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Essentiale® Forte 300 mg
Phospholipid dau nanh

Vién nang cting SANOFI a

Xin doc ky toan bé t& huéng dan nay truéc khi dung thudc, vi cé chira cac théng tin quan trong dai véi
ban. C6 thé mua Essentiale Forte 300 mg tai hiéu thuéc khéng can toa bac si. Tuy nhién, dé diéu tri thanh
céng t6i uu, nén tuan theo cac hu‘dng dan sau day:

« Luu gitr t& hudng dan nay vi c6 thé ban can doc lai.
« Néu cé thac mac g‘l, xin hoi bac st hodc dugc sl.

- Néu triéu ching tré nang hoac khong thay cdi thién sau mét thai gian dung thudc, xin hoi y kién bac si.
+ Néu c6 bét ky tac dung phu nao trg nang hoac c6 nhifng tac dung phu khéng dugc néu trong t& huéng

dan nay, xin bao cho bac si hoac dugc si biét.

NHAN DIEN THUOC

Thanh phan

Hoat chat: 300 mg phospholipid dau nanh.

Ta dugc: Hard fat (Ph. Eur.); Soya-bean oil, refined; All-rac-a-Tocopherol; Castor oil, hydrogenated; Hard fat
(in-house); Ethanol 96 %; Ethyl vanillin; 4-Metoxyacetophenone.

V& nang: Gelatin; Purified water; Titanium dioxide, E 171; Iron oxide yellow, E 172; Iron oxide black, E 172; Iron
oxide red, E 172; Sodium laurilsulfate.

Dang thuéc va hinh thiic trinh bay

Vién nang cuing.

Lo thay tinh chua 50 vién nang cing duagc han kin béng nap nhém. Hop 1 lo.

Hop 5 vi x 10 vién nang ciing

1) ESSENTIALE FORTE 300 mg LA THUOC Gi VA DUNG DE LAM Gl (CHi DINH) ?

Essentiale Forte 300 mg la ché phdm thao dugc duing cho bénh gan. L=
Cong dung cta né 1a dé cai thién cac triéu chu’ng chl quan, nhuan khéng ngon, cam glac tutc bén phai thu‘cng

vi do kém dinh duéng (t6n thuong gan vi nguyén nhan déc chat-dinh dudng) va trong viém man tinh ctia gan

(viém gan).

2) TRUGC KHI DUNG ESSENTIALE FORTE 300 mg
Khéng dugc dung Essentiale Forte 300 mg (Chéng chi dinh)
- trong cac truong hop di ting da biét véi cdc ché pham dau nanh hodc véi bat ky thanh phan nao cta thude.
Vi thuéc cé chita ddu dau nanh nén c6 thé gay ra cac phén (g di (ing nang.
Than trong ddac biét véi Essentfale Forte 300 mg
- néu triéu chiing trd ndng hodc néu ban c6 cac triéu chiing khéng ré rang khéc, diéu quan trong la phél bdo cho
bac si.
Viéc diéu tri bang thuéc nay khéng thay thé cho viéc trénh céc chat déc hai gay tén thuong gan (nhu ruou).
Trong viém gan man tinh, liéu phap b tro véi phospholipld dau nanh chi duoc can nhic khi trong théi gian diéu
tri 6 su biéu hién clia triéu chiing cht quan dugc ci thién.
S dung dtréem
Chua cé cac nghién ctiu chuyén biét véi Essentiale Forte 300 mg, khong nén dung thudc cho tré em dudi 12 tuéi.
Sirdung &bénh nhdn cao tudi va/hodc suy than
Khong 6 luu y y dac biét trén nhiing dsi tugng nay, liéu dung giéng nhu trén bénh nhan thiéu nién va ngudi I6n.
Sirdung cdc thuée khdc ( Tuong tdc véi cdc thuéc khdc va cdc dang tuong tdc khdc)
Xin bdo cho béc si hoac dugc si biét néu ban dang hodc gan day c6 dung cac thudc khac, ké ca nhiing thudc
khéng dugc ké toa.

