VI. 2 Podsumowanie danych o bezpiecastwie stosowania produktu leczniczego Essentiale

VI1.2.1 Omowienie rozpowszechniania choroby

Produkt leczniczy Essentiale® jest wskazany do deizz objawowego chordb atvoby, nie
zwiazanych z konkretpjej patologh. W zwiazku z tym populagj docelova obejmuje bardzo szeroki
zakres choréb wiroby i zwiazanych z nimi chor6b wspdétistnigiych. Dla tak wysoce ibiorodnej
populacji docelowe] nie jest mlowve dostarczenie wigiwych | zwigztych danych
epidemiologicznych.

VI.2.2 Podsumowanie dotycgce korzysci z leczenia

Essentiale® od 1974 roku ma ugruntowane zastosewaedyczne jako produkt leczniczy
stosowany w leczeniu objawow za@anych z chorobamiatroby r&nego pochodzenia, jak
np. uszkodzenie atroby spowodowane nieprawidtavdiets, dziataniem substancji
toksycznych lub w przebiegu zapaleniginoby, w tym wirusowego zapaleniatroby.

VI.2.3 Brakuj gce dane dotycgce korzyci leczenia

Produkt leczniczy Essentiale® jest obecny na ryoRuprawie 40 lat i nieasspodziewane inne,
nieznane korzici zwigzane z leczeniem.

VI.2.4 Podsumowanie zagadnie dotyczacych bezpieczastwa

Tabela 3 - Wane zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko Co wiadomo Mozliwosci zapobiegania
Reakcje nadwrazliwosci Czgstaé¢ wyskpowania reakcji | Komunikat w drukach
nadwraliwosci takich, jak informacyjnych

wysypka i pokrzywka jest
okreslana jakobardzo rzadka
(mog dotyczy do 1 na 10 000
oséb), a cgstas¢ wystepowania
swedzenia §wiadu) jest
okreslana jakonieznana
(czestas¢ wystepowania nie
moze by okreslona na
podstawie dogpnych danych)




Tabela 4 - Wazne potencjalne ryzyka

Ryzyko Co wiadomo (w tym powdd, dlaczego rozwiene jest jako
potencjalne ryzyko)

Interakcja z lekami U pacjentow otrzymuagych leki przeciwzakrzepowe nie &

przeciwzakrzepowymi wykluczy¢ interakcji pomgdzy Essentiale® a tymi lekami.

Pohczenie  produktu leczniczego Essentiale® z lekami
przeciwzakrzepowymi m@ potencjalnie wptywa na skuteczrig
dziatania przeciwzakrzepowego.

Pacjenci powinni poinformowaswoich lekarzy prowadeych, j&li
przyjmujp Essentiale® razem 2z lekami przeciwzakrzepowymi.
Konieczne mge by dostosowanie dawki. Istnigle potencjalnig
ryzyko mae tlumaczy fakt, iz pacjentom zdarza esi nie
poinformowa lekarza o przyjmowaniu lekéw przeciwzakrzepowych.

Stosowanie Essentiale u U pacjentow z eizka niewydolndcia watroby produkt leczniczy
pacjentow z cezka Essentiale® stosowany jest w leczeniu uzupefojeqn
niewydolnascia watroby (wspomagajcym). Z tego powodu u pacjentow z przewleklym

zapaleniem wtroby stosowanie Essentiale® jest uzasadnione tylko
wtedy, j&li wplywa to na poprawstanu pacjenta.

Tabela 5 - Wazne brakujace informacje

Ryzyko Co wiadomo

Dzieci w wieku ponizej 12 lat | Nie okrelono bezpieczgstwa stosowania ani skuteczobdziatania
produktu leczniczego Essentiale® u dzieci w wiekunige] 12 lat.
Brak jest dosgpnych danych.

Dlatego te, produktu leczniczego Essentiale® nie pglstosowa u

dzieci w wieku poriej 12 lat.

Kobiety w cigzy oraz Chocia powszechne zastosowanie soi jako sktadnikg\p@nia nie
karmi ace piersh potwierdzito szkodliwego wplywu na przebiegigi oraz w okresig
karmienia piersi, brak jest wystarczagych danych dotyazrych
stosowania fosfolipiddow z nasion sojowych u kobietciazy i

karmiacych. W zwazku z powygszym stosowanie produkiu
leczniczego Essentiale® wagly i w okresie karmienia piekshie jest
zalecane.

VI. 2.5 Podsumowanie dodatkowycKrodkow minimalizacji ryzyka

Nie dotyczy.

VI. 2.6 Plan rozwoju przewidywany po uzyskaniu pozwlenia na dopuszczenie do obrotu
Nie dotyczy.

VI. 2.7 Podsumowanie wprowadzonych zmian w planieazzadzania ryzykiem w czasie

Nie dotyczy.



