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ESSENTIALE MAX, 600 mg, kapsutki, twarde. Kazda kapsutka zawiera: (Phospholipidum
essentiale), fosfolipidy z nasion sojowych zawierajace (3-sn-fosfatydylo)choling, 600 mg. Substancje
pomocnicze o znanym dziataniu: olej sojowy,etanol. Ten lek zawiera 20 mg alkoholu (etanolu) w
kazdej kapsutce. Wskazania do stosowania: Essentiale Max jest roslinnym produktem leczniczym
stosowanym w chorobach watroby. Zmniejsza subiektywne dolegliwosci, takie jak: brak apetytu,
uczucie ucisku w prawym nadbrzuszu spowodowane uszkodzeniem watroby w wyniku
nieprawidlowej diety, dzialania substancji toksycznych lub w przebiegu zapalenia watroby.
Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie: dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 1 kapsutka
3 razy na dobe. Dzieci i mlodziez Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego
Essentiale Max u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dlatego tez nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego
Essentiale Max u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Sposoéb podawania: kapsutki nalezy przyjmowaé w
czasie positkow, nie rozgryzajac (popijajac np. szklankg wody). Zasadniczo, nie ma ograniczen
czasowych co do czasu stosowania leku Essentiale Max, jednakze zalecany czas trwania leczenia
powinien wynosi¢ co najmniej 1-3 miesiecy. Dtugo$¢ leczenia moze by¢ takze ustalona indywidualnie
przez lekarza. Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng, soj¢, orzeszki ziemne lub na
ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania: stosowanie produktu leczniczego Essentiale Max nie moze zastapi¢ wykluczenia z diety
substancji szkodliwych, ktore powoduja uszkodzenie watroby (np. alkoholu). W przewlektym
zapaleniu watroby stosowanie leczenia wspomagajacego produktem Essentiale Max jest uzasadnione
tylko, gdy w trakcie leczenia pacjent odczuwa poprawe ogélnego samopoczucia. Nalezy
poinformowac pacjenta, ze jesli objawy ulegna nasileniu lub wystapig inne niespecyficzne objawy
powinien on zwrocic si¢ do lekarza prowadzacego. Dzieci i mlodziez Brak danych dotyczacych
stosowania produktu leczniczego Essentiale Max u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dlatego tez nie
nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Essentiale Max u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Oczyszczony
olej sojowy moze zawiera¢ biatko orzeszkow ziemnych. W Farmakopei Europejskiej nie podano testu
wykrywajacego biatko resztkowe. Ze wzgledu na zawarto$¢ oleju sojowego produkt moze powodowac
ciezkie reakcje alergiczne. Ten produkt leczniczy zawiera 20 mg alkoholu (etanolu) w kazdej kapsutce
co jest rownowazne 21,28 mg /g (2,13 % w/w ). Ilo$¢ etanolu w jednej kapsulce jest rownowazna
mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata
zauwazalnych skutkow. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to
znaczy lek uznaje si¢ ,,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane: Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ wystepowania nieznana(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): moze
wystapi¢ reakcja alergiczna np. rumien, wysypka, pokrzywka i $wiad skory. Zaburzenia zotgdka i jelit
Czestos¢ wystepowania nieznana: zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, np. nudnosci,
wymioty, luzne stolce, biegunka, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej. Badania diagnostyczne
Czestos¢ wystepowania nieznana: podwyzszone ci$nienie tetnicze. Zaburzenia serca Czesto$é
wystepowania nieznana: kotatanie serca. Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto$é wystepowania
nieznana: zawroty glowy. 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

OTC — produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.

Przed zastosowaniem nalezy zapozna¢ si¢ z pelng informacja o leku.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Opella Healthcare
Poland Sp. z 0.0., ul. Marcina Kasprzaka 6, 01-211, Warszawa.

Informacji udziela: Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0., tel.: 22 280 00 00.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji PLWMiPB
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