






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Essentiale forte N 600 mg valgomoji pasta 


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename paketėlyje yra 600 mg sojų fosfolipidų, kurių sudėtyje yra 76 % 3‑sn‑fosfatidilcholino.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: rafinuotas sojų aliejus ir etanolis (16,2 mg paketėlyje).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA 

Valgomoji pasta.
Pasta yra rudai oranžinės spalvos į medų panaši homogeniška masė.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos
[bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK7]
Simptomų, tokių kaip apetito stoka, spaudimo pojūtis dešinėje pošonkaulinėje srityje, atsiradusių dėl toksinio ir mitybos kepenų pažeidimo ar hepatito, malšinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams
Vienkartinė dozė: 1 paketėlis (600 mg sojų fosfolipidų). 
Paros dozė: po 1 paketėlį 3 kartus per parą (1800 mg sojų fosfolipidų).
Gydymo kurso trukmė turėtų būti ne trumpesnė kaip 3 mėnesiai.

Vaikų populiacija
Jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir paaugliams
Essentiale forte N saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 12 metų neištirti. Duomenų nėra. Dėl šios priežasties Essentiale forte N negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 12 metų.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Duomenų, kuriais remiantis būtų galima rekomenduoti dozavimą pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, nepakanka.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Essentiale forte N 600 mg valgomoji pasta geriama iškart visa valgio metu.
 
4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Padidėjęs jautrumas žemės riešutams arba sojoms arba sojų pupelių produktams, pvz., fosfatidilcholinui.

[bookmark: _Ref16305995]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Essentiale forte N gali sukelti sunkių alerginių reakcijų, nes jo sudėtyje yra sojų aliejaus.

Pacientams reikia nurodyti, kad Essentiale forte N neapsaugo nuo kepenis pažeidžiančių medžiagų (pvz., alkoholio) sukeliamo poveikio ir kad jų vartojimo būtina vengti.

Šio vaistinio preparato paros dozėje yra mažiau kaip 100 mg etanolio.

Essentiale forte N neapsaugo nuo toksinių medžiagų (pvz., alkoholio) sukelto kepenų pažeidimo.
Palaikomasis gydymas sojų pupelių fosfolipidais yra pagrįstas tik tais atvejais, jeigu gydymo metu pastebimas subjektyvių būklės požymių pagerėjimas. Pacientui reikia patarti, kad, sustiprėjus simptomams ar atsiradus kitokių neaiškių simptomų, kreiptųsi į gydytoją.

Vaikų populiacija
Essentiale forte N saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir paaugliams neištirti. Jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir paaugliams jo neturi būti vartojama.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Essentiale forte N gali silpninti geriamųjų antikoaguliantų poveikį, todėl gali būti reikalingas šių vaistinių preparatų dozavimo koregavimas.
Pacientams reikia paaiškinti, kad jei gydymo Essentiale forte N metu jie vartoja tokio tipo vaistinių preparatų, apie tai turi informuoti savo gydytoją.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Vaisingumas
Su gyvūnais atlikti ikiklinikiniai tyrimai jokio poveikio patinų ar patelių vislumui neparodė. Duomenų apie poveikį žmonių vaisingumui nėra.

Nėštumas
Nėštumo laikotarpiu šio vaistinio preparato vartoti neprižiūrint gydytojui nerekomenduojama. Reikiamų tyrimų neatlikta.

Žindymas
Iki šiol duomenų apie vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra sojų pupelių, sukeliamą su žindymu susijusią riziką negauta. Reikiamų tyrimų neatlikta. Šio vaistinio preparato vartoti žindymo laikotarpiu nerekomenduojama.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Essentiale forte N gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas: skrandžio veiklos sutrikimas, beformės išmatos, viduriavimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas: gali pasireikšti alerginės reakcijos, tokios kaip egzantema ar išbėrimas ir dilgėlinė, niežulys. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9 Perdozavimas

Vartojant didesnę nei skirta dozę, gali pasireikšti sunkesnis nepageidaujamas poveikis.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 [bookmark: _Ref16305054]Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – hepatoprotektoriai, ATC kodas – A05BA.

Veikimo mechanizmas
Manoma, kad veikimo mechanizmas yra susijęs su pagreitėjusia membranų regeneracija ir stabilizacija bei lipidų peroksidinimo ir kolageno sintezės slopinimu.

Sergant kepenų ligomis, visada pažeidžiamos jų ląstelių membranos ir organoidai, todėl gali sutrikti membraninių fermentų ir receptorių sistemų funkcija bei metabolizmas ląstelėse, sulėtėti kepenų regeneracija.

