Pakendi infoleht: teave kasutajale

Essentiale forte N, 600 mg kévakapslid
Sojaubade fosfolipiidid (Phospholipida ex sojae)

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud infolehes vdi nagu arst, apteeker voi

meditsiinidde on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

- Kui parast mdne aja mo6dumist te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate
vGtma tithendust arstiga.
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1. Mis ravim on Essentiale forte N ja milleks seda kasutatakse

Essentiale forte N on taimne preparaat maksahaiguste toetavaks raviks.

Essentiale forte N’i kasutatakse toetava ravina kroonilise hepatiidi ja maksa toksilis-toitumusliku
kahjustuse (nt alkoholist jne tingitud kahjustused) korral. See ravim ei asenda vajadust viltida maksa
kahjustavaid aineid (nt alkohol). Kroonilise hepatiidi korral on toetav ravi sojaubade fosfolipiididega
ndidustatud ainult siis, kui see parandab teie subjektiivset enesetunnet. Kui 3 kuu méodudes te ei tunne
end paremini voi teie siimptomid halvenevad vai tekivad muud ebaselged vaevused, peate
konsulteerima arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Essentiale forte N’i votmist

Arge vitke Essentiale forte Ni
- kui olete sojaubade, fosfatidiiiilkoliini, sojavalgu, pahklite vdi selle ravimi mis tahes
koostisosade (loetletud Idigus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Essentiale forte N’i votmist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- See ravim ei asenda vajadust viltida maksa kahjustavaid aineid (nt alkohol);

- kroonilise hepatiidi korral on toetav ravi sojaubade fosfolipiididega néidustatud ainult siis, kui
ravi parandab patsiendi subjektiivset enesetunnet;

- kui siimptomid halvenevad v&i tekivad muud ebaselged vaevused, vdtke iihendust oma arstiga.

Lapsed ja noorukid
Andmete ebapiisavuse tottu ei tohi Essentiale forte N’i lapsed kasutada.

Muud ravimid ja Essentiale forte N

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Essentiale forte N koostoimet antikoagulantidega (vere hiiiibivust vihendavad ravimid) ei saa
vélistada. Seetdttu voib osutuda vajalikuks kohandada antikoagulandi annust. Samaaegselt Essentiale
forte N kapsleid ja antikoagulante kasutades, peab konsulteerima oma arstiga.



Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Sojaubadest valmistatud tooteid kasutatakse laialdaselt inimtoidus ning ténini ei ole ilmnenud tihtki
asjaolu, mis viitaks ohule raseduse ajal. Uuringuandmed on siiski ebapiisavad. Seetdttu ei soovitata
Essentiale forte N’i kasutada raseduse ega imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Essentiale forte N ei mdjuta autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

Essentiale forte N sisaldab etanooli
Essentiale forte N sisaldab viikeses koguses etanooli (16,2 mg igas kdvakapslis).

Essentiale forte N sisaldab rafineeritud sojadli
Essentiale forte N sisaldab rafineeritud sojadli. Kui te olete maapéhklitele voi sojale
allergiline, ei tohi te seda ravimit kasutada.

Essentiale forte N sisaldab hiidrogeenitud riitsinuséli
Essentiale forte N sisaldab hiidrogeenitud riitsinusdli, mis vdib tekitada maoarritsnihte,
kohulahtisust ja nahareaktsioone.

3. Kuidas Essentiale forte N’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu arsti,i apteekri v3i meditsiinidega.

Essentiale forte N kdvakapsleid voetakse sodgikordade ajal katki ndrimata koos piisava koguse
vedelikuga. Ravi kestus soltub haiguse kulust, kuid peaks olema vahemalt 3 kuud.

Votta 1 kdvakapsel (600 mg sojaubade fosfolipiide) 3 korda pievas. Mitte votta iile 3 kdvakapsli
paevas (kokku 1800 mg sojaubade fosfolipiide).

Kui teil on tunne, et Essentiale forte N’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti v3i
apteekriga.

Kasutamine lastel
Andmete ebapiisavuse tottu ei tohi Essentiale forte N’i lapsed kasutada.

Kui te votate Essentiale forte N’i rohkem kui ette niihtud
Essentiale forte N iileannustamise korral ei ole esinenud miirgistusnihte.

Uleannustamise korral vdivad kdrvaltoimed tugevneda.

Kui te unustate Essentiale forte N’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jdi eelmisel korral vdtmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Korvaltoimete hindamisel kasutatakse alljargnevat jaotust esinemissageduse alusel:

- Viga sage (>1/10);
- Sage (>1/100 kuni <1/10;



- Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100);

- Harv (>1/10 000 kuni <1/1000);

- Viga harv (<1/10 000).

- Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Seedetrakti hdired
Teadmata: maovaevused, pehme viljaheide, kdhulahtisus.

naha ja nahaaluskoe kahjustused
Teadmata: allergiline reaktsioon, nt eksanteem (nahal66ve) voi urtikaaria (ndgestdbi); siigelus.

Korvaltoimete tekkides, eriti tilitundlikkuse korral tuleb ravi Essentiale forte N’iga 1petada ja
konsulteerida arstiga, kes otsustab kdrvaltoime tdsiduse ning meetmete rakendamise vajaduse iile.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kérvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Essentiale forte N’i séilitamine

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistril ja karbil. Kélblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejizitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Essentiale forte N sisaldab

- Toimeaine on sojaubade fosfolipiidid. Uks kdvakapsel sisaldab 600 mg essentsiaalseid
fosfolipiide sojaubadest, sh 76 % (3-sn-fosfatidiiiil)-koliini.

- Teised abiained on
kapsli sisu: tahke rasv, rafineeritud sojadli, hiidrogeenitud riitsinusdli, etanool 96%,
etiiilvanilliin, 4-metoksiiatsetofenoon.
Kapslikeha: zelatiin, titaandioksiid (E171), kollane raudoksiid (E172), must raudoksiid (E172),
punane raudoksiid (E172).

Kuidas Essentiale forte N viilja ndeb ja pakendi sisu

Piklikud, ldbipaistmatud, pruunikaspunase viarvusegakdvakapslid. Kapsli sees on mee-sarnane
pastataoliline mass.

Kapsli pikkus 25,0 mm - 25,6 mm; kapslikeha 1abimdot

7,9 mm...8,2 mm.

PVC/PCTFE/PVC/Al blisterpakend.

30 kovakapslit karbis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja
sanofi-aventis Estonia OU
Pidrnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Eesti




Tootja
A Nattermann & Cie. GmbH

Nattermannallee 1
50829 Ko6lIn, Nordrhein-Westfalen
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja poole:
sanofi-aventis Estonia OU

Pérnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Tel 627 3488

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2018.

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Ravimiameti kodulehel: http://www.ravimiamet.ee/




