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Thudc nhém thudc ho tre diéu tri bénh

CHE PHAM
DUNG HO TRQ DIEU |§
TRl TRIEU CHUNG
CHU QUAN BENH
VIEM GAN MAN TiNH J§

Phospholipid dau nanh 300mg

CAl THIEN HIEU QUA TRIEU
CHUNG CHU QUAN NHU";

an khong néron,‘ cam gidc tirc bén phai thugng vi do
kém dinh du@ng (t6n thuwong gan vi nguyén nhan déc
chét - dinh dudng) va trong viém gan man tinh

SDK: VN-11314-10

Cho bénh gan nham cai thién cac triéu chirng chii quan, nhw an khéi
(tén thuwong gan vi nguyén nhan doc chét-dinh dwéng) va trong viém

Dj (rng da biét véi cac ché phdm dau nanh hodc véi bat ky thanh phan nao ctia thubc.

Cho tré trén 12 tudi, thiéu nién va nguwdi Ién luén ludn uéng Essentiale Forte 300 mg dting nhw sau: M&i 14n uéng 2 vién, ngay 3 14n
Néu cé diéu gi khéng chéc chan, ban phai thao luan véi bac si hodc dwoc si.

Essentiale Forte 300 mg duoc uéng nguyén vién trong bira n, khéng nhai, v&i nhidu nuéc (1 ly nuéc).
V& co ban, khéng han ché thdi gian duing thubc. Hay bao cho bac si hodc dwgc s néu ban cam thay tac dung clia Essentiale Forte 300 mg la
qua manh hodc qua yéu.

THAN Néu triéu chirng tré ndng hodc cé céc triéu chirng khéng rd rang khac phai bao cho bac si. Viéc didu tri bang thubc nay khéng thay thé
TRONG cho viéc tranh cac chét doc hai gay tén thuong gan. Trong viém gan man tinh, liéu phap bd tro voi phospholipid dau nanh chi dwgc céan
DAC BIET nhac khi trong thei gian diéu trj khi triéu chirng chi quan dwoc cai thién.
- Tré em: khong dung cho tré dwéi 12 tudi.
- C6 thai va nuéi con bang siva me: khéng dwgc khuyén dung trong khi co thai va cho con b
- Lai xe va sir dung may méc: khong cé than trong dac biét.

Dai khi co thé xay ra cac réi loan tiéu héa, nhw dau bung, phan mém va tiéu chay. R4t hiém khi xay ra cac phan &ng dj tng nhw ndi man
ho&c phat ban trén da. Ngung dung Essentiale Forte 300 mg va bao cho bac s biét néu thdy cé tac dung phu hoic néu tac dung phu-tré \
nén nang hon, hodc néu cé bét ky tac dung phu nao khéng duoc néu trong té hiréng dan nay.

CACTAC
DUNG PHY

Khéng c6 kinh nghiém vé& qua liéu Essentiale Forte 300 mg. Nhing tac dung cé thé tang nang. Trong trdng hop nay, hay héi y kién bac si.
Néu quén uéng Essentiale Forte: Néu khéng uéng di sé vién hoc néu quén ubng mat lidu, khéng duogc téng liéu gép d6i trong I1an ubng ké
tiép, ma tiép tuc ubng thubc theo toa bac si hodc theo chi ddn trong t& hwéng dén nay. Boc ki hwéng dén sir dung triere khi dung.

A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, D-50829 Cologne, Birc.
Théng tin chi tiét lién hé Sanofi-Aventis Viét Nam, sé 10 Ham Nghi Quan 1 TP. HCM. Pién thoai 84 8 38298526.

Sé gidy tiép nhan hd so ding ky quang céo thuée ciia Cyc QLD: ........ /.../QLD-TT, ngay ../........... SANOFI ~)
In tai liéu ngay .../.../...... VN.PCH.13.08.03
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Essentiale® Forte 300 mg
Phospholipid dau nanh

Vién nang ciing SANOFI vy

Xin doc ky toan bé t& huéng dan nay trudc khi dung thudc, vi cé chia cac thong tin quan trong ddi véi
ban. C6 thé mua Essentiale Forte 300 mg tai hiéu thuéc khong can toa bac si. Tuy nhién, dé diéu tri thanh
cdng t6i uu, nén tuan theo cac hu‘crng dan sau day
+ Luu gitrto huéng dan nay vi c6 thé ban can doc lai.

« Néu cé thic mac gi, xin hoi bac si hodc duoc si.
« Néu triéu ching trd nang hoac khong thdy cai thién sau' mét thai gian dung thudc, xin hdi y kién bac si.
« Néu c6 bat ky tac dung phu nao tré ndng hoac c6 nhig tac dung phu khéng dugc néu trong t& huéng

dan nay, xin bao cho béc si hodc dugc si biét.

