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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Essentiale forte N 300 mg cietas kapsulas
phospholipida ex soia

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ari ta, ka arsts vai farmaceits Jums
teicis.

= Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v€lak to vajadzg€s parlasit.

= Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

= JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari

uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
= Japéc 7 dienam nejitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Essentiale forte N 300 mg cietas kapsulas un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Essentiale forte N 300 mg cieto kapsulu lietoSanas
Ka lietot Essentiale forte N 300 mg cietas kapsulas

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Essentiale forte N 300 mg cietas kapsulas

Iepakojuma saturs un cita informacija

=

S~ LN

1. Kas ir Essentiale forte N 300 mg cietas kapsulas un kadam noliikam tas lieto

Essentiale forte N 300 mg cietas kapsulas lieto, lai mazinatu simptomus, kas saistiti ar toksisku vai
uztura izraisttu aknu bojajumu un hepatitu, piem&ram, &stgribas zudumu, spiediena sajitu labaja paribg.

Essentiale forte N 300 mg cietas kapsulas ir paredzétas lietoSanai pusaudziem vecuma no 12 lidz
18 gadiem un pieaugusajiem.
2. Kas Jums jazina pirms Essentiale forte N 300 mg cieto kapsulu lietoSanas
Nelietojiet Essentiale forte N 300 mg cietas kapsulas $ados gadijumos:
= ja Jums ir alergija pret aktivo vielu, soju, zemesriekstiem vai kadu citu (6. punkta minéto) So

zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Essentiale forte N 300 mg cieto kapsulu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Essentiale forte N 300 mg cieto kapsulu lietoSana nevar aizstat kaitigu vielu, kas izraisa aknu bojajumu
(pieméram, alkohola), izslegSanu no diétas.

Hroniska hepatita gadijuma papildterapija ar Essentiale forte N 300 mg cietajam kapsulam ir
attaisnojama tikai tad, ja terapijas laika Jus jiitat, ka Jusu vispargja passajuta uzlabojas.

Essentiale forte N 300 mg cietas kapsulas var izraisit Smagas alergiskas reakcijas, jo tas satur sojas
pupinu ellu.

Ja pec 7 dienam nejutaties labak, jutaties sliktak, ja Simptomi paasinas vai rodas citi neskaidri
simptomi, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Bérni un pusaudzi

Ta ka nav pietiekamu datu par lietoSanu bérniem, Essentiale forte N 300 mg cietas kapsulas
nevajadzétu lietot bérniem lidz 12 gadu vecumam.
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Citas zales un Essentiale forte N 300 mg cietas kapsulas
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Nevar izslégt Essentiale forte N 300 mg cieto kapsulu mijiedarbibu ar antikoagulantiem (zales, ko lieto,
lai $kidrinatu asinis). Tadgl var biit nepiecieSsama antikoagulantu devas pielagosana.
Pirms zalu lietoSanas vienlaicigi ar antikoagulantiem, vaicajiet padomu arstam.

Essentiale forte N 300 mg cietas kapsulas kopa ar uzturu un dzérienu
Kapsulas janorij nesakoslajot, &dienreizes laika kopa ar lielu $kidruma daudzumu (piemeram, uzdzerot
glazi iidens).

Griitnieciba un baroSana ar kruti
Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Sojas pupinas ir parasta partikas produktu sastavdala, un lidz §im nav noverota to negativa ietekme uz
gritniecibas gaitu. Tomér atbilstosi p&tfjumi nav veikti. Tadel zalu lietoSana griitniecibas un b&rna
barosanas ar kriiti laika nav ieteicama.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Essentiale forte N 300 mg cietas kapsulas neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Essentiale forte N 300 mg cietas kapsulas satur sojas pupinu ellu, natriju un etilspirtu
Sis zales satur sojas ellu. Ja Jums ir alergija pret zemesriekstiem vai soju, nelietojiet §Ts zales.

=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - butiba tas ir “natriju nesaturo3as”.

