Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Essentiale Forte, 300 mg, kapsulki
Phospholipidum essentiale

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Essentiale Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Essentiale Forte jest roslinnym lekiem stosowanym w chorobach watroby.

Zawiera niezbedne fosfolipidy (Phospholipidum essentiale), ktore sg estrami glicerolowymi kwasu
cholinofosforowego i nienasyconych kwasow ttuszczowych: linolowego, linolenowego i oleinowego.
Fosfolipidy te ze wzgledu na zawarto$¢ wielonienasyconych kwasow thuszczowych w tancuchach
bocznych nie moga by¢ syntezowane w organizmie.

Fosfolipidy zawarte w Essentiale Forte po dostaniu si¢ do watroby sa wbudowywane w btony
komorek watrobowych. Powoduje to uzupetnienie istniejacych ubytkéw powstatych wskutek procesu
chorobowego oraz szybsza regeneracje uszkodzonych komorek watrobowych.

Fosfolipidy sa niezbedne w procesie réznicowania si¢ i proliferacji komérek watrobowych.

Hamuja procesy wioknienia w watrobie poprzez zmniejszenie produkcji kolagenu i zwigkszenie
aktywnosci rozktadajacego go enzymu - kolagenazy.

Wbudowywane w blony komorek watrobowych fosfolipidy powoduja obnizenie wrazliwosci tych
komorek na mogace uszkadzac je czynniki uktadu odpornosciowego.

Fosfolipidy sa wydzielane do zotci, w ktorej powodujg obnizenie stosunku cholesterol/fosfolipidy i
zwigkszenie rozpuszczalno$ci w niej cholesterolu — dzieki emulgujacym wilasciwosciom niezbgdnych
fosfolipidow, ma to duze znaczenie w profilaktyce kamicy zotciowe;.

Fosfolipidy obok kwasow zotciowych odgrywaja wazna rolg w trawieniu thuszczow i wchtanianiu si¢
rozpuszczonych w nich witamin.

Ponadto wielonienasycone kwasy tluszczowe wchodzace w sktad fosfolipidow zmniejszajg stezenie
cholesterolu i normalizujg poziom lipoprotein w surowicy - wykazujac korzystne dziatanie
przeciwmiazdzycowe. Zwigkszajg takze transport cholesterolu z tkanek pozawatrobowych do watroby
1 aktywujg enzymy lipolityczne. Wielonienasycone kwasy ttuszczowe poprawiajg przepltyw krwi w
naczyniach poprzez zmniejszanie adhezji krwinek ptytkowych i zwigkszenie elastycznosci krwinek
czerwonych.



Wskazania do stosowania

Zmniejsza subiektywne dolegliwos$ci pacjenta takie jak: brak apetytu, wrazenie ucisku w prawym
nadbrzuszu spowodowane uszkodzeniem watroby w wyniku nieprawidlowej diety, dziatania
substancji toksycznych lub w przebiegu zapalenia watroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Essentiale Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Essentiale Forte
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna, soj¢, orzeszki ziemne lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Essentiale Forte nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

- Stosowanie leku Essentiale Forte nie moze zastapi¢ wykluczenia z diety substancji szkodliwych,
ktore wywotujg uszkodzenie watroby (np. alkoholu).

- W przewleklym zapaleniu watroby stosowanie leczenia wspomagajacego lekiem Essentiale Forte
jest uzasadnione tylko, gdy w trakcie terapii pacjent odczuwa poprawe ogolnego samopoczucia.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa, pacjent czuje si¢ gorzej, objawy ulegly nasileniu lub
wystapity inne niespecyficzne objawy, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Essentiale Forte u dzieci w wieku
ponizej 12 lat. Dlatego tez nie nalezy stosowac leku Essentiale Forte u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Essentiale Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach ktore pacjent planuje stosowac.

Przed jednoczesnym zastosowaniem leku ze srodkami przeciwzakrzepowymi nalezy poradzi¢ si¢
lekarza.

Essentiale Forte z jedzeniem i piciem
Kapsulki nalezy przyjmowaé w czasie positkow, nie rozgryzajac (popijajac, np. szklankg wody).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nasiona sojowe sg czesto sktadnikiem pozywienia, jak dotad nie zaobserwowano szkodliwego
wplywu na przebieg cigzy podczas ich stosowania. Nie przeprowadzono jednak wystarczajacych
badan. W zwiazku z powyzszym, stosowanie leku w czasie cigzy i karmienia piersig nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Essentiale Forte nie ma wplywu na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek Essentiale Forte zawiera olej sojowy, etanol oraz séd

Ze wzgledu na zawarto$¢ oleju sojowego lek moze powodowac cigzkie reakcje alergiczne.

Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, czyli lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Ten lek zawiera 10 mg alkoholu (etanolu) w kazdej kapsulce co jest rtOwnowazne

20,49 mg /g (2,05% w/w).

Ilo$¢ etanolu w jednej kapsulce jest rtOwnowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.



3. Jak stosowa¢ lek Essentiale Forte
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,

farmaceuty lub pielegniarki.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 2 kapsulki 3 razy na dobe.

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

Zasadniczo, nie ma ograniczen czasowych co do czasu stosowania leku Essentiale Forte, jednakze
zalecany czas trwania leczenia powinien wynosi¢ co najmniej 1-3 miesiecy.
Dlugos$¢ leczenia moze by¢ takze ustalona indywidualnie przez lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Essentiale Forte u dzieci w wieku
ponizej 12 lat. Dlatego tez nie nalezy stosowac leku Essentiale Forte u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Essentiale Forte

Nie opisano dotychczas przypadkoéw przedawkowania leku Essentiale Forte.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Essentiale Forte niz zalecana, ponizej opisane dziatania
niepozadane mogg ulec nasileniu.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
moze wystapic reakcja alergiczna, taka jak rumien, wysypka, pokrzywka, $wiad, zaburzenia ze strony
przewodu pokarmowego np. nudnos$ci, wymioty, luzne stolce, biegunka, uczucie dyskomfortu w jamie
brzusznej, podwyzszone cisnienie tetnicze, kotatanie serca, zawroty gtowy.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Essentiale Forte

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od wilgoci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Essentiale Forte
- Substancjg czynng leku sa: fosfolipidy z nasion soi zawierajgce (3-sn-fosfatydylo)choling,
1 kapsutka zawiera 300 mg.

- Substancje pomocnicze to: 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.

Otoczka: zelatyna, tlenek zelaza zotty (E 172), tlenek zelaza czarny (E 172), tlenek zelaza czerwony
(E 172), tytanu dwutlenek (E 171), sodu laurylosiarczan, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Essentiale Forte i co zawiera opakowanie
Z6Mta do brazowej pasta konsystencji miodu w zielonej, nieprzezroczystej, podtuznej kapsuice.

Opakowanie zawiera 30, 50, 90, 100 lub 180 kapsutek.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0.
ul. Marcina Kasprzaka 6

01-211 Warszawa

{logo podmiotu)}

Wytworca
A Nattermann & Cie. GmbH

Nattermannalee 1
D-50829 Cologne, Niemcy

Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.
Oddzial w Rzeszowie

ul. Lubelska 52

35-233 Rzeszow

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do:
Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0.

ul. Marcina Kasprzaka 6

01-211 Warszawa

tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



