SASKANOTS ZVA 15-08-2023
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Essentiale forte N 600 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra cieta kapsula satur 600 mg sojas pupinu fosfolipidu (phospholipida ex soia), kuru sastava ir
76 % 3-sn-fosfatidilholina.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
Katra kapsula satur 72 mg sojas pupinu ellas un 20 mg etilspirta 96 %.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Cieta kapsula (kapsula).
Cieta kapsula ir iegarena, necaurspidiga, briingani sarkana kapsula ar medum lidzigu pastveida masas
pildijumu.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Simptomu, kas saistiti ar toksisku vai uztura izraisttu aknu bojajumu un hepatitu, piemé&ram, estgribas
zuduma, spiediena sajiitas epigastrija labaja pusg, mazinasanai.

Essentiale forte N 600 mg cietas kapsulas ir paredz&tas lietoSanai pusaudziem vecuma no 12 lidz
18 gadiem un picaugusajiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma (kermena masa apméram 43 kQ)
Viena reizes deva: 1 cieta kapsula (600 mg sojas pupinu fosfolipidu).

Kopgja dienas deva: pa 1 kapsulai 3 reizes diena (1800 mg sojas pupinu fosfolipidu).

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem
Nav pietickami daudz datu, lai sniegtu ieteikumus par devam pacientiem ar nieru darbibas
trauc&jumiem.

Pediatriskd populdcija
Ta ka nav pietickamu datu par lietoSanu bérniem, Essentiale forte N 600 mg cietas kapsulas
nevajadzetu lietot berniem lidz 12 gadu vecumam.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Essentiale forte N 600 mg cietas kapsulas janorij nesakoslajot, edienreizes laika kopa ar lielu Sskidruma
daudzumu (pieméram, uzdzerot glazi tidens).

Terapijas ilgums nav ierobezots.
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4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, soju, zemesriekstiem vai jebkuru no 6.1. apak$punkta
uzskaititajam paligvielam.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Essentiale forte N 600 mg cieto kapsulu lietosana nevar aizstat kaitigu vielu, kas izraisa aknu bojajumu
(pieméram, alkohola), izslégSanu no diétas.

Hroniska hepatita gadijuma papildterapija ar Essentiale forte N 600 mg cietajam kapsulam ir
attaisnojama tikai tad, ja arstéSanas laika pacientam uzlabojas vispargja passajtta.

Pacienti jainformég, ka, ja simptomi paasinas vai rodas citi nespecifiski simptomi, viniem jakonsultgjas
ar arstejoso arstu.

Pediatriska populacija
Ta ka nav pietiekamu datu par lietoSanu bérniem, Essentiale forte N 600 mg cietas kapsulas
nevajadz&tu lietot bérniem Iidz 12 gadu vecumam.

Paligvielas
Ta ka zales satur sojas pupinu ellu, tas var izraisit smagas alergiskas reakcijas.

Sis zales satur 20 mg alkohola (etilspirta) katra kapsula.
Nelielais alkohola daudzums zal@s neizraisis ievérojamu ietekmi.

=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - butiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga antikoagulantu lieto§ana var izraisit mijiedarbibu. Sada gadijuma antikoagulantu deva ir
atbilstosi japielago.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baros$ana ar kriti

Griitnieciba

Sojas pupinas ir parasta partikas produktu sastavdala, un [idz $im nav noverota to negativa ietekme uz
griitniecibas gaitu. Tom&r p&tijumu rezultati nav pietickami.

Tapéc Essentiale forte N 600 mg cieto kapsulu lietosana bez arsta uzraudzibas griitniecibas laika nav
ieteicama.

Barosana ar kriiti

Lidz §im sojas pupinas saturosi produkti nav uzradijusi riskus bérna barosanai ar kriiti. Pietiekami
pétfjumi nav pieejami. Essentiale forte N 600 mg cieto kapsulu lieto$ana bérna baroSanas ar kriti laika
nav ieteicama.

Fertilitate
Preklmiskie p&ttjumi ar dzivniekiem neuzradija ietekmi uz viriesu vai sievieSu dzimuma fertilitati.
Dati par ietekmi uz fertilitati cilvékiem nav pieejami.

4.7. Ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Essentiale forte N 600 mg cietas kapsulas neietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.
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4.8. Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibu biezuma klasifikacija:

= |oti biezi (=1/10);

= biezi (>1/100 lidz <1/10);

= retak (>1/1 000 lidz <1/100);

= reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000);

= Joti reti (<1/10 000);

=  nav zindms (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Nervu sistémas traucéjumi
Nav zinams: reibonis.

Sirds funkcijas traucéjumi
Nav zinams: sirdsklauves.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Nav zinams: slikta dusa, vemsana, miksta védera izeja, caureja vai diskomforta sajuta védera.

Adas un zemadas audu bojajumi
Nav zinams: alergiskas reakcijas, tadas ka ekzant€ma, izsitumi, natrene, nieze.

IzmeklI&jumi
Nav zindms: paaugstinats asinsspiediens.