NHAN DIEN THUGC

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 thudc va hinh thiic trinh bay

Vién nang cuiing.

Lo thay tinh chiia 50 vién nang ciing dugc han kin bang ndp nhém. Hép 1 lo.

Hop 5 vi x 10 vién nang cung

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

Essentiale Forte 300 mg la ché pham thao dugc dung cho bénh gan. L
Cong dung ctia né la dé cai thién cac triéu chu‘ng chtai quan, nhuan khong ngon, cam glac tuc bén phai thuong

vi do kém dinh dudng (t6n thuong gan vi nguyén nhan doc chat-dinh dudng) va trong viém man tinh clia gan

(viém gan).

2) TRUGC KHI DUNG ESSENTIALE FORTE 300 mg

Khéng duoc diing Essentiale Forte 300 mg (Chong chi dinh)

- trong cac trudng hop di ting da biét véi cac ché phdm dau nanh hodc véi bat ky thanh phan nao ctia thudc.

Vi thudc c6 chifa ddu dau nanh nén c6 thé géy ra cac phan (g di (ing nang.

Than trong ddc biét véi Essentiale Forte 300 mg

- néu triéu chiing tré& nang hodc néu ban c6 cac triéu ching khéng ré rang khéc, diéu quan trong 1a phai bdo cho
bac si.

Viéc diéu tri bang thuéc nay khong thay thé cho viéc tranh cac chét doc hai gay t6n thuang gan (nhu rugu).
Trong viém gan man tinh, liéu phap b tra véi phospholipid dau nanh chi duoc can nhic khi trong thai gian diéu
tri ¢6 su biéu hién clia triéu chiing cha quan dugc cai thién.

Sur dung dtréem

Chua c6 cac nghién ctu chuyén biét véi Essentiale Forte 300 mg, khéng nén duing thuéc cho tré em dudi 12 tugi.
Sirdung & bénh nhén cao tudiva/hodc suy than

Khong ¢6 luu y dic biét trén nhiing doi tugng nay, liéu dung giéng nhu trén bénh nhan thiéu nién va ngudi 16n.
Sirdung cdc thuéc khdc (Tuong tdc VO’I cdc thuéc khdc va cdc dang tuong tdc khdc)

Xin bédo cho bac si hodc dugc si biét néu ban dang hodc gan day c6 dung cac thudc khac, ké ca nhiing thudc
khong dugc ké toa.

Kb,ongthe loai.tritsy tuong tac cia Essentiale Forte 300 mg vdi cac thude khang dong. Vi ly do dg, can phai diéu

chinh liéu lugng thuéc khang doéng.

Hay bédo cho bac si biét néu ban dung Essentiale Forte 300 mg cuing luc véi thudc khang déng.

Cé thai va nuéi con bdng sita me

Cacché pham tir dau nanh phan 16n duoc dung trong thuc phdm danh cho ngu0| va tur trudc dén nay chua cé
manh méi nao goi y mét nguy co bat ky trong thai ky va trong thai gian nudi con bang sita me. Hién khéng c6
cac két qua tir cac nghlen clu chuyén biét. Vi ly do d6, Essentiale Forte 300 mg khong dugc khuyén diing trong
khi c6 thai va nu6i con béng s(fa me.

Ldi xe va st dung mdy méc

Khong cé than trong dac biét.

3) CACH DUNG ESSENTIALE FORTE 300 mg

Luén luén uong Essentiale Forte 300 mg diing nhu chi dan trong t& hu’ong dan nay.
Néu cé diéu gi khong chdc chén, ban phai thao luan vaéi bac si hodc dugc si.

Trir khi dugc bac si ké toa cu thé, liéu thudng ding la:

Tudi (can nang) Liéu don Téng liéu hang ngay
Tré em tr 12 tudi tré lén 2 vién Méi ngay 3 lan,
(khoang 43 kg) (600 mg phospholipid dau nanh) mai lan 2 vién
Thiéu nién va ngudi I6n (1800 mg phospholipid dau nanh)

Essentiale Forte 300 mg dugc uong nguyén vién trong bla an, khong nhai, véi nhiéu nudc (1 ly nude).
V& ca ban, khéng han ché thai gian dung thudc. Xin luu y cac théng tin trong muc 2.
Hay bao cho béc st hodc dugc si néu ban cdm thay tac dung cuia Essentiale Forte 300 mg la qua manh hodc qua yéu.
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Néu dung Essentiale Forte 300 mg nhiéu hon liéu can thiét (Qud liéu)

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

Nhing tdc dung khéng mong muén dugc néu dudi day co thé tang nang.