_.Khon theloat.tw.su  tuong tac cua Essentiale Forte 300 mg Vi céc thudc khang dong. Vily do d6, can phai diéu
chinh liéu luong thuéc khang dong.
Hay bao cho bac si biét néu ban dung Essentiale Forte 300 mg cling ltc véi thudc khédng déng.
Co thai va nuéi con bdng sira me
Cacché pharn tir ddu nanh phan I6n dugc dung trong thuc pham danh cho ngum va ti trudc dén nay chua ¢
manh moi nao goi y mét nguy co bat ky trong thai ky va trong thdi gian nuéi con bang sita me. Hién khéng c6
cac két qua tir cac ngh;en cliu chuyén biét. Vi ly do d6, Essentiale Forte 300 mg khong dugc khuyén ding trong
khi cé thai va nuéi con bang sira me.
Ldi xe va sir dung mdy méc
Khoéng ¢6 than trong dac biét.

3) CACH DUNG ESSENTIALE FORTE 300 mg

Ludn ludn uong Essentiale Forte 300 mg ding nhu chi dan trong to hucng dan nay.
Néu cé diéu gi khéng chic chan, ban phai thao luan vdi bac si hoac dugc si.

Tris khi dugc bac:si ké toa cu thé, liéu thuong dung la:

Tudi (can nang) Liéu don T6ng liéu hang ngay
Tré em tir 12 tudi trg 1én 2 vién Mdi ngay 3 lan,
(khoang 43 kg) (600 mg phospholipid dau nanh) m&i 1an 2 vién
Thiéu nién va ngudi I6n (1800 mg phospholipid dau nanh)

Essentiale Forte 300 mg duoc uong nguyeén vién trong bira an, khéng nhai, véi nhiéu nudc (1 ly nudc).
Vé co ban, khéng han ché thai gian dung thudc. Xin luu y céc théng tin trong muc 2.
Hay bao cho bac si hoac duoc si néu ban cdm thay tac dung clia Essentiale Forte 300 mg la qua manh hodc qua yéu.
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Néu diing Essentiale Forte 300 mg nhiéu hon liéu cdn thiét (Qud liéu)

Khéng ¢6 kinh nghiém nao vé qua liéu Essentiale Forte 300 mg.

Nhiing tadc dung khéng mong mudn dugc néu dudi day cé thé tang nang.

Trong trudng hap nay, hay héi y kién bac si, ngudi sé quyét dinh vé cac bién phéap can ap dung.

Néu ban quén uéng Essentiale Forte 300 mg

Néu ban khéng uéng du s vién Essentiale Forte 300 mg hodc néu ban quén uéng mét liéu, khéng dugc tang
liéu gdp ddi trong lan uéng ké ti€p, ma hay ti€p tuc uéng thudc theo toa bac si hoac theo chi déan trong t& huéng
dan nay. Néu c6 diéu gl thgc mac vé viéc dung thuéc, xin hoi béc si hodc dugc si.

4) TAC DUNG PHU CO THE €O 1
Nhu tat ca cac thudc khéc, Essentiale Forte 300 mg cé thé cé tac dung phu.
Pé danh gia moét tac dung phu bat ky, nén xét cac tan suat sau day:

Ratthudng gap: | xayradhon 1trén 10 ngudi dugc diéu tri

Thudng gap: xay ra & hon 1, nhung duéi 10, trén 100 ngudi dugc diéu tri

it gap: xay ra @ hon 1, nhung dudi 10, trén 1000 nguai dugc diéu tri

Hiém gap: xay ra & hon 1, nhung dudi 10, trén 10.000 ngudi dugc diéu tri

Rat hiém: xdy ra & < 1 trén 10.000 ngudi dugc diéu tri hoac chi la nhing trudng hop ca biét

Cdc tdc dung phu va triéu chiing c6 y nghia cdn théng bdo va dp dung bién phdp

Dai khi cé thé xay ra cac rdi loan tiéu hda, nhu dau bung, phan mém va tiéu chay.

