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SUHRN CHRAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Essentiale forte 600 mg

tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tvrda kapsula obsahuje 600 mg esencialnych fosfolipidov (phospholipida sojae praeparata).
Pomocné latky so znamym ucinkom: Jedna tvrda kapsula obsahuje 72,0 mg s6jového oleja; 3,2 mg

hydrogenovaného ricinového oleja a 20 mg etanolu (alkohol) 96 %(v/w) (pozri Cast’ 4.4).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula

Vzhl'ad: hnedo¢ervené, nepriechl'adné, podlhovasté, tvrdé kapsuly.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Essentiale forte 600 mg je lick na ochorenia pecene.

Essentiale forte 600 mg sa pouziva na zlepsSenie subjektivnych zdravotnych t'azkosti, ako je
nedostatok chuti do jedla, pocit tlaku v pravej ¢asti epigastria ako dosledok toxicko-nutri¢ného

poskodenia pecene a pri hepatitide.

Liek je indikovany dospelym, dospievajucim a detom od 12 rokov (s hmotnost'ou priblizne 43
kg).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Vek a/alebo telesna hmotnost’ Jednorazova davka Celkova denna davka
Deti od 12 rokov 1 kapsula 3-krat denne 1 kapsula
(priblizne 43 kg), (600 mg esencialnych (1800 mg esencidlnych
dospievajuci a dospeli fosfolipidov) fosfolipidov)
Pediatricka populdcia

Z dovodu chybajucich dat sa liek nema podavat’ detom vo veku do 12 rokov.

Sposob podavania
Kapsuly Essentiale forte 600 mg sa uzivaju celé, nerozhryzené, pocas jedla a zapijaju sa dostato¢nym
mnozstvom tekutiny (napr. pohar vody).
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Odporacand dlzka uzivania by mala byt najmenej 1-3 mesiace. V zasade neexistuju ziadne
obmedzenia na dlzku uzivania Essentiale forte 600 mg. Trvanie liecby mdze tiez urCit’ individualne
lekar na zaklade zdravotného stavu pacienta.*

Je potrebné upozornit’ pacienta, Ze musi venovat’ pozornost’ informaciam uvedenym v pisomnej
informadcii pre pouzivatela, v Casti 2. ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZzijete Essentiale forte
600 mg*.

4.3 Kontraindikacie
- precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- ak ste alergicky na so6ju alebo arasidy

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Liek obsahuje olej zo s6jovych bobov, moze preto vyvolat’ tazké alergické reakcie. Uzivanie tohto
lieku nekompenzuje konzumaciu skodlivych latok poskodzujucich pecen (napr. alkohol).

Adjuvantna liecba chronickej hepatitidy fosfolipidmi zo sdjovych bobov je opodstatnend iba vtedy, ak
sa pocas liecby prejavi zlepSenie zdravotného stavu.

Pediatricka populacia
Nakol’ko sa Specifické studie s lickom Essentiale forte 600 mg nerobili, nema sa podavat’ detom
vo veku do 12 rokov.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 20 mg etanolu (alkohol) 96% (v/w)) v jednej kapsule.
Takéto malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nemozno vylucit interakcie lieku Essentiale forte 600 mg s antikoagulanciami. Z tohto dovodu méze
byt potrebné upravit’ davky antikoagulancii.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Produkty zo s6jovych bébov st beznou zlozkou potravin a doteraz sa nezaznamenali pripady, ktoré by
svedcili o riziku ich uzivania pocas gravidity.

Vysledky stadii st vSak nedostatocné.

Z tohto dévodu sa bez dohl'adu lekara uzivanie lieku Essentiale forte 600 mg pocas gravidity
neodporuca.

Dojcenie

Doteraz sa u produktov zo s6jovych bobov nezaznamenali pripady, ktoré by svedcili o riziku pocas
dojcenia. Nie st k dispozicii Ziadne primerané a dobre kontrolované studie.

Uzivanie lieku Essentiale forte 600 mg sa pocas dojcenia neodporuca.

Fertilita
Nie st dostupné tdaje o vplyve na fertilitu u l'udi.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Essentiale forte 600 mg nema ziadny alebo méa zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat stroje.