Essentiale forte N sudėtyje esančių fosfolipidų cheminė struktūra atitinka endogeninių fosfolipidų struktūrą ir yra netgi palankesnė, kadangi joje yra daug polinesočiųjų riebalų rūgščių. Šių didelės energinės vertės molekulių inkorporacija (daugiausia į kepenų ląstelių membranas) palengvina pažeisto kepenų audinio regeneraciją. Jų sudėtyje esančių polinesočiųjų rūgščių dvigubos cis jungtys apsaugo nuo membranų fosfolipidų angliavandenilinių grandinių paralelinio išsidėstymo, todėl sumažėja fosfolipidinių struktūrų tankis, pagerėja medžiagų apykaita. Essentiale forte N sudėtyje esantys fosfolipidai su prie membranos prisijungusiais fermentais sudaro funkcinius vienetus, kurie gali didinti fermentų aktyvumą ir užtikrinti fiziologinę gyvybiškai svarbių metabolizmo procesų eigą. Fosfolipidai įsijungia į sutrikusį lipidų metabolizmą (reguliuoja lipoproteinų metabolizmą), todėl neutralūs riebalai ir cholesterolis virsta pernešamomis formomis (ypač padidėja didelio tankio lipoproteinų receptorių geba prijungti cholesterolį), susidaro sąlygos jų oksidacijai. Į tulžį išsiskiriantys fosfolipidai mažina tulžies litogeninį indeksą ir ją stabilizuoja.

Farmakodinaminis poveikis
Daugelio eksperimentinių ūminio kepenų pažeidimo, pvz., sukelto etanolio, alkilo alkoholio, tetrachlorometano, paracetamolio ir galaktozamino, modelių tyrimų metu viena iš nustatytų medžiagos farmakodinaminių savybių buvo apsaugomasis poveikis. Be to, steatozės ir fibrozės slopinimas buvo nustatyti ir lėtinio pažeidimo (sukelto etanolio, tioacetamido, organinių tirpiklių) modelių tyrimų metu.
Specifinių farmakodinaminio poveikio žmonėms tyrimų neatlikta.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Farmakokinetikos tyrimai su žmonėmis buvo atlikti naudojant, be kitų medžiagų, 3H ir 14C radioaktyviais atomais pažymėtą dilinoleoilfosfatidilcholiną. Cholino likutis buvo pažymėtas 3H, linolo rūgštis - 14C.

Absorbcija
Su žmonėmis atlikti farmakokinetikos tyrimai parodė, kad iš žarnų absorbuojama daugiau kaip 90% abiejų izotopų (3H ir 14C). Didžiausia 14C koncentracija atsirado po 4‑12 valandų ir sudarė 27,9% dozės.

Farmakokinetikos tyrimai su gyvūnais parodė, kad iš plonųjų žarnų absorbuojama daugiau kaip 90% per burną pavartotų radioaktyviais atomais pažymėtų sojų fosfolipidų.

Pasiskirstymas, biotransformacija
Dauguma fosfolipidų absorbcijos plonosios žarnos gleivinėje proceso metu, veikiant fosfolipazei A, virsta 1-acil-lizofosfatidilcholinu, iš jų maždaug 50% nedelsiant reacilinami į polinesotųjį fosfatidilcholiną. Fosfatidilcholinas į kraują patenka limfiniais takais ir tada patenka į kepenis, daugiausia susijungęs su didelio tankio lipoproteinais.

Eliminacija
Cholino komponento pusinės eliminacijos laikas yra 66 valandos, o 14C pažymėtų nesočiųjų riebalų rūgščių 32 valandos. 2% 3H ir 4,5% 14C pažymėtų medžiagų buvo rasta išmatose. Šlapime rasta 6% 3H ir tik pėdsakai 14C pažymėtų medžiagų.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Po 48 savaičių geriamojo fosfatidilcholino (sojų pupelių fosfolipidų komponento) vartojimo nustatyta, kad žiurkėms poveikio nesukelianti paros dozė yra didesnė kaip 3750 mg/kg kūno svorio. Tokia dozė yra 100 kartų didesnė už 1800 mg paros dozę.

Tyrimų su vaikingomis patelėmis, embrionais ir jaunais gyvūnais metu iki 3 750 mg/kg kūno svorio sojų pupelių fosfolipidų dozės teratogeninio poveikio nesukėlė. Vis dėlto šie tyrimai neatitinka dabartinių reikalavimų ir nebuvo išsamūs, todėl su embriotoksiniu poveikiu susijusių išvadų jais remiantis daryti negalima. Terapinės fosfatidilcholino dozės graužikams teratogeninio ar embriotoksinio poveikio nesukėlė.

Mažiausia teratogeninį ir embriotoksinį poveikį sukelianti per burną vartojama paros dozė yra daugiau kaip1 g/ kg kūno svorio žiurkėms ir daugiau kaip 0,5 g/ kg kūno svorio triušiams.

Poveikio vislumui tyrimų su žiurkėmis metu iki 3 750 mg/kg kūno svorio dozė galimo poveikio patinų ir patelių vislumui neparodė.

