sp. zn. sukls70946/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Essentiale forte 600 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tobolka obsahuje phospholipida sojae desoleata 600 mg.

Aktivni slozky — diglyceridové estery s kyselinou cholinfosfore¢nou ptfirodniho ptivodu s nadbytkem
nenasycenych mastnych kyselin, pfevazné¢ kyseliny linolové, linolenové a olejové.

Pomocné latky se zndmym uc¢inkem: ethanol 96% (V/V) 20 mg v 1 tobolce, €istény sdjovy olej.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tvrdé tobolky.

Mahagonov¢ zbarvené tobolky, uvnitt medové zbarvend pastovita hmota.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Essentiale forte se podava pro zlepSeni subjektivnich obtizi, jako je ztrata chuti k jidlu ¢i
pocit tlaku v pravém epigastriu, v disledku toxicko-metabolického poskozeni jater a pti hepatitidé.

Pripravek mohou uzivat dospéli a dospivajici od 12 let (s t€lesnou hmotnosti ptiblizné 43 kg a vyssi).
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Jednotliva davka: 1 tvrda tobolka (600 mg fosfolipidi ze s6ji).

Celkova denni davka: 1 tvrda tobolka 3x denné (1800 mg fosfolipidi ze soji).

V zasadé neexistuji zadna omezeni na trvani uzivani tohoto pfipravku, ale doporucena délka 1écby by

méela byt nejméné 1-3 mésice. Délku 1écby mize také urcit individudlné 1ékar.

Pediatricka populace
Vzhledem k nedostateénym udajim nemaji piipravek Essentiale forte 600 mg uzivat déti mladsi 12
let.

Zpisob podani
Tobolky se polykaji celé s dostate¢nym mnozstvim tekutiny, nejlépe béhem jidla.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, soju, arasidy, nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Lécba pripravkem Essentiale forte 600 mg nemuize zabranit poskozeni jater v dusledku uzivani
Skodlivych latek (napt. alkoholu).

Pokud je pfti [é€b€ pozorovano zlepseni subjektivnich znamek stavu, je podptrna 1écba fosfolipidy ze
sojovych bobil opodstatnénd. Pacient ma byt upozornén, aby v piipad€ zhorseni priznakii nebo vyskytu
jinych nejasnych piiznakti konzultoval 1¢kare.

Pripravek se nema pouzivat u déti mladsich 12 let.

Soéjovy olej obsazeny v piipravku muize u citlivych jedinci vyvolat zavaznou alergickou reakci.
Jedinci alergicti na arasidy nebo s6ju nesmi tento ptipravek uzivat (viz bod 4.3).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 20 mg alkoholu (96% ethanolu 96% (V/V))) v jedné tobolce.
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nemd zadné znatelné tcinky.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nelze vyloucit interakce pripravku Essentiale forte 600 mg s antikoagulancii. Z tohoto diivodu mtze
byt zapotiebi davku antikoagulancia upravit.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Uzivani tohoto ptipravku béhem téhotenstvi se nedoporucuje bez lékaiského dohledu. Dostate¢né
studie nejsou k dispozici.

Neexistuji zadné nebo jen omezené mnozstvi udaji (méne nez 300 vysledkll) souvisejicich s uzivanim
tohoto pripravku v t€hotenstvi. Studie na zvitatech neindikuji pfimé ani nepiimé ucinky na
reproduk¢éni toxicitu (viz bod 5.3). Jako preventivni opatieni je vhodné vyhnout se pouziti tohoto
ptipravku.

Kojeni

U ptipravkl ze soji nebyla dosud zjiSténa rizika tykajici se kojeni. Nejsou k dispozici dostatecné studie.
Uzivani tohoto ptipravku v obdobi kojeni se nedoporucuje.

Plodnost

Reprodukeni studie na potkanech neprokazaly zadny ucinek na samci nebo samici fertilitu (viz bod
5.3). Udaje o fertilité u lidi nejsou k dispozici.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledovné: velmi Casté (>1/10); Casté
(>1/100 az <1/10); méng Casté (>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az <1/1000); velmi vzacné

(<1/10000); neni znamo (z dostupnych tdajt nelze uréit).

Poruchy kiize a podkozi
Neni znamo: alergické reakce, jako je exantém nebo rash a kopfivka. Pruritus.

Gastrointestinalni poruchy
Neni znamo: zalude¢ni obtiZe, prijem a vyskyt mekké stolice.
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Srde¢ni poruchy
Neni znamo: palpitace

Poruchy nervového systému
Neni zndmo: zavrat’

Vysetteni
Neni zndmo: zvySeny krevni tlak

HlaSeni podezieni na nezadouci ui€inky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lécivého pfipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani. Uziti vy$si nez doporuc¢ené davky mize vyvolat nezadouci
ucinky s vyssi mirou intenzity.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1éc¢iva k terapii onemocnéni jater, hepatoprotektiva
ATC kod: AOSBAI10

U vSech jaternich onemocnéni je vZdy mozno prokazat poskozeni stény a organel hepatocytti. To
muze vést k poruse aktivity enzymatickych a receptorovych systémt vazanych na bunécnou sténu

a k omezeni regenerace jaterni tkang.

