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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Essentiale forte 600 mg tvrdé tobolky
phospholipida sojae desoleata

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého

l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 tydni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Essentiale forte a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Essentiale forte uzivat
Jak se pripravek Essentiale forte uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Essentiale forte uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ALY e

1. Co je pripravek Essentiale forte a k éemu se pouziva

Pripravek obsahuje tzv. esencialni (zakladni) fosfolipidy, které jsou soucasti bunéénych membran. Pii
jaternich onemocnénich, u kterych dochazi k poruse metabolismu v jaternich buiikach, jsou takto
podané fosfolipidy pfednostné vyuzity jaternimi bunikami a zabudovany do jejich buné¢né membrany.
Fosfolipidy jsou latky télu vlastni. Mohou pfiznivé ovlivnit stavbu a funkci jaternich bunék a podileji
se na traveni tukll v organizmu.

Ptipravek podporuje nasledujici déje:

- Normalizaci narusenych funkci a enzymatickych aktivit jaterni bunky.

- Uvolnéni energetickych zasob v jaterni tkani.

- Urychleni a podpora regenerace jaternich bunék.

- Upravu rovnovéhy krevnich tuki.

- Stabilizaci zlugi.

Pripravek Essentiale forte se uziva pro zlepSeni subjektivnich obtizi pfi zanétu jater a u jaternich
onemocnéni, ktera jsou zptisobena toxicko-metabolickym poskozenim jater (poSkozeni jater zpisobené
1éky, alkoholem, chemickymi latkami, otravou po poziti hub). Mezi tyto obtize patii napt. ztrata chuti

k jidlu a/nebo pocit tlaku v pravém nadbtisku.

Ptipravek mohou uzivat dospivajici od 12 let (s t€lesnou hmotnosti ptiblizné 43 kg a vys$si) a dospéli.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Essentiale forte uzivat
Neuzivejte pripravek Essentiale forte :

- JestliZe jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku, arasidy, sdju, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
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Upozornéni a opatieni

- Lécba pripravkem Essentiale forte nemuze zabranit poSkozeni jater v dusledku uZivani/poZzivani
Skodlivych latek (napft. alkoholu).

- Sojovy olej obsazeny v pripravku muze u citlivych jedinct vyvolat zdvaznou alergickou reakci.

Pokud je pfi 1€cbé€ pozorovano zlepseni subjektivnich znamek stavu, je podptrna 1écba timto
pripravkem opodstatnéna. Jestlize se do 4 tydnt piiznaky (napft. ztrata chuti k jidlu a/nebo pocit tlaku
v pravém nadbfisku) nezlepsi, nebo se naopak zhorsi, nebo se objevi jiné nejasné piiznaky, porad’te se
o dal§im uzivani ptipravku s 1ékatfem.

Pokud mate zloutenku (svétle az tmave zluté zabarveni klize a zluté zabarveni bélma oc¢i) nebo se
u Vas zloutenka objevila v pribéhu [éCby timto ptipravkem, navstivte svého 1ékare.

Béhem 1écby pripravkem Essentiale forte dodrzujte jaterni dietu a je zakazano piti alkoholickych
napoju.

Déti a dospivajici
Vzhledem k nedostate¢nym udajiim nemaji ptipravek Essentiale forte uzivat déti mladsi 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Essentiale forte

Nelze vyloucit vzajemné pluisobeni ptipravku Essentiale forte a l1éCivych ptipravki snizujicich
srazlivost krve (tzv. antikoagulancia). Z tohoto ditvodu mtze byt zapotiebi davku antikoagulancia
upravit.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Teéhotenstvi, kojeni a plodnost

Uzivani tohoto piipravku béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni se nedoporucuje. Nejsou k dispozici
dostatecné udaje.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Essentiale forte neovliviuje ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybii ani
rychlé rozhodovani (napft. fizeni motorovych vozidel, obsluha strojt, prace ve vyskach apod.).

Pripravek Essentiale forte obsahuje s6jovy olej a ethanol (alkohol)

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje sojovy olej. Jestlize jste alergicky(a) na arasidy nebo soju, neuzivejte
tento 1éCivy pripravek.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 20 mg alkoholu (ethanol 96% (V/V)) v jedné tobolce.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zadné znatelné G¢inky.

3. Jak se pripravek Essentiale forte uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud lékat nedoporuci jinak, uzivaji dospéli a dospivajici od 12 let obvykle 1 tvrdou tobolku 3x
denné (odpovida 1800 mg fosfolipidl ze séji za den).

Tobolky se polykaji vcelku s dostateénym mnozstvim tekutiny, nejlépe béhem jidla.

Délka lécby:

V zéasadé neexistuji zadna omezeni na trvani uzivani tohoto ptipravku, ale doporu¢ena délka 1é¢by by
méela byt nejméné 1-3 mésice. Délku 1écby mize také urcit individualn¢ 1ékafr.
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Ptipravek musite uzivat alespon 4 tydny, nez lze oCekavat zlepSeni. Pokud se po ¢tyfech tydnech 1é¢by
nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam piitizi, musite se poradit s Iékafem.

Bez porady s 1ékafem uzivejte tento ptipravek nejdéle po dobu 4 tydnti. Delsi 1écba je mozna pouze na
zaklade doporuceni lékare. Pokud lékat usoudi, Ze neni nutnd jina specificka 1é¢ba, mtzete Essentiale
forte uzivat podle potieby dlouhodob¢, dodrzujte vSak pokyny od lékarte.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Essentiale forte
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Essentiale forte , nez jste mél(a)
Pti predavkovani, nebo ndhodném poziti vét§iho mnozstvi tobolek ditétem se porad’te s 1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly hlaseny tyto nezadouci uc¢inky:

Neni znamo (z dostupnych udaji ¢etnost nelze urcit):
— pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni,
— prajem a mekka stolice,
— alergické reakce, jako je vyrazka a koptivka,
— svédeéni,
— zvySeny krevni tlak,
— buseni srdce (palpitace),
—  zévrat.

HIaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékafi, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Essentiale forte uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptuvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za zkratkou
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Essentiale forte obsahuje

- Lécivou latkou je phospholipida sojae desoleata (esenciélni fosfolipidy) 600 mg v jedné tobolce.

- Pomocnymi latkami v naplni tobolky jsou: tvrdy tuk, ¢istény s6jovy olej, hydrogenovany
ricinovy olej, ethanol 96% (V/V), ethylvanilin, methoxyacetofenon, tokoferol-alfa.

- Pomocnymi latkami v tobolce jsou: Zelatina, oxid titanicity (E 171), Cerny oxid Zelezity (E 172),
zluty oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Essentiale forte vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Essentiale forte jsou mahagonove zbarvené tvrdé tobolky s medové zbarvenou pastovitou
hmotou uvnitt. Tobolky jsou baleny v blistrech.

Velikost baleni: 30 nebo 90 tvrdych tobolek.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce
A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Kolin nad Rynem, Némecko
Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0., ul. Lubelska 52, 35-233 Rzeszéw, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
10. 4. 2025
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