AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6779/2014/01-02-03-04-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Essentiale Forte 300 mg capsule
Fosfolipide esentiale

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Essentiale Forte 300 mg capsule
fosfolipide esentiale

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVA(E)

Fiecare capsuld contine 300 mg fosfolipide esentiale - EPL extrase din seminte de soia cu un continut
de 76% (3-sn-fosfatidil) colina.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si ulei de soia, ulei de ricin hidrogenat si etanol 96%.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Capsula

30 capsule
50 capsule
100 capsule
90 capsule
180 capsule

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Opella Healthcare Romania SRL
Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajul 9
Sector 2, Bucuresti, Roméania

{sigla: SANOFI}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

6779/2014/01 — {pentru ambalajul cu 3 blistere a cate 10 capsule}
6779/2014/02 — {pentru ambalajul cu 5 blistere a cate 10 capsule}
6779/2014/03 — {pentru ambalajul cu 10 blistere a cate 10 capsule}
6779/2014/04 — {pentru ambalajul cu 9 blistere a cate 10 capsule}
6779/2014/05 — {pentru ambalajul cu 12 blistere a cate 15 capsule}

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

e Lipsa poftei de mancare
e Senzatia de presiune in partea dreaptd a abdomenului superior cauzate de afectarea ficatului
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Acest medicament este indicat adultilor, adolescentilor si copiilor cu varsta peste 12 ani, pentru
ameliorarea simptomelor cum sunt lipsa poftei de mancare si senzatia de presiune in partea dreapta a
abdomenului superior, cauzate de afectarea ficatului de catre substante nocive sau malnutritie
(afectarea toxico-nutritionald a ficatului) si in inflamarea cronica a ficatului (hepatita).

Nu luati Essentiale Forte daca sunteti alergic la fosfatidilcolind, preparate din seminte de soia, arahide
sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament.

Datoritd continutului in ulei din semintele de soia acest medicament poate provoca reactii alergice
severe.

Doza recomandata pentru copii cu varsta peste 12 ani (aproximativ 43 kg), adolescenti si adulti:

2 capsule (600 mg fosfolipide din seminte de soia) de 3 ori pe zi (1800 mg fosfolipide din seminte de
soia).

Capsulele se inghit Intregi, in timpul mesei, cu o cantitate suficienta de lichid (preferabil cu un pahar
cu apa, 200 ml).

16. INFORMATII iN BRAILLE

Essentiale Forte 300 mg
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6779/2014/01-02-03-04-05

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Essentiale Forte 300 mg capsule
Fosfolipide esentiale

TERMOSUDATA
BLISTER

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Essentiale Forte 300 mg capsule
fosfolipide esentiale

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{sigla: SANOFI}

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

5. ALTE INFORMATII
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