Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Elevit Plus tabletki powlekane
Produkt ztozony

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Elevit Plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Elevit Plus
Jak przyjmowac Elevit Plus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Elevit Plus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest Elevit Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Elevit Plus to lek w postaci tabletek powlekanych zawierajacych 12 witamin i 8 sktadnikéw
mineralnych (patrz punkt 6).

Witaminy i sktadniki mineralne to niezb¢dne sktadniki odzywcze. Poniewaz nie moga by¢ one
samodzielnie wytwarzane przez organizm, nalezy dostarczac je z pozywieniem.

Elevit Plus zapobiega niedoborom mikroelementow, zelaza i kwasu foliowego z powodu
niezbilansowanej diety, u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Elevit Plus

Kledy nie przyjmowac leku Elevit Plus:
jesli pacjentka ma uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikoéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6);
— jesli pacjentka ma w organizmie za duzo witaminy A lub D;
— jesli pacjentka ma problemy z nerkami;
— jesli pacjentka ma za duze stezenie wapnia we krwi lub w moczu;
— jesli lekarz powiedziat pacjentce, ze cierpi ona na zaburzenia gospodarki zelazem lub miedzia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Elevit Plus nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki 1 tabletki dziennie.
Duze dawki niektorych sktadnikow, szczegolnie witaminy A, witaminy D, zelaza i miedzi mogg mieé
szkodliwy wptyw na zdrowie.



Pacjentki stosujace inne preparaty jedno- lub wielo- witaminowe i(lub) mineralne, badz stosujace
jakiekolwiek inne leki oraz pacjentki znajdujace si¢ pod statg opiekg medyczng powinny przed
zastosowaniem leku Elevit Plus skonsultowac si¢ z fachowym pracownikiem stuzby zdrowia.

Elevit Plus nalezy stosowa¢ z zachowaniem szczegolnej ostroznosci razem z innymi produktami,
w tym suplementami i (lub) pokarmami i napojami wzbogaconymi o witamine A, poniewaz duze jej
dawki sg szkodliwe dla ptodu i moga powodowac wystapienie hiperwitaminozy A.

Elevit Plus nalezy stosowa¢ z zachowaniem szczeg6lnej ostrozno$ci razem z innymi produktami,
w tym suplementami i (lub) pokarmami i napojami wzbogaconymi o witaming D, poniewaz duze jej
dawki moga powodowac wystapienie hiperwitaminozy D.

Jesli pacjentka karmi piersia, ale nie miata powiktan z powodu utraty krwi w trakcie porodu i nie
zaczela jeszeze miesigeczkowaé, powinna skonsultowac si¢ z fachowym pracownikiem shuzby zdrowia
zeby zdecydowac czy potrzebuje dodatkowej dawki zelaza dostarczanej z lekiem Elevit Plus.

Pacjentki z rzadko wystepujacymi zaburzeniami dziedzicznymi w postaci nietolerancji fruktozy,
zespotu ztego wchianiania glukozy i galaktozy badz niedoboru sacharazy-izomaltazy nie powinny
stosowac leku Elevit Plus.

Pacjentki z zaburzeniami czynno$ci watroby moga by¢ bardziej narazone na mozliwe szkodliwe
dziatania, gdyz ich organizm nie rozktada prawidtowo sktadnikow leku Elevit Plus. Dlatego, w takich
przypadkach, Elevit Plus powinien by¢ stosowany tylko pod nadzorem lekarza.

Pacjentki z kamicg uktadu moczowego powinny stosowaé z zachowaniem ostroznosci preparaty
witaminowe, poniewaz wapn, kwas askorbinowy i witamina D mogg mie¢ wptyw na powstawanie
kamieni.

Dzieci i mlodziez

Nalezy zapoznac si¢ z punktem powyzej w celu uzyskania informacji na temat ostrzezen i srodkow
ostroznosci.

Elevit Plus moze by¢ stosowany u nastolatek, ktore sg w ciazy lub karmig piersia.

Elevit Plus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowaé. Obejmuje to rowniez
witaminy oraz zywnos$¢ wzbogacong witaminami i napoje.

Nastepujace leki nalezy przyjmowac przynajmniej 2 godziny przed lub 2 godziny po przyjeciu Elevit
Plus:

« tetracykliny i fluorochinolony (antybiotyki),

* bisfosfoniany, takie jak kwas alendronowy (stosowane w leczeniu choréb kosci),

* penicylamina (stosowana w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow)

* lewotyroksyna (tyroksyna) (stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci tarczycy),

* leki przeciwwirusowe (stosowane w leczeniu infekcji wirusowych, takich jak potpasiec),
* lewodopa (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona),

« digoksyna/digitoksyna (stosowane w leczeniu choréb serca),

« tiazydy (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),

* leki zobojetniajace sok zotadkowy (zawierajace aluminium (glin), wapn, magnez),

« trietylenotetraamina (lek stosowany w chorobie Wilsona).

Diuretyki tiazydowe (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi) moga zwigkszaé stgzenie
wapnia i zmniejszaé stezenie magnezu oraz cynku w organizmie. Podczas jednoczesnego stosowania
nalezy kontrolowa¢ stezenie wapnia w osoczu i nalezy zwroci¢ uwage czy podawanie produktu
leczniczego Elevit Plus jest wystarczajace do zapobiegania niedoborom magnezu i cynku.



Elevit Plus z jedzeniem i piciem
Nie nalezy przyjmowac leku Elevit Plus w ciggu dwoch godzin od zjedzenia szpinaku, rabarbaru albo
produktow petoziarnistych zawierajacych blonnik.

Cigza i karmienie piersia

Elevit Plus moze by¢ stosowany przez kobiety w cigzy i karmigce piersia, U ktorych spozycie
substancji odzywczych z dietg jest niezbilansowane. Jesli pacjentka jest w cigzy, karmi piersia,
przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku lub jakiegokolwiek leku.

Nie nalezy przyjmowac wiekszej dawki niz zalecana.
Przyjmowanie przez kobiete w cigzy lub karmiaca piersig zbyt duzej ilo$ci witaminy A lub D moze
prowadzi¢ do zaburzen wzrastania i rozwoju dziecka.

Jesli pacjentka karmi piersia, powinna poinformowac lekarza, jesli jej dziecko réwniez przyjmuje
jakiekolwiek suplementy zawierajace witaming D lub wapn.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Elevit Plus nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Elevit Plus zawiera sacharoze
Jesli lekarz powiedzial pacjentce, ze cierpi ona na nietolerancje niektdrych cukrow, woéwczas przed
przyjeciem tego leku pacjentka powinna skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak przyjmowac¢ Elevit Plus

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe.

Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody, najlepiej