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

Néu ban quén uéng Essentiale Forte 300 mg

Néu ban khéng uéng du sé vién Essentiale Forte 300 mg hodc néu ban quén uéng mét liéu, khéng dugc ting
liéu gap déi trong 1an udng ké ti€p, ma hay tiép tuc uéng thuéc theo toa bac si hodc theo chi dan trong t& hudéng
dan nay. Néu cé diéu gi thac méc vé viéc dung thudc, xin hoi bac si hodc dugc si.

4) TAC DUNG PHU CO THE €O
Nhu tat ca cac thudc khac, Essentiale Forte 300 mg cé thé c6 tac dung phu.
Pé danh gia mot tac dung phu bat ky, nén xét cac tan suat sau day:

Rat thuéng gap: xay ra 6 hon 1 trén 10 ngudi dugc diéu tri

Thuong gap: xay ra 6 hon 1, nhung dudi 10, trén 100 ngudi dugc diéu tri

it gap: xay ra & hon 1, nhung duéi 10, trén 1000 ngudi dugc diéu tri

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

Rat hiém: xay ra & < 1 trén 10.000 ngudi dugc diéu tri hodc chi la nhiing trudng hop ca biét

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

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

Trong mét 8 rat hi€ém trudng hap, 6 thé xdy ra cac phan (ing di tng nhu ndi man hodc phét ban trén da (ngoai
ban, mé day).

Néu dé y thay bat ky tédc dung phu nao ndi trén, dac biét la phan tng di iing, hay ngung dung Essentiale Forte
300 mg va béo cho béc si biét, ngudi sé quyét dinh vé d6 nang va ap dung cac bién phap can thiét.

Néu tac dung phu trd nén nang hon, néu cé bat ky tac dung phu nao khéng dugc néu trong t& hudng dan nay,
hay bao bac si hoac dugc si biét.

5) CAC DAC TINH DUGC LY

Pac tinh duogc luc hoc

Trong s6 cac tinh chat dugc luc hoc dugc bao céo, tac dung bao vé gan dugc tim thdy trong nhiéu mé hinh thuc
nghiém vé tén thuong gan cap, chang han do ethanol, con alkyl, tetraclorua carbon, paracetamol va galactosa-
min. Han nifa, trong cadc mé hinh man tinh (ethanol, thioacetamid, dung méi hitu cg) cling thay su tc ché gan
nhiém m& va xo hda, vi hoat chat dugc cho la lam tang téc su tai sinh va 8n dinh mang, su peroxid-hoa bi rc ché
va su téng hap collagen bi tic ché. Hién khéng c6 cac nghién ctu dugc luc hoc trén ngudi.

Pac tinh dugc dong hoc -

C4c thi nghiém dugc dong hoc trén déng vat cho thay hon 90% liéu phospholipid dau 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-hda ngay lap tuc thanh phosphatidylcholin nhiéu néi d6i chua bao hoa trong qua
trinh hdp thu & niém mac ruét. Phosphatidylcholin nhiéu néi déi chua bao hda nay vao mau qua dudng bach
huyét va tir d6 — chti yéu dugc gén véi HDL - di dén gan.

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

No6ng d6 3H cuc dai dat dugc sau 6 dén 24 gid va chiém dén 19,9% liéu dung. Thai gian ban hay ctia thanh phan
cholin |a 66 gid.

Néng d6 14C cuc dai dat dugc sau 4 dén 12 gi6 va chiém dén 27,9% liéu dung. Thai gian ban huy cta thanh phéan
nay la 32 gid.

Vé‘{héi trif, 2% chat danh dau 3H va 4,5% 14C dugc tim thay trong phan, 6% chat danh dau 3H va chi mét lugng
nhd 14C dugc tim thdy trong nudc tiéu.

Nhing két qua nay cho thay ca hai chat déng vi phong xa déu dugc hap thu hon 90% & rudt.

6) TUONG KY
Khéng 4p dung.

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

8) BAO QUAN ESSENTIALE FORTE 300 mg

DPé ngoai tam tay tré em

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

Khéng dung thuéc da qué han st dung.

Poc ky hudng dan str dung trudc khi dung. Néu can thém théng tin xin héi y kién béc si.
Diéu kién bdo qudn

Bao quan trong bao bi géc, khéng qué 30°C. Bdo quan trong bao bi géc dé tranh dm.

9) TIEU CHUAN: Tiéu chuan co s&

Nha san xuat:

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




