Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Essentiale VITAL, 600 mg, pasta doustna
Phospholipidum essentiale

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Essentiale Vital i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Essentiale Vital
Jak stosowac lek Essentiale Vital

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Essentiale Vital

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Essentiale Vital i w jakim celu si¢ go stosuje

Essentiale Vital, 600 mg, pasta doustna zawiera jako substancj¢ czynng fosfolipidy z nasion sojowych
zawierajace (3-sn-fosfatydylo)choling, 600 mg.

Kazda saszetka zawiera 600 mg fosfolipidéw z nasion sojowych zawierajace (3-sn-fosfatydylo)choling.
Essentiale Vital jest roslinnym lekiem stosowanym w chorobach watroby.

Essentiale Vital jest stosowany u mtodziezy od 12 lat oraz u dorostych w celu zmniejszenia
subiektywnych dolegliwosci, takich jak: brak apetytu lub uczucie ucisku w prawym nadbrzuszu,
u pacjentow z uszkodzeniem watroby spowodowanym substancjami szkodliwymi dla watroby jak
réwniez nieprawidtowa dietg (toksyczne dziatanie niektorych sktadnikow diety) oraz u tych

z przewlektym zapaleniem watroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Essentiale Vital

Kiedy nie stosowa¢ leku Essentiale Vital

- jesli pacjent ma nadwrazliwos¢ na fosfatydylocholing, produkty zawierajace nasiona soi lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- ze wzgledu na zawartos$¢ oleju sojowego lek ten moze w rzadkich przypadkach powodowac
ciezkie reakcje alergiczne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Essentiale Vital nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.



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

W przypadku przewlektego zapalenia watroby, stosowanie leczenia wspomagajacego tym lekiem jest
uzasadnione tylko, gdy pacjent odczuwa ztagodzenie objawow.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Brak danych dotyczacych stosowania leku Essentiale Vital u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Dlatego tez nie nalezy stosowaé leku Essentiale Vital u dzieci w tym wieku.

Essentiale Vital a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie mozna wykluczy¢ interakcji pomig¢dzy lekiem Essentiale Vital a lekami hamujgcymi krzepniecie
krwi. Dlatego tez, konieczne moze by¢ dostosowanie dawki tego leku. W przypadku stosowania leku
Essentiale Vital jednocze$nie z lekami hamujgcymi krzepnigcie krwi nalezy poinformowaé o tym
lekarza prowadzacego.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢é

Produkty otrzymywane z nasion sojowych sa czgsto sktadnikiem pozywienia, ale jak dotad nie
zaobserwowano szkodliwego wptywu na przebieg ciagzy oraz karmienie piersia.

Brak jest jednak wystarczajacych badan. W zwiazku z powyzszym, stosowanie tego leku w ciazy oraz
w okresie karmienia piersig nie jest zalecane.

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

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Specjalne $rodki ostroznosci nie s3 wymagane.

Lek Essentiale Vital zawiera male ilo$ci etanolu (mniej niz 100 mg alkoholu w dawce dobowej) oraz
olej z nasion soi.
W przypadku nadwrazliwosci na soj¢ nie nalezy stosowac tego leku (jak wspomniano w punkcie 2).

3. Jak stosowaé lek Essentiale Vital

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Aby przyjac lek Essentiale Vital nalezy:
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1. rozerwa¢ saszetke leku w miejscu zgrzewu,

2. nastepnie przystawic saszetke bezposrednio do ust i wycisngé zawartosé.
Paste doustng nalezy przyjmowaé w catosci w czasie positkow.



Zalecane dawkowanie:

Wiek (masa ciala) Dawka pojedyncza Calkowita dawka dobowa
Mtodziez od 12 lat (okoto 1 saszetka (600 mg 1 saszetka 3 razy na dobe
43 kg) fosfolipidow z nasion (1800 mg fosfolipidow
oraz doro§li sojowych) z nasion sojowych)

Paste doustng nalezy przyjmowac¢ w calo$ci w czasie positkéow.
Lek Essentiale Vital nie zawiera $rodkéw konserwujacych.
Zwykle dtugosc¢ leczenia nie jest ograniczona.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Essentiale Vital
Objawy przedawkowania leku lub zatrucia tym lekiem nie sa znane.

Mozliwe, ze dziatania niepozadane wymienione ponizej moga wystapi¢ ze zwickszona intensywnoscia.
Jesli to nastapi nalezy poinformowac lekarza. Lekarz prowadzacy powie, jak nalezy postapic.

Pominig¢cie przyjecia dawki leku Essentiale Vital
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, wymienione ponizej, szczegdlnie reakcje alergiczne,
nalezy przerwac stosowanie tego leku i poinformowac o tym lekarza prowadzacego. Lekarz okresli stopien
nasilenia dziatania niepozadanego oraz zadecyduje czy nalezy podja¢ jakiekolwiek dziatania.

Niezbyt czesto (moga wystgpowac nie wiecej niz u 1 osoby na 100):
Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego takie jak: zaburzenia zotadkowe, luzne stolce lub
biegunka.

Bardzo rzadko (moga wystgpowac nie wigcej niz u 1 osoby na 10 000):
Reakcje nadwrazliwosci takie jak: wysypka skorna lub pokrzywka.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Swedzenie (Swiad).

Zglaszanie 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 zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Essentiale Vital

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i saszetce po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Warunki przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Zawarto$¢ saszetki nalezy przyja¢ natychmiast po otwarciu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Essentiale Vital

Substancja czynna leku sg: fosfolipidy z nasion sojowych zawierajace (3-sn-fosfatydylo)choling.
1 saszetka zawiera: (Phospholipidum essentiale) fosfolipidy z nasion sojowych zawierajace
(3-sn-fosfatydylo)choling, 600 mg.

Pozostate sktadniki to: ttuszcz utwardzony (Witepsol W35), olej rycynowy uwodorniony, ttuszcz
utwardzony (Witepsol S55), etanol 96 %, olej z nasion sojowych oczyszczony, sacharyna sodowa,
aromat kawowy, aromat $mietankowy.

Jak wyglada lek Essentiale Vital i co zawiera opakowanie
Pudetko zawierajace 21 saszetek — 7 listkow po 3 saszetki.
Pudetko zawierajgce 30 saszetek — 10 listkow po 3 saszetki.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Wytworca
A. Nattermann & Cie. GmbH

Nattermannallee 1
D-50829 Cologne, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel. +22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2017