Įvairių in vitro atliktų tyrimų metu galimo mutageninio poveikio nenustatyta. Kancerogeninio poveikio tyrimų neatlikta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1. Pagalbinių medžiagų sąrašas

Hidrintas ricinos aliejus
Kietieji riebalai 
Visų racematų alfa-tokoferolis
Etanolis (96 %)
Rafinuotas sojų aliejus
Sacharino natrio druska 
Kavos kvapo aromatinė medžiaga
Grietinėlės kvapo aromatinė medžiaga

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

LDPE/Al/PET paketėlis, kurio svoris yra 0,993 g. 
Dėžutėje yra 30 paketėlių (10 juostelių po 3 paketėlius).
Dėžutėje yra 21 paketėlis (7 juostelės po 3 paketėlius).
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA” 
A.Juozapavičiaus g. 6/2 
LT-09310 Vilnius 
Lietuva


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/01/2976/003 – N30 (10x3)
LT/1/01/2976/004 – N21 (7x3)


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2014 m. kovo 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2018 m. rugsėjo 28 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2018 m. rugsėjo 28 d.


Išsami informacija apie vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

A.Nattermann  Cie. GmbH
Nattermannallee 1 
50829 Koln
Vokietija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Essentiale forte N 600 mg valgomoji pasta 
Phospholipida ex Sojae


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS(-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketėlyje yra 600 mg sojų fosfolipidų, kurių sudėtyje yra 76 % 3‑sn‑fosfatidilcholino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra rafinuoto sojų aliejaus ir etanolio.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Valgomoji pasta
30 paketėlių  (10 juostelių po 3 paketėlius)
21 paketėlis (7 juostelės po 3 paketėlius)


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA” 
A.Juozapavičiaus g. 6/2 
LT-09310 Vilnius 
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/01/2976/003 – N30 (10x3)
LT/1/01/2976/004 – N21 (7x3)


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Skiriamas simptomams, tokiems kaip apetito stoka, spaudimo pojūtis dešinėje pošonkaulinėje srityje, atsiradusiems dėl toksinio ir mitybos kepenų pažeidimo ar kepenų uždegimo (hepatito), malšinti.

Dozavimas
Suaugusiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams
Vienkartinė dozė: 1 paketėlis (600 mg sojų fosfolipidų). Paros dozė: po 1 paketėlį 3 kartus per parą (1800 mg sojų fosfolipidų).
Valgomoji pasta geriama iškart visa valgio metu.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Essentiale forte N 600 mg valgomoji pasta


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

<2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>

<Duomenys nebūtini.> 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

<PC: {numeris} [vaistinio preparato kodas]
SN: {numeris} [nuoseklusis numeris]
NN: {numeris} [nacionalinis kompensacijos rūšies kodas arba kitas nacionalinis vaistinio preparato identifikacinis numeris]>

<Duomenys nebūtini.>








MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

PAKETĖLIS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Essentiale forte N 600 mg valgomoji pasta 
Phospholipida ex Sojae

Vartoti per burną.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

0,993 g paketėlis


6.	KITA

SANOFI
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263][bookmark: _GoBack]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Essentiale forte N 600 mg valgomoji pasta 
Sojų fosfolipidai

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 3 mėnesius Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra Essentiale forte N ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Essentiale forte N
3. Kaip vartoti Essentiale forte N
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Essentiale forte N
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Essentiale forte N ir kam jis vartojamas

Essentiale forte N 600 mg valgomosios pastos sudėtyje yra veikliosios medžiagos sojų fosfolipidų.

Essentiale forte N skiriamas simptomams, tokiems kaip apetito stoka, spaudimo pojūtis dešinėje pošonkaulinėje srityje, atsiradusiems dėl toksinio ir mitybos kepenų pažeidimo ar kepenų uždegimo (hepatito), malšinti. Vaistas skiriamas paaugliams nuo 12 metų amžiaus ir suaugusiesiems.

Šio vaisto sudėtyje yra daug lengvai panaudojamų didelės energinės vertės būtinųjų fosfolipidų, skirtų pažeistoms kepenims, kurių metabolizmas sutrikęs. Šie būtinieji fosfolipidai idealiai atitinka gyvybiškai svarbių endogeninių (žmogaus organizme esančių) fosfolipidų cheminę struktūrą. 
Daugiausia jų patenka į kepenų ląsteles, nepakitusių molekulių pavidalu inkorporuojamos į kepenų ląstelių membranas, taip pat išsiskiria į tulžį.

Dėl minėtų savybių Essentiale forte N sukelia tokį poveikį:
· normalizuoja sutrikusią kepenų funkciją ir fermentų aktyvumą;
· skatina kepenų audinio atsinaujinimą;
· paverčia neutralius riebalus ir cholesterolį tinkamomis pernešimui ir metabolizavimui formomis;
· padeda palaikyti pastovią tulžies sudėtį ir mažina polinkį akmenims formuotis.

