CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Essentiale VITAL, 600 mg, pasta doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Kazda saszetka zawiera etanol oraz olej z nasion soi.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna.
Pomaranczowo—brazowa pasta doustna, jednorodna, o konsystencji miodu pakowana w saszetkach.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Essentiale VITAL 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 nieprawidtowej diety, dziatania substancji
toksycznych lub w przebiegu zapalenia watroby.

Essentiale VITAL jest wskazany do stosowania u mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat oraz

u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

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 soi) (1800 mg fosfolipidow
oraz dorosli Z nasion soi)

Ten produkt leczniczy nie zawiera srodkow konserwujacych.
Zwykle dtugosc¢ leczenia nie jest ograniczona.

Drzieci i mlodziez:

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Essentiale VITAL
u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Brak dostepnych danych.

Dlatego tez, produktu leczniczego Essentiale VITAL nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej
12 lat.



Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:
Brak wystarczajacych danych odnosnie zaleconego schematu dawkowania u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek.

Sposob podawania
Essentiale VITAL nalezy przyjmowaé w calo$ci w czasie positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na fosfatydylocholing, soj¢, orzeszki ziemne lub na ktorakolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy zwrdci¢ uwagg pacjentow na to, ze leczenie tym produktem leczniczym nie moze zastgpic¢
wykluczenia z diety substancji szkodliwych, ktore powodujg uszkodzenie watroby (np. alkoholu).

U pacjentow z przewlektym zapaleniem watroby stosowanie leczenia wspomagajacego fosfolipidami
z nasion soi jest uzasadnione tylko wtedy, gdy w trakcie leczenia pacjent odczuwa popraweg ogdlnego
samopoczucia. Nalezy poinformowac pacjenta, ze jesli objawy ulegng nasileniu lub wystapig inne
niespecyficzne objawy powinien on zwrdcic si¢ do lekarza prowadzacego.

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

W rzadkich przypadkach, ze wzgledu na zawartos$¢ oleju sojowego produkt leczniczy moze
powodowac cigzkie reakcje alergiczne. Oczyszczony olej sojowy moze zawierac biatko orzeszkow
ziemnych. W Farmakopei Europejskiej nie podano testu wykrywajacego biatko resztkowe.

Ten produkt leczniczy zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke dobowa.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie mozna wykluczy¢ interakcji pomiedzy produktem leczniczym Essentiale VITAL a lekami
przeciwzakrzepowymi. Dlatego tez, konieczne moze by¢ dostosowanie dawki tego produktu
leczniczego. Nalezy zwrdci¢ uwage pacjentow na to, ze jesli stosujg produkt leczniczy Essentiale
VITAL z lekami przeciwzakrzepowymi, powinni poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Dzieci i mtodziez

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Essentiale VITAL
600 mg, w postaci pasty doustnej u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dlatego tez produktu leczniczego
Essentiale VITAL 600 mg, w postaci pasty doustnej nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej
12 lat.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Produkty otrzymywane z nasion soi sg czgsto sktadnikiem pozywienia, ale jak dotad nie

zaobserwowano szkodliwego wptywu na przebieg cigzy.

Badania dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcj¢ przeprowadzone na zwierzgtach nie sg
wystarczajgce (patrz punkt 5.3).

Brak wystarczajacych danych dotyczgcych stosowania fosfolipidow z nasion soi u kobiet w cigzy.

Stosowanie produktu leczniczego Essentiale VITAL w ciazy nie jest zalecane.



Karmienie piersia

Nie wiadomo czy sktadniki fosfolipidéw z nasion soi lub ich metabolity przenikajg do mleka
ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow i niemowlat.

Stosowanie produktu leczniczego Essentiale VITAL w okresie karmienia piersig nie jest zalecane
(brak wystarczajacych danych).

Ptodnosé
Badania przedkliniczne przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty jakiegokolwiek wptywu na
ptodnos¢ samcow i samic szczurdow (patrz punkt 5.3). Brak danych dotyczacych ptodnosci u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Podczas leczenia produktem leczniczym Essentiale VITAL rzadko moga wystapi¢ dziatania
niepozadane ze strony przewodu pokarmowego takie jak zaburzenia zotadka, luzne stolce lub
biegunka. Biatko soi, orzechy ziemne lub jedna z substancji pomocniczych moze bardzo rzadko
powodowac reakcje alergiczne.

b. Wykaz dziatan niepozgdanych
Dziatania niepozadane sklasyfikowano zgodnie z czgsto$cig wystepowania:

Bardzo czesto (> 1/10)

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

Niezbyt czesto (> 1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

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

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto$¢ wystepowania nieznana: reakcje nadwrazliwosci, takie jak rumien, wysypka lub
pokrzywka i $§wiad

Zaburzenia zolgdka 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 zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i1 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




49 Przedawkowanie

Nie opisano dotychczas przypadkoéw przedawkowania ani zatrucia produktem leczniczym Essentiale
VITAL.

