhesus) z uzyciem podwdjnie znakowanej PPC podawanej doustnie wykazaly, Ze najwicksze stezenie
PPC osiaga w watrobie, tkance thuszczowe;j zapasowej oraz mig$niach poprzecznie prazkowanych.
Znacznie mniejsze stezenia stwierdzano w tkance plucnej, nerkach, trzustce, $ledzionie, przewodzie
pokarmowym i osoczu. Fosfatydylocholina praktycznie nie przenika do OUN (tylko 1% podane;j
dawki).

Metabolizm: Czg$¢ PPC, ktéra nie zostala odtworzona w procesie reacylacji i wychwycona przez
watrobe, ulega hydrolizie przy udziale diesterazy do wolnych kwaséw thuszczowych i
glicerolofosfatydylocholiny, a nastepnie do glicerolu, fosforanéw i choliny. Zwigzki te zostaja
nastgpnie wykorzystane w innych szlakach metabolicznych.

Eliminacja: Znaczne ilosci fosfolipidéw stwierdza sig w zokei. Tylko niewielka (<5%) ich cze$é
zostaje wydalona z kalem. Moze to wskazywaé na intensywne krazenie watrobowo - jelitowe PPC.,
Z moczem wydala si¢ zaledwie 1% leku. Nie stwierdzono kumulacji leku w ustroju.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Polienylofosfatydylocholina podawana w duzych dawkach myszom, szczurom i krolikom nie
powodowata ostrego zatrucia, a dlugookresowe podawanie doustne, podskérne, dozylne

i dootrzewnowe nie wywotywato efektow toksycznych.

Po podaniu doustnym lub dozylnym szczurom i krélikom w okresie cigzy nie obserwowano wptywu
na rozwoj ptodéw ani toksycznosci dla matek.

Wykazano takze, ze PPC nie wptywa na ptodnos¢ zwierzat laboratoryjnych.

W przeprowadzonych badaniach PPC nie wykazywala réwniez dziatania mutagennego ani
kancerogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE"

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Ttuszcz staty,



Olej sojowy,

Etanol,

Wanilina.

Sklad kapsulki twardej zelatynowe;:
dwutlenek tytanu E 171,

tlenek zelaza czerwony E 172,
tlenek zelaza 7oty E 172,

tlenek zelaza czarny E 172,
zelatyna.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazad.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry AI/PVC/PVDC zawierajace 10 kapsutek.
30 kapsutek (3 blistry), 50 kapsutek (5 blistrow) pakowanych wraz z ulotka dla pacjenta w tekturowe
pudetko.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Fabryka Lekow Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31
95-054 Ksawerow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA / DATA CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