Chemicka struktura esencialnich fosfolipida (EPL), které jsou dodavany pti podani ptipravku
Essentiale forte 600 mg, je stejna jako u endogennich fosfolipidd, ale jejich obsah nenasycenych
(esencialnich) mastnych kyselin je vyrazné vyssi nez u endogennich. Zabudovani téchto molekul s
vysokym obsahem energie hlavné do bunécnych membran usnadnuje regeneraci poskozené jaterni
tkané. Vzhledem k tomu, ze dvojita cis vazba polyenovych mastnych kyselin zabranuje paralelnimu
uspoiradani uhlovodikovych fetézcti membranovych fosfolipidd, je hustota fosfolipidového obalu
uvolnéna a tim akcelerovana rychlost latkové vymény. Dohromady s enzymy vazanymi na membrané
jsou vytvareny funk¢ni jednotky, které mohou zvysit svou aktivitu, a tak zajistit fyziologicky prabeh
zakladnich metabolickych procesti. EPL zasahuji pfi poruse tukového metabolizmu prostiednictvim
metabolizmu lipoproteini na regula¢ni tirovni tak, Ze neutralni tuky a cholesterol jsou konvertovany
do transportovatelné formy, zvlasté zvySenim vychytavaci kapacity HDL, a tim je umoznén jejich
transport k oxidaci. Béhem vylucovani esencialnich fosfolipidl zlu¢ovym systémem je snizen
lithogenni index a Zluc je stabilizovana.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Vice nez 90 % esencialnich fosfolipidii podanych peroralné je absorbovano v tenkém stieve. Vétsina
je rozlozena fosfolipazou A na 1-acyl-lysofosfatidylcholin. Z ngj je posléze jesté behem procesu

absorpce ve stievni sliznici 50 % okamzité recyklovano na nenasyceny fosfatidylcholin. Tento
nenasyceny fosfatidylcholin se dostava lymfatickou cestou do krevniho ob&hu a zde je vazan hlavné
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na HDL, pfechazi hlavné do jater. Maximalni hladina v krvi po peroralnim podani fosfatidylcholinu po
6 - 24 hodinach dosahuje v priméru 20 % podaného mnozstvi.

Polocas cholinovych slozek je 66 hodin a u nenasycenych mastnych kyselin 32 hodin.

Pti zkoumani kinetiky u lidi bylo stolici po peroralnim podani latky znacené isotopy H*> a C'*
vylouceno u obou izotopti méné nez 5 %.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Fosfolipidy ze sojovych bobii

Toxikologické studie pro fosfolipidy ze s6jovych bobti nejsou k dispozici. Nejvyssi davka, pii niz
nebyly u potkanil pozorovany zddné ucinky po 48 tydnech peroralni aplikace fosfatidylcholinu (slozky
fosfolipidl ze s6jovych bobil), byla nad 3 750 mg/kg té€l. hm./den. Toto mnozstvi odpovida
100nasobku denni davky 1 800 mg pro Essentiale forte 600 mg.

Ve studiich u biezich samic, ploda a vrhti mlad’at, které byly provadény s fosfolipidy ze s6jovych
bobt v davkach do 3 750 mg/kg t€l. hm,, nebyly dosazeny teratogenni u€inky. Avsak tyto studie
neodpovidaji souCasnym pozadavkim. Proto kone¢né zhodnoceni embryotoxicity neni mozné.

Fosfatidylcholin

Terapeutické davky fosfatidylcholinu podavané hlodavciim nezjistily teratogenni nebo embryotoxické
ucinky. Nejnizsi teratogenni/embryotoxicka denni davka po peroralni aplikaci je u potkand vice nez 1
g/kg tél. hm. a u kralikt vice nez 0,5 g/kg tél. hm.

Reprodukéni studie u potkanti neprokazaly zadny dopad na sam¢i ¢i samici fertilitu u davek do 3 750
mg/kg.

In-vitro testovaci studie neprokazaly zadny mutagenni potencial. Studie karcinogenity nejsou

k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Népln tobolky: ztuzeny tuk, ¢istény so6jovy olej, hydrogenovany ricinovy olej, ethanol 96% (V/V),
ethylvanilin, metoxyacetofenon, tokoferol-alfa

Tobolka: Zelatina, oxid titanicity (E 171), Zluty oxid Zelezity (E 172), ¢erny oxid zelezity (E 172),
Cerveny oxid zelezity (E 172).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al/PVC/PVDC blistr.
Velikost baleni: 30 nebo 90 tobolek.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CiSLO

80/308/13-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 24. 7. 2013

Datum prodlouZzeni registrace: 30. 10. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

10. 4. 2025
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