Trong mét sé rat hiém trudng hap, c6 thé xay ra cac phan Ung di iing nhu néi man hoac phét ban trén da (ngoai
ban, mé day).

Néu dé y thay bat ky tadc dung phu nao néi trén, dac biét la phan ting di iing, hay ngung dung Essentiale Forte
300 mg va bao cho béc si biét, ngudi sé quyét dinh vé dé nang va ap dung cac bién phap can thiét.

Néu téc dung phu trd nén nang hon, néu co bat ky tdc dung phu nao khéng dugc néu trong t& hudng dan nay,
hay bédo bac si hoac dugc si biét.

5) CAC PACTINH DUOC LY

Déc tinh dugc luc hoc

Trong s6 cac tinh chat dugc luc hoc dugc bao céo, tdc dung bao vé gan dugc tim thdy trong nhiéu moé hinh thuc
nghiém vé tén thuong gan cap, chang han do ethanol, cén alkyl, tetraclorua carbon, paracetamol va galactosa-
min. Hon nifa, trong cac md hinh man tinh (ethanol, thioacetamid, dung méi hitu co) cing thay su tic ché gan
nhiém mé& va xo hda, vi hoat chat duoc cho la lam téng tdc su tai sinh va 6n dinh mang, su peroxid-hoéa bi tc ché
va su téng hop collagen bi Uc ché. Hién khéng cé cac nghién ciu dugc luc hoc trén ngudi.

Pic tinh dugc dong hoc _

Céc thi nghiém dugc déng hoc trén dong vat cho thay han 90% liéu phospholipid ddu nanh danh dau phéng xa
da uéng dugc hap thu & ruét non. Phan I6n dugc phospholipase A tach thanh 1-acyl-lysophosphatidylcholin,
50% chat nay duoc tai acylat-héa ngay lap tic thanh phosphatidylcholin nhiéu néi déi chua bao hoa trong qua
trinh hdp thu & niém mac rudt. Phosphatidylcholin nhiéu néi déi chua bao hda nay vao mau qua dudng bach
huyét va tir 46 — ch(i yéu dugc gén véi HDL - di dén gan.

Céc thir nghiém vé dugc déng hoc trén ngudi dugc thuc hién vdi dilinoleoyl-phosphatidylcholin danh dau dong
vi phéng xa (3H va 14C). Phan cholin dugc danh dau véi 3H va acid linoleic dugc danh dau véi 14C.

Noéng dé 3H cuc dai dat dugc sau 6 dén 24 gid va chiém dén 19,9% liéu dung. Thdi gian ban hiy cGa thanh phan
cholin la 66 gio.

Néng dé 14C cuc dai dat duoc sau 4 dén 12 gio va chiém dén 27,9% liéu dung. Thoi gian ban hiy cGa thanh phan
nay la 32 gid.

Vé‘);héi trl‘i 2% chat danh dau 3H va 4,5% 14C dugc tim thdy trong phén, 6% chat danh dau 3H va chi mét lugng
nhé 14C dugc tim thdy trong nudc tiéu.

Nhirng két qua nay cho thay ca hai chat déng vi phéng xa déu dugc hap thu hon 90% & ruét.

6) TUONG KY
Khong ap dung.

7) HAN DUNG
24 thang ké tir ngay san xuét.

8) BAO QUAN ESSENTIALE FORTE 300 mg

Pé ngoai tam tay tré em

Han dung ctia hép thudc dugc in trén bao bi va trén nhan lo thudc.

Khéng dung thuéc da qua han st dung.

Poc ky huéng dan sir dung trudce khi dung. Néu can thém thong tin xin héi y kién bac si.
Diéu kién bdo quadn

Bao quan trong bao bi géc, khéng qua 30°C. Bdo quan trong bao bi géc dé tranh am.

9) TIEU CHUAN: Tiéu chuin co s&

Nha san xuat:

A. Nattermann & Cie. GmbH,
Nattermannallee 1, D-50829 Cologne, Buc