Zaleca si¢ poinformowac pacjenta, ze: ,,Dziatania niepozgdane wymienione powyzej mogg wystapic
ze zwigkszong intensywnoscig. Jesli to wystapi, nalezy poinformowac lekarza. Lekarz prowadzacy
zadecyduje czy nalezy podja¢ jakiekolwiek dziatania.”

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: lek stosowany w chorobach watroby.
Kod ATC: jeszcze nieprzydzielony

Mechanizm dzialania
Zaktada si¢, ze mechanizm dziatania polega na przyspieszeniu regeneracji i stabilizacji bton
komorkowych oraz na hamowaniu peroksydacji lipidow i syntezy kolagenu.

Dziatanie farmakodynamiczne

W wielu modelach eksperymentalnych dotyczacych ostrego uszkodzenia watroby,
spowodowanego na przyktad etanolem, alkoholem alkilowym, czterochlorkiem wegla,
paracetamolem i galaktozaming obserwowano dziatanie ochronne na watrobe wsréd wiasciwosci
farmakodynamicznych tej substancji.

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

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne wykonano u ludzi m.in. przy pomocy znakowanej radioaktywnie
(*H oraz *C) dilinoloilofosfatydylocholiny. Radioaktywnie znakowano izotop *H —w
czasteczee choliny oraz izotop **C — w czasteczce kwasu linolowego.

Wchtanianie

W badaniach farmakokinetycznych wykonanych u ludzi wykazano, ze oba izotopy
(*H oraz 'C) sa wchtaniane w ponad 90% w jelitach. Maksymalne stezenie izotopu
YC osiagane jest po 4 do 12 godzinach i wynosi 27,9% dawki.

W badaniach farmakokinetycznych na zwierzetach wykazano, ze ponad 90% znakowanych
radioaktywnie fosfolipidow z nasion soi podanych doustnie wchtania si¢ w jelicie cienkim.

Dystrybucja/Metabolizm

Wigkszos¢ fosfolipidow jest rozktadana przez fosfolipaze A do
1-acylo-lizofosfatydylocholiny, ktorej okoto 50% jest natychmiast powtornie acylowane do
wielonienasyconej fosfatydylocholiny jeszcze podczas wchtaniania w btonie §luzowej jelita
cienkiego. Ta wielonienasycona fosfatydylocholina dociera do krwi drogg uktadu
limfatycznego i stad — gtéwnie w postaci zwigzanej z HDL — przechodzi przede wszystkim do
watroby.

Eliminacja
Okres pottrwania tej czasteczki wynosit 32 godziny.



W kale znajdowato sie 2% izotopu °H oraz 4,5% izotopu *C. W moczu znajdowato si¢ 6%
izotopu *H i jedynie §ladowe ilosci izotopu *C.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest badan toksykologicznych dotyczacych fosfolipidow z nasion soi.

Dawka nie wywotujgca dziatania toksycznego po 48 tygodniach po doustnym podaniu
fosfatydylocholiny (sktadnik fosfolipidow z nasion soi) u szczurow przekraczata

3750 mg/kg mc./dobe. Odpowiada to 100-krotnej dawce dobowej wynoszacej 1800 mg.

W badaniach u samic, zarodkéw lub mtodych zwierzat, u ktorych podawano dawki do

3750 mg fosfolipidow sojowych/kg masy ciata, nie wykazano wptywu teratogennego. Badania, jednak
nie spetniajg obecnych wymogdéw i nie sg kompletne, dlatego nie mozna przeprowadzié
rozstrzygajacej oceny ustalen w odniesieniu do embriotoksycznos$ci. Fosfatydylocholina

nie wykazywata teratogennego i embriotoksycznego dziatania w dawkach terapeutycznych u gryzoni.
Najnizsza dawka dobowa wywotujaca dziatanie teratogenno-embriotoksyczne po podaniu doustnym u
szczuré6w wynosi wiecej niz 1 g/kg masy ciata, a u krolikow wigcej niz 0,5 g/kg masy ciata.

Badanie ptodnosci u szczurow nie wykazato zadnego potencjalnego wplywu na ptodnosé samcow i
samic w dawce do 3750 mg/kg.

W roznych badaniach in vitro nie stwierdzono potencjalnego dziatania mutagennego. Brak badan
dotyczacych rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Thuszcz utwardzony (Witepsol W35)

Olej rycynowy uwodorniony

Thuszcez utwardzony (Witepsol S55)

Etanol 96 %

Olej z nasion sojowych oczyszczony

Sacharyna sodowa

Aromat kawowy

Aromat $§mietankowy

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

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

Zawartos$¢ saszetki nalezy przyja¢ natychmiast po otwarciu.

Nie stosowac tego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,993 g w saszetce PET/Aluminium/LDPE

Pudetko zawierajace zawierajace 21 saszetek — 7 listkow po 3 saszetki lub 30 saszetek — 10 listkow po
3 saszetki.



6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 21878

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 maja 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