Sis zales satur 10 mg alkohola (etilspirta) katra kapsula. Nelielais alkohola daudzums zalés neizraisis
ievérojamu ietekmi.
3. Ka lietot Essentiale forte N 300 mg cietas kapsulas

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits §aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Devas, lietosanas veids un ilgums

Ieteicama deva pieaugu$ajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma (kermena masa apméram 43 Kg)
Viena reizes deva: 2 cietas kapsulas (600 mg sojas pupinu fosfolipidu).

Kopégja dienas deva: 2 cietas kapsulas 3 reizes diena (1800 mg sojas pupinu fosfolipidu).

LietoSana berniem

Ta ka nav pietickamu datu par lietoSanu bérniem, Essentiale forte N 300 mg cietas kapsulas

nevajadzetu lietot bérniem lidz 12 gadu vecumam.

Kapsulas janorij nesakoslajot, €dienreizes laika kopa ar lielu $kidruma daudzumu (pieméram, uzdzerot
glazi tdens).

LietoSanas ilgums nav ierobezots.

Ja esat lietojis Essentiale forte N 300 mg cietas kapsulas vairak neka noteikts
Zalu lielaku devu lietosana neka ieteicams var pastiprinat zemak aprakstitas nevélamas blakusparadibas.
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Ja esat aizmirsis lietot Essentiale forte N 300 mg cietas kapsulas
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Jarodas kada no minétajam blakusparadibam, 1pasi alerg_iskas reakcijas, Essentiale forte N 300 mg cieto
kapsulu lietoSana japartrauc un par to japazino arstam. Arsts novertes blakusparadibas un noteiks, kadi
pasakumi javeic.

Blakusparadibu biezuma klasifikacija:
= Joti biezi: var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem;
=  Dbiezi: var ietekmét ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem;
= retak: var ietekmét ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem;
= reti: var ietekmét ne vairak ka 1 no 1 000 cilvékiem;
= Joti reti: var ietekmét ne vairak ka 1 no 10 000 cilvekiem;
= nav zindmsS: biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem.

Nervu sistémas traucéjumi
Nav zinams: reibonis.

Sirds funkcijas traucéjumi
Nav zinams: sirdsklauves.

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

Adas un zemadas audu bojajumi
Nav zinams: alergiskas reakcijas, piem&ram, izsitumi un natrene, nieze.

IzmeklI&jumi
Nav zinams: paaugstinats asinsspiediens.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.|v.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Essentiale forte N 300 mg cietas kapsulas
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Nelietot §Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites péc ,,EXP”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Essentiale forte N 300 mg cietas kapsulas satur

= Aktiva viela ir sojas pupinu fosfolipidi.
Viena kapsula ir 300 mg sojas pupinu fosfolipidu, kuru sastava ir 76% 3-sn-fosfatidilholina.

= (Citas sastavdalas ir:
kapsulas pildijuma — 96% etilspirts, cietie tauki, sojas pupinu ella, hidrogen&ta ricinella,
etilvanilins, 4-metoksiacetofenons, alfa tokoferols;
kapsulas apvalka —Zelatins, titana dioksids (E171), dzeltenais dzelzs oksids (E172), melnais
dzelzs oksids (E172), sarkanais dzelzs oksids (E172), natrija laurilsulfats, attirits tidens.

Essentiale forte N 300 mg cieto kapsulu argjais izskats un iepakojums
Cieta kapsula ir iegarena, necaurspidiga, haki krasas kapsula ar medum Iidzigu pastveida masas
pildijumu.

Kartona kastité 30, 90, 100 vai 250 cietas kapsulas PVH/PVDH/aluminija blisteros.
Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Opella Healthcare France SAS

157 avenue Charles de Gaulle
92200 Neuilly-sur-Seine

Francija

RazZotajs

A. Nattermann & Cie. GmbH
Nattermannallee 1, 50829, Kéln,
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

UAB ,,STADA Baltics”

A. Gostauto g. 40A

03163 Vilnius

Lietuva

Tel. +371 67186752

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 2023.gada septembrri.

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Zalu valsts agenturas timekla vietneé www.zva.gov.lv.
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