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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Essentiale 300 mg
tvrdé kapsuly

esencialne fosfolipidy

Pozorne si preditajte cela pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Essentiale 300 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Essentiale 300 mg
Ako uzivat’ Essentiale 300 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Essentiale 300 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

—

Co je Essentiale 300 mg a na &o sa pouZiva

Essentiale 300 mg je liek na ochorenia pecene. Pouziva sa na zlepSenie subjektivnych zdravotnych
tazkosti, ako je nedostatok chuti do jedla, pocit tlaku v pravej ¢asti nadbrusia ako dosledok toxicko-
vyzivového poskodenia pecene a pri dlhodobom zapale pecene (hepatitida).

Liek obsahuje tzv. esencialne (zakladné) fosfolipidy, ktoré st sucastou bunkovych membran. Pri
pecenovych ochoreniach, pri ktorych dochadza k poruche latkovej premeny pecenovej bunky, st takto
podané fosfolipidy prednostne vyuzivané pecenovymi bunkami a zabudovavané do ich bunkove;j
membrany. Liek podporuje nasledujtce deje:

— normalizaciu narusenych funkcii a enzymatickych aktivit pe¢enovej bunky;

— uvolnenie energetickych zasob v pe¢efiovom tkanive;

— urychlenie a podporu regeneracie pec¢enovych buniek;

— upravu rovnovahy krvnych tukov;

— stabilizaciu ZICe.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Essentiale 300 mg

Neuzivajte Essentiale 300 mg

- ak ste alergicky na fosfatidylcholin, sdjovy olej alebo na ktorikolI'vek z d’al§ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6);

- ak ste alergicky na soju alebo araSidy.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Essentiale 300 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Uzivanie tohto lieku nekompenzuje konzumaciu skodlivych latok poskodzujucich pecen (napr.
alkohol). Pomocna liec¢ba dlhodobého zapalu pecene fosfolipidmi zo s6jovych bobov je opodstatnena
iba vtedy, ak sa pocas liecby prejavi zlepSenie zdravotného stavu.

Liek obsahuje olej zo s6jovych bobov, mdze preto vyvolat’ tazké alergické reakcie.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie, ak sa vase tazkosti pocas uzivania tohto licku zhorsia, alebo ak sa
objavia in¢ tazkosti nejasného povodu, musite sa obratit’ na lekara.

Deti
Liek sa nema podavat’ detom vo veku do 12 rokov.

Iné lieky a Essentiale 300 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Nemozno vylucit’ vzajomné pdsobenie licku Essentiale 300 mg s antikoagulanciami (lieky
zabranujlce zrazaniu krvi). Z tohto dovodu moze byt potrebné upravit’ davky antikoagulancii.
Ak uzivate Essentiale 300 mg subezne s antikoagulanciami, povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

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

Vysledky $tadii su vSak nedostato¢né.

UZzivanie tohto lieku sa preto pocas tehotenstva a dojcenia neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek neovplyviuje ¢innosti vyzadujuce zvySena pozornost, koordinaciu pohybov a rychle
rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel, obsluhu strojov, pracu vo vyskach a pod.).

Essentiale 300 mg obsahuje séjovy olej
Ak ste alergicky na arasidy alebo s6ju, neuzivajte tento liek.

Essentiale 300 mg obsahuje hydrogenovany ricinovy olej
Moze vyvolat’ zaludocné t'azkosti a hnacku.

Essentiale 300 mg obsahuje etanol
Tento liek obsahuje malé mnozstvo etanolu (alkohol), menej ako 100 mg na 300 mg.

Essentiale 300 mg obsahuje sodik

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

3. Ako uzivat’ Essentiale 300 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak vam lekar neodporucil inak, obvyklé davkovanie pre dospelych, dospievajucich a deti starSie ako
12 rokov (s hmotnostou priblizne 43 kg) s 2 kapsuly trikrat denne.
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Kapsuly sa uzivaju celé, nerozhryzené, pocas jedla a zapijaju sa dostatonym mnozstvom tekutiny
(napr. pohar vody, 200 ml).

Trvanie lie¢by nie je obmedzené. Venujte pozornost’ informaciam uvedenym v &asti 2. Co potrebujete
vediet’ predtym, ako uZijete Essentiale 300 mg.

Ak budete mat’ pocit, Ze ucinok tohto lieku je prilis silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu
lekarovi.

Ak uZijete viac Essentiale 300 mg, ako mate

Nie su ziadne skusenosti s predavkovanim lieku Essentiale 300 mg. Uvedené vedlajsie ucinky mézu
byt vyraznejsie. Pri predavkovani alebo ndhodnom poziti vi¢Sieho mnozstva kapsul dietat’om sa
porad’te s lekarom.

Ak zabudnete uzit’ Essentiale 300 mg

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Nasledujicu normalnu davku
uzite na d’alsi den vo vasom zvyc€ajnom Case.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Hodnotenie vedlajsich ucinkov je zalozené na nasledujtcich frekvencidch (Castosti) vyskytu:

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)
- traviace t'azkosti ako si mikka stolica a hnacka

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sdb)
- alergické reakcie ako napr. vysev koznej vyrazky a zihlavka.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov)
- svrbenie

Ak spozorujete niektory z tychto vedlajsich u¢inkov, najmai alergické reakcie, okamzite prestaiite liek
uzivat’ a informujte o tom lekara, ktory posudi zavaznost a ak je to potrebné, rozhodne o d’alSich
opatreniach.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné€ centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Essentiale 300 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo na fl'asi a na Skatuli po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Essentiale 300 mg obsahuje
Liecivom su esencialne fosfolipidy. Jedna tvrdé kapsula obsahuje 300 mg esencialnych
fosfolipidov.

—  Dalsie zlozky su:
sojovy olej, neutrdlny tuk, hydrogenovany ricinovy olej, 96 % etanol, metoxyacetofenon,
etylvanilin, Zelatina, ¢ierny oxid zelezity (E172), ZIty oxid zelezity (E172), cerveny oxid zelezity
(E172), oxid titanicity (E171), DL-a-tokoferol ako antioxidacna prisada, natriumlaurylsulfat,
¢istena voda.

Ako vyzera Essentiale 300 mg a obsah balenia
Essentiale 300 mg st hnedozIté, nepriechladné, podlhovasté tvrdé kapsuly.

Essentiale 300 mg je dostupny v AI/PVC blistri po 10 tvrdych kapsul v papierovej Skatulke.
Velkost balenia: 30, 50, 100 alebo 250 kapsul v jednom baleni.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Kolin, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2021.