4.8 NezZiaduce ucinky

Neziaduce Uc¢inky st uvedené podla klasifikacie tried organovych systémov MedDRA. Frekvencia
vyskytu je definovana podl'a konvencii nasledovne:

vel'mi Casté (> 1/10)

casté (> 1/100 az < 1/10)

menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
nezname (z dostupnych zdrojov)

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkave: alergické reakcie ako napr. exantém, urtikaria.
Nezname: pruritus.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej casté: zazivacie tazkosti (mikka stolica, hnacka).
Nezname: nevolnost’, vracanie

Laboratérne a funk¢né vysetrenia
Nezname: zvyseny krvny tlak

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti:
Nezname: palpitacie

Poruchy nervového systému:
Neznéme: zavraty

V pripade vyskytu niektorého z vysSie uvedenych neziaducich uc¢inkov je nutné uzivanie lieku
Essentiale forte 600 mg ukon¢it’, najma ak sa vyskytnu hypersenzitivne reakcie.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Doteraz sa nezaznamenali ziadne pripady predavkovania ani intoxikacie lickom Essentiale forte
600 mg.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva na ZI¢ové cesty a pecen, hepatoprotektiva, lipotropné lieciva
ATC kod: A0OSBA10 - fosfolipidy


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Akékol'vek poskodenie pecenovych funkcii je vzdy spojené s poskodenim Struktiry a funkcie
bunkovych a subcelularnych membran a so zniZzenim aktivity enzymatickych a receptorovych
systémov viazanych na membrany, s poSkodenim metabolickych funkcii buniek a so znizenou
regenera¢nou schopnost’ou pecene.

Chemickou zlozkou lieku Essentiale forte 600 mg su esencialne fosfolipidy. Jedna sa o vysoko
purifikovanu frakciu fosfatidylcholinu, obsahujiicu viacnasobne nenasytené mastné kyseliny, najma
kyselinu linolovu a linolénovu. Inkorporacia tychto vysokoenergetickych molekul do membranovych
sucasti bunky ul'ahcuje regeneraciu poskodeného tkaniva pecene. Dvojité cis vdzby polyénovych
kyselin brania paralelnému usporiadaniu hydrokarboénovych retazcov membranovych fosfolipidov,

a tak sa uvolnuje hustota fosfolipidovej Struktiry a urychli sa latkova vymena. Enzymatické systémy
viazané na membranu tvoria funk¢né jednotky s vysSou aktivitou a zdkladné metabolické procesy
prebichaju fyziologicky. Esencialne fosfolipidy regulacne zasahuji do naruseného metabolizmu
lipidov prostrednictvom metabolizmu lipoproteinov, pricom sa neutralne tuky a cholesterol
premienaju na transportovatelné formy, najma zvySovanim kapacity HDL vychytavat’ cholesterol a
mozu sa oxidovat’. Pri vyluovani esencialnych fosfolipidov biliarnym systémom sa redukuje
litogénny index a dochadza k stabilizacii ZICe.

U zvieracich modelov (in vitro a in vivo) s akitnym poskodenim pecene, ako je poskodenie
spdsobené etanolom, allylalkoholom, tetrachlometanom, paracetamolom a galaktozaminom, boli
zaznamenané protektivne ¢inky uc¢innej latky tykajice sa farmakodynamickych vlastnosti. Okrem
toho sa pozorovala aj inhibicia steatozy a fibrozy pri chronickych modeloch (etanol, tioacetamid,
organické rozpustadla). Predpoklada sa, ze mechanizmus ucinku zrychl'uje regeneraciu a stabilizaciu
membran a inhibiciu lipidovej peroxidacie a syntézy kolagénu. Nie st k dispozicii ziadne Specifické
studie o farmakodynamickych vlastnostiach u l'udi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Viac ako 90 % esencialnych fosfolipidov podanych peroralne sa absorbuje v tenkom ¢reve. Vacsia
Cast’ sa rozlozi pdsobenim fosfolipazy A na 1-acyl-lyzofosfatidylcholin, z ktorého sa 50 % recykluje
okamzite do viacnasobne nenasyteného fosfatidylcholinu este pocas procesu absorpcie v mukoze
tenkého ¢reva. Tento fosfatidylcholin dosiahne krv lymfatickou cestou a z krvi prechadza do pecene
zvac¢sa viazany na HDL. Maximalna hladina v krvi po peroralnom podani fosfatidylcholinu po

6-24 hodinach dosahuje v priemere 20 % podaného mnozstva.

Polcas cholinovej zloZky je 66 hodin, nenasytenych mastnych kyselin 32 hodin.

Pri testovani humanneho materilu s pouzitim izotopov *H a '*C sa zistilo, Ze stolicou sa vyli¢i menej
ako 5 % izotopov.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Nie s zaznamenané Ziadne pripady toxicity lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
sojovy olej

neutralny tuk
hydrogenovany ricinovy olej
etanol 96 % (v/w)
metoxyacetofendn
etylvanilin
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zelatina

oxid titanic¢ity (E171)

zIty oxid zelezity (E172)

cerveny oxid zelezity (E172)

¢ierny oxid zelezity (E172)

DL-a-tokoferol ako antioxidacna prisada
laurylsiran sodny

¢istena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

30, 42 kapsul v PVC/PVDC/AL blistri.
30 kapsul vo fT'aske z Cireho skla (hydrolyticka trieda III) s hlinikovym uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Opella Healthcare Slovakia s.r.o.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLO

80/0145/12-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22. marec 2012
Datum posledného prediZenia registracie: 29.07.2019
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