Jeigu Jūsų savijauta per 3 mėnesius nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.
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Essentiale forte N vartoti negalima:
· jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· padidėjęs jautrumas žemės riešutams, sojoms arba sojų pupelių produktams, pvz., fosfatidilcholinui.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti Essentiale forte N.
Essentiale forte N neapsaugo nuo toksinių medžiagų (pvz., alkoholio) sukelto kepenų pažeidimo. Jei yra kepenų pažeidimas, negalima vartoti alkoholio.
Stiprėjant negalavimams ar pasireiškus naujiems neaiškiems negalavimams, būtina kreiptis į gydytoją, nes Essentiale forte N vartojimas pagrįstas tik tuo atveju, jei reikšmingai pagerėja ligos simptomai.

Vaikams ir paaugliams
Essentiale forte N vartojimo vaikams tyrimų neatlikta, todėl jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir paaugliams jo neturi būti vartojama.

Kiti vaistai ir Essentiale forte N
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Essentiale forte N gali silpninti kraują skystinančių vaistų poveikį, todėl gali prireikti koreguoti pastarųjų vaistų dozę. Būtina reguliariai lankytis pas savo gydytoją. Jei gydymo Essentiale forte N metu vartojate kraujo krešėjimą slopinančių vaistų, apie tai turite pasakyti savo gydytojui.

Essentiale forte N vartojimas su alkoholiu
Essentiale forte N neapsaugo nuo toksinių medžiagų (pvz., alkoholio) sukelto kepenų pažeidimo. Jei yra kepenų pažeidimas, negalima vartoti alkoholio.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėščioms moterims Essentiale forte N galima vartoti tik prižiūrint gydytojui. Žindymo laikotarpiu Essentiale forte N vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Essentiale forte N gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Essentiale forte N sudėtyje yra rafinuoto sojų aliejaus ir etanolio
Jei esate alergiškas (alergiška) žemės riešutams arba sojai, Jums šio vaisto vartoti negalima (žr. poskyrį “Essentiale forte N vartoti negalima“).
Ricinų aliejus gali sukelti skrandžio sutrikimų ir viduriavimą.
Šio vaisto sudėtyje yra mažas etanolio kiekis (mažiau kaip 100 mg etanolio (alkoholio) paros dozėje).
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Essentiale forte N valgomoji pasta geriama visa valgio metu.

Suaugusiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams
Vienkartinė dozė: vienas paketėlis (600 mg sojų fosfolipidų). Paros dozė: po vieną paketėlį tris kartus per parą (1800 mg sojų fosfolipidų).

[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]Gydymo kurso trukmė turėtų būti ne trumpesnė kaip 3 mėnesiai.

Ką daryti pavartojus per didelę Essentiale forte N dozę ?
Neaprašyta nei Essentiale forte N perdozavimo, nei apsinuodijimo jomis simptomų. Vartojant didesnę nei skirta dozę, gali pasireikšti sunkesnis šalutinis poveikis.

Pamiršus pavartoti Essentiale forte N
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
· Skrandžio veiklos sutrikimas, beformės išmatos, viduriavimas.
· Alerginės reakcijos, tokios kaip egzantema ar išbėrimas ir dilgėlinė, niežulys.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti Essentiale forte N

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir paketėlio po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Essentiale forte N sudėtis 
Veiklioji medžiaga yra sojų fosfolipidai. Kiekviename paketėlyje yra 600 mg sojų fosfolipidų, kurių sudėtyje yra 76 % 3‑sn‑fosfatidilcholino.
Pagalbinės medžiagos yra etanolis (96 %), visų racematų alfa-tokoferolis, kietieji riebalai, rafinuotas sojų aliejus, hidrintas ricinos aliejus, sacharino natrio druska, kavos kvapo aromatinė medžiaga, grietinėlės kvapo aromatinė medžiaga.
Essentiale forte N išvaizda ir kiekis pakuotėje 
Pasta yra rudai oranžinės spalvos į medų panaši homogeniška masė.
LDPE/Al/PET paketėlis, kurio svoris yra 0,993 g.
Dėžutėje yra 30 paketėlių (10 juostelių po 3 paketėlius).
Dėžutėje yra 21 paketėlis (7 juostelės po 3 paketėlius).
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas 
UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA” 
A.Juozapavičiaus g. 6/2 
LT-09310 Vilnius 
Lietuva

Gamintojas
A.Nattermann  Cie. GmbH
Nattermannallee 1
50829 Koln
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją

UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA”
A.Juozapavičiaus g. 6/2
LT-09310 Vilnius 
Tel. +370 5 275 5224


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2018-09-28. 


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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