Zino$ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lhgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9, Pardozésana

Lidz $im nav zinots par Essentiale forte N 600 mg cieto kapsulu pardozésanas reakcijam vai
saindéSanas simptomiem. Lielaku devu lietosana neka vajadz&tu var paasinat augstak aprakstitas
neveélamas blakusparadibas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales aknu slimibu arst€Sanai, lipotropiskie lidzekli, ATK kods:
A05BA10.

Aknu slimibu gadijuma vienmér var konstatét aknu §tinu membranu un to organellu bojajumus, kas
var izraisit ar membranu saistitaS enzimu un receptoru sistémas darbibas trauc€jumus, traucgtu $iinas
vielmainu un aknu samazinatu regeneraciju.

Darbibas mehanisms

Essentiale forte N sastava eso$o fosfolipidu kimiska struktiira atbilst endogéno fosfolipidu struktiirai,
bet salidzinajuma ar tiem, satur lielu daudzumu polinepiesatinato taukskabju. So lielas energijas
molekulu ieklauSana galvenokart aknu $tinu membranas atvieglo bojato aknu audu regeneraciju. Ta ka
cis-dubultsaites polinepiesatinatajas taukskabes novers paralélu oglidenrazu k&zu izkartojumu
fosfolipidu membranas, fosfolipidu struktiiras blivums ir valigaks, tadéjadi uzlabojot vielmainas
atrumu. Essentiale forte N sastava esosie fosfolipidi ar membranai piesaistitajiem enzimiem veido
funkcionalas vienibas, kas var palielinat enzimu aktivitati un nodrosinatu, ka biitiskie vielmainas
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procesi notiek fiziologiska veida. Fosfolipidi iesaistas traucétaja lipidu vielmaina, regul&jot
lipoproteinu vielmainu ta, lai neitralie tauki un holesterins tiktu parveidoti transportgjamas formas,
ipasi palielinot holesterina sp&ju pievienot augsta blivuma lipoproteinus, un tadgjadi tiktu virziti uz
oksidésanos. Fosfolipidu izdaliSanas laika ar zulti tiek samazinats litogénais indekss un stabiliz&éta
Zults.

Farmakodinamiska iedarbiba

Aktita aknu bojajuma dzivnieku modelos (in vitro un in vivo), tados ka etilspirta, allilspirta,
tetrahlormetana, paracetamola un galaktozamina izraisita, zinots par aknu aizsardzibas efektu ka vienu
no fosfolipidu farmakodinamiskajam tpasibam. Turklat ilgstoSos modelos (etilspirts, tioacetamids,
organiskie §kidinataji) noverota ar1 steatozes un fibrozes inhibicija. Tiek pienemts ka darbibas
mehanisms ir membranu regeneracijas un stabilizacijas paatrinasana un lipidu peroksidacijas un
kolagéna sintézes kavesana.

Specifiski pétijumi par farmakodinamiku cilvéka organisma nav pieejami.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Farmakokingtikas p&tfjumi cilvékam citu vielu starpa tika veikti ar *H un *C radioaktivi iezZimétu
dilinolilfosfatidilholinu. Holina atlikums bija ieziméts ar *H, un linolskabe ar **C.

Uzsuksanas

Farmakokingtikas pétfjumi cilvékam liecina, ka vairak neka 90% abu izotopu (°*H un *C) uzsiicas
zarnas. Maksimala *H koncentracija tika sasniegta péc 6 lidz 24 stundam, un bija 19,9% no devas.
Maksimala **C koncentracija tika sasniegta péc 4 lidz 12 stundam, un bija 27,9% no devas.
Farmakokin&tikas eksperimenti ar dzivniekiem liecina, ka vairak neka 90% no perorali ievaditu
iezimétu sojas fosfolipidu uzsiicas tievajas zarnas.

Biotransformacija

Lielako dalu fosfolipidu fosfolipaze A saskel lidz 1-acil-lizofosfatidilholinam, no kura apméram 50%
talit, vl absorbcijas procesa tievo zarnu glotada, reacilgjas par polinepiesatinatu fosfatidilholinu. Sis
polinepiesatinatais fosfatidilholins caur limfatisko celu nonak asinis un no tam — galvenokart
piesaistits augsta blivuma lipoproteiniem — noklast aknas.

Eliminacija

3H eliminacijas pusperiods bija 66 stundas. *C eliminacijas pusperiods bija 32 stundas. 2% no *H un
4,5% no *C markieriem izdalijas ar fecem. 6% no *H un tikai zimes no **C markieriem izdalijas ar
urinu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegttie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvekam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Cietas kapsulas pildijums
Attirita sojas pupinu ella
Alfa-tokoferols

Cietie tauki

Hidrogengta ricinella
Etilspirts 96%
Etilvanilins
4-metoksiacetofenons
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Kapsulas apvalks

Zelatins

Titana dioksids (E171)
Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Melnais dzelzs oksids (E172)
Sarkanais dzelzs oksids (E172)

6.2.  Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3.  UzglabaSanas laiks

2 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

PVH/PVDH/AI blisteris.
Kartona kastite ar 30 cietajam kapsulam.

6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Opella Healthcare France SAS

157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

14-0061

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2014. gada 05. marts.

Parregistracijas datums: 2018. gada 20. decembris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

07/2023

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Latvijas Zalu valsts agentiiras timekla vietné
WWw.zva.gov.lv.
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