Niezbedne fosfolipidy (EPL) w terapii niealkoholowego
sttuszczenia watroby zwigzanego z zespotem metabolicznym:
przeglad systematyczny i metaanaliza sieciowa' ‘
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Bezposrednia metaanaliza 4 randomizowanych badan klinicznych wykazata, ze:**
Dzieki terapii EPL potaczonej z terapig przeciwcukrzycowg zaobserwowano znaczace obnizenie poziomu ALT* (p=0,0003),
trojgliceryddw (p<0,00001) i cholesterolu catkowitego (p<0,0001), w poréwnaniu z sama terapig przeciwcukrzycowa.

‘ ALT* TG* Cholesterol catkowity
-11,28 U/L -49,33 mg/dL -29,74 mg/dL

POPRAWA W ZAKRESIE STEUSZCZENIA Wykazano istotny wzrost wskaznika ogdlne;
poprawy sttuszczenia widoczny w badaniu USG

‘ Brak sttuszczenia Umiarkowane sttuszczenie
(p = 0,0091) (p = 0,0187)

E"S;ENTLALE EgrstNT!ml% Najnowsze analizy dostarczajag dowodéw na korzysci ze stosowania
. terapii EPL u pacjentow z niealkoholowym sttuszczeniem

Lek numer 1 na swiecie watroby z cukrzyca typu 2 i/lub otytoscia. EPL wymagaja

na watrobe bez recepty? dalszych badan na wieksza skale z dtugim okresem obserwacii.

niezbedne fosfolipidy, aminotransferaza alaninowa, trojglicerydy  cztery randomizowane badania kontrolowane z udziatem tacznie >350 pacjentow. )
Analiza wrazliwosci potwierdzita ogéinie spdjnos¢ wynikéw badar na grupie <100 pacjentéw i =100 pacjentéw, sugerujac, ze analiza byta silna. Informaqe o leku
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ESSENTIALE
F o r_l_ e Phospholipidum essenile

Essentiale Forte, 300 mg, kapsutki. 1 kapsutka zawiera: 300 mg (Phospholipidum essentiale) fosfolipidow z nasion sojowych
zawierajacych (3-sn-fosfatydylo)choling, 300 mg. Substancje pomocniczeo znanym dziataniu: olej sojowy, etanol. Wskazania do
stosowania: Essentiale Forte jest roslinnym produktem leczniczym stosowanym w chorobach watroby. Zmniejsza subiektywne
dolegliwosci, takie jak:brak apetytu, uczucie ucisku w nadbrzuszu spowodowane uszkodzeniem watroby w wyniku nieprawidtowej
diety, dziatania substancji toksycznych lub w przebiegu zapalenia watroby. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: dorosli
i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 2 kapsutki 3 razy na dobe. Dzieci i mtodziez Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego
Essentiale Forte u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dlatego tez nie nalezy stosowac produktu leczniczego Essentiale Forte u dzieci w
wieku ponizej 12 lat. Sposdéb podawania: kapsutki nalezy przyjmowacd w czasie positkdw,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. Dtugosc leczenia moze by¢ takze ustalona indywidualnie przez lekarza. Przeciwwskazania:
nadwrazliwosé na substancje czynna, soje, orzeszki ziemne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania: stosowanie produktu leczniczego Essentiale Forte nie moze zastgpi¢ wykluczenia z diety
substancji szkodliwych, ktére wywotujg uszkodzenie watroby (np. alkoholu); w przewlektym zapaleniu watroby stosowanie leczenia
wspomagajacego produktem leczniczym Essentiale Forte jest uzasadnione tylko, gdy w trakcie terapii pacjent odczuwa poprawe
ogdlnego samopoczucia. Nalezy poinformowac pacjenta, ze jesli objawy ulegna nasileniu lub wystapia inne niespecyficzne objawy
powinien on zwrdcié sie do lekarza prowadzacego. Dzieci i mtodziez Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego
Essentiale Forte u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dlatego tez nie nalezy stosowac produktu leczniczego Essentiale Forte u dzieci w
wieku ponizej 12 lat. Oczyszczony olej sojowy moze zawierac biatko orzeszkdéw ziemnych. W Farmakopei Europejskiej nie podano testu
wykrywajgcego biatko resztkowe. Ze wzgledu nazawartos¢ oleju sojowego produkt moze powodowac ciezkie reakcje alergiczne. Ten
produkt leczniczy zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke dobowa. Dziatania niepozadane: Zaburzenia
skory i tkanki podskdrnej Czestosé wystepowania nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): moze
wystapic reakcja alergiczna np. rumien, wysypka, pokrzywka i $wiad. Zaburzenia Zzotadka i jelit Czesto$é wystepowania nieznana (nie
moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): moga wystgpi¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, np. nudnosci,
luzne stolce, biegunka, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw 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 zgtaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. OTC - produkt leczniczy wydawany bez przepisu
lekarza. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sie z petng informacja o leku. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu: Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.,ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa. Informacji udziela: Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.,
tel.: 22 280 00 00. Pozwolenie Prezesa URPLWMIPB na dopuszczenie do obrotu nr: R/2647. {ChPL 04/2021}

