CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Essentiale MAX, 600 mg, kapsutki, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera: (Phospholipidum essentiale), fosfolipidy z nasion sojowych zawierajace
(3-sn-fosfatydylo)choling, 600 mg.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: olej sojowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulka, twarda
Z6tta do brazowej pasta o konsystencji miodu w bragzowej, nieprzezroczystej, podtuznej twardej
kapsutce.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Essentiale Max jest ro§linnym produktem leczniczym stosowanym w chorobach watroby.
Zmniejsza subiektywne dolegliwosci, takie jak: brak apetytu, uczucie ucisku w prawym nadbrzuszu
spowodowane uszkodzeniem watroby w wyniku nieprawidlowej diety, dziatania substancji
toksycznych lub w przebiegu zapalenia watroby.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 1 kapsutka 3 razy na dobe.

Dzieci i mlodziez

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Essentiale Max u dzieci w wieku ponizej

12 lat. Dlatego tez nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Essentiale Max u dzieci w wieku ponizej
12 lat.

Sposéb podawania
Kapsuitki nalezy przyjmowac w czasie positkdw, nie rozgryzajac (popijajac, np. szklankg wody).

Zasadniczo, nie ma ograniczen czasowych co do czasu stosowania leku Essentiale Max, jednakze
zalecany czas trwania leczenia powinien wynosi¢ co najmniej 1-3 miesigcy.
Dhugosé leczenia moze by¢ takze ustalona indywidualnie przez lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna, soje, orzeszki ziemne lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Stosowanie produktu leczniczego Essentiale Max nie moze zastgpi¢ wykluczenia z diety substancji
szkodliwych, ktoére powoduja uszkodzenie watroby (np. alkoholu),

- W przewleklym zapaleniu watroby stosowanie leczenia wspomagajacego produktem leczniczym
Essentiale Max jest uzasadnione tylko, gdy w trakcie leczenia pacjent odczuwa poprawe ogdlnego
samopoczucia. Nalezy poinformowac pacjenta, ze jesli objawy ulegna nasileniu lub wystgpig inne
niespecyficzne objawy powinien on zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego.

Dzieci i mlodziez

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Essentiale Max u dzieci w wieku ponizej
12 lat. Dlatego tez nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Essentiale Max u dzieci w wieku ponizej
12 lat.

Oczyszczony olej sojowy moze zawierac biatko orzeszkéw 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 dobows.
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie srodkoéw przeciwzakrzepowych moze spowodowac wystapienie interakcji.
W takim przypadku nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke srodkow przeciwzakrzepowych.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Produkty otrzymywane z nasion sojowych sa czg¢sto sktadnikiem pozywienia, jak dotad nie

zaobserwowano szkodliwego wplywu na przebieg cigzy podczas ich stosowania.

Jednak wyniki przeprowadzonych badan nie sg wystarczajace.

W zwiazku z powyzszym, stosowanie produktu leczniczego Essentiale Max w czasie cigzy
nie jest zalecane bez konsultacji z lekarzem.

Karmienie piersia

Do tej pory, produkty ktore zawieraja nasiona soi nie wykazaly zagrozenia w okresie karmienia
piersig. Brak wystarczajacych badan. Stosowanie produktu leczniczego Essentiale Max w czasie
karmienia piersig nie jest zalecane.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych ptodnosci u ludzi.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Essentiale Max nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja spodziewanej czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych:

Bardzo czgsto (= 1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (= 1/1 000 do <1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).



Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto$¢ wystepowania nieznana: moze wystapi¢ reakcja alergiczna np. rumien, wysypka, pokrzywka
i $wiad skory.

Zaburzenia zotgdka i jelit
Czestos¢ wystepowania nieznana: zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, np. nudnosci,
luzne stolce, biegunka, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie opisano dotychczas przypadkéw przedawkowania produktu leczniczego Essentiale Max.
W przypadku zazycia wickszej dawki leku Essentiale Max niz zalecana, wyzej opisane dzialania
niepozadane mogg ulec nasileniu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: lek stosowany w chorobach watroby. Kod ATC: jeszcze nieprzydzielony.

Wisrod whasciwosci farmakodynamicznych wymienia sie dziatanie watroboochronne,
obserwowane w wielu modelach eksperymentalnych ostrego uszkodzenia watroby,
spowodowanego na przyktad etanolem, alkoholem allilowym, czterochlorkiem wegla,
paracetamolem i galaktozaming.

Ponadto, w modelach przewlektych (etanol, tioacetamid, rozpuszczalniki organiczne),
obserwowano réwniez hamowanie sttuszczenia i zwtoknienia watroby. Za podstawowe dziatanie
fosfolipidow uwaza si¢ przyspieszenie regeneracji i stabilizacj¢ bton komérkowych, hamowanie
peroksydacji lipidow oraz hamowanie syntezy kolagenu. Brak szczegétowych badan
farmakodynamicznych u ludzi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne na zwierzgtach wykazaty, ze ponad 90% fosfolipidow z nasion
sojowych podanych doustnie wchtania si¢ w jelicie cienkim. Wiekszos¢ jest rozktadana przez
fosfolipaze A do 1-acylo-izofosfatydylocholiny, ktorej potowa jest natychmiast przeksztalcana
do wielonienasyconej fosfatydylocholiny jeszcze podczas wchianiania w btonie Sluzowej jelita
cienkiego. Ta wielonienasycona fosfatydylocholina dociera do krwi drogg chlonng i stad —
glownie w postaci zwigzanej z HDL — przechodzi przede wszystkim do watroby.

Badania farmakokinetyki u ludzi wykonano m.in. przy pomocy znaczonego radioaktywnie
dilinoloilo-fosfatydylocholiny (*H oraz *C). Radioaktywnie znaczono izotop *H —w
czgsteczce choliny oraz izotop *C — w czgsteczce kwasu linolowego.

Maksymalne stezenie izotopu *H osiggane jest po 6 do 24 godzinach i wynosi 19,9% dawki.
Okres poéttrwania czgsteczki choliny wynosit 66 godzin.
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Maksymalne stezenie izotopu 4C osiggane jest po 4 do 12 godzinach i wynosi 27,9% dawki.
Okres poltrwania tej czasteczki wynosit 32 godziny.

W kale znajdowalo si¢ 2% izotopu *H oraz 4,5% izotopu **C, w moczu 6% izotopu *H

i niewielkie iloci izotopu **C. Wyniki te pokazujg, ze oba izotopy sg wchtaniane w ponad
90% w jelitach.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Thuszez utwardzony (Witepsol W 35)
Olej z nasion sojowych oczyszczony
o—tokoferol

Olej rycynowy uwodorniony

Thuszcz utwardzony (Witepsol S 55)
Etanol 96 %

Etylowanilina

4-metoksyacetofenon

Sktad otoczki: Zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czarny
(E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tekturowe pudetko zawierajace 30 lub 42 kapsutki w blistrach PVC/PVDC/Aluminium.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan oprocz opisanych w punkcie 4.2.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 20844

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 grudnia 2012 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 26 stycznia 2018 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2022