ESSENTIALE
Max | o

ESSENTIALE MAX, 600 mg, kapsutki, twarde. Kazda kapsutka zawiera: (Phospholipidum essentiale), fosfolipidy z nasion sojowych
zawierajace (3-sn-fosfatydylo)choling, 600 mg. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: olej sojowy. Wskazania do stosowania:
Essentiale Max jest roslinnym produktem leczniczym stosowanym w chorobach watroby. Zmniejsza subiektywne dolegliwosci, takie jak:
brak apetytu, uczucie ucisku w prawym nadbrzuszu spowodowane uszkodzeniem watroby w wyniku nieprawidtowe] diety, dziatania
substancji toksycznych lub w przebiegu zapalenia watroby. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: dorosli i dzieci w wieku
powyzej 12 lat: 1 kapsutka 3 razy na dobe. Dzieci i mtodziez Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Essentiale Max
u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dlatego tez nie nalezy stosowac produktu leczniczego Essentiale Max u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Sposéb
podawania: kapsutki nalezy przyjmowac w czasie positkdw, nie rozgryzajac (popijajac np. szklanka wody). Zasadniczo, nie ma ograniczen
czasowych co do czasu stosowania leku Essentiale Max, jednakze zalecany czas trwania leczenia powinien wynosi¢ co najmniej 1-3
miesiecy. Dtugosé leczenia moze by¢ takze ustalona indywidualnie przez lekarza. Przeciwwskazania: nadwrazliwosé na substancje czynna,
soje, orzeszki ziemne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania:
stosowanie produktu leczniczego Essentiale Max nie moze zastgpi¢ wykluczenia z diety substancji szkodliwych, ktére powoduja
uszkodzenie watroby (np. alkoholu). W przewlektym zapaleniu watroby stosowanie leczenia wspomagajacego produktem Essentiale Max
jest uzasadnione tylko, gdy w trakcie leczenia pacjent odczuwa poprawe ogdlnego samopoczucia. Nalezy poinformowac pacjenta, ze jesli
objawy ulegna nasileniu lub wystapig inne niespecyficzne objawy powinien on zwrdcic sie do lekarza prowadzacego. Dzieci i mtodziez Brak
danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Essentiale Max u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dlatego tez nie nalezy stosowac
produktu leczniczego Essentiale Max u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Oczyszczony olej sojowy moze zawierac biatko orzeszkdw ziemnych.
W Farmakopei Europejskiej nie podano testu wykrywajacego biatko resztkowe. Ze wzgledu na zawartos¢ oleju sojowego produkt moze
powodowac ciezkie reakcje alergiczne. Ten produkt leczniczy zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke dobowa.
Dziatania niepozadane: Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej Czesto$é wystepowania nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): moze wystapic reakcja alergiczna np. rumien, wysypka, pokrzywka i $wigd skéry. Zaburzenia Zzotadka i jelit Czestosé
wystepowania nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, np.
nudnosci, luzne stolce, biegunka, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej. Zgtaszanie podejrzewanych dziatarn niepozadanych: po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéow 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 zgtaszac¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Przed zastosowaniem nalezy zapoznad sie z petna informacja o
leku. Podmiot odpowiedzialny posiadajgcy Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203,
Warszawa. Informacji udziela: Sanofi-Aventis Sp. z 0.0,, tel.: 22 280 00 00. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa
Urzedu Rejestracji PLWMIPB nr 20844. {ChPL 04/2021}




Wiasciwe dawkowanie Essentiale Max (1800 mg na

dobe) zapewnia tagodzenie objawoéw watrobowych

Uwaza sie, ze przyjmowanie fosfolipidow niezbednych dziata protekcyjnie na watrobe.
Fosfolipidy niezbedne zawarte w Essentiale® Forte i Essentiale® Max
wykazujg potrdjne dziatanie:

Dziatanie
regeneracyjne

Dziatanie
antyoksydacyj

i i Hamowanie
i przeciwzapal

apoptozy

Phosphatidylcholine_CCSI
Demirbilek S, et al. Hepatol Res. 2006;34:84-91. Martelli A, et al. Med Sci Res.1989;17: 995-996
ChPL Essentiale Forte 09.2020, ChPL Essentiale Max 09.2020
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Max 600 mg, kapsulki, twarde
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Forte 300 mg, kapsutki
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Materiaty konferencyjne dostepne w serwisie:

www.sanofidlalekarzy.pl
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Zachecamy do korzystania z kalkulatora
Max dla wskaznikéw widknienia watroby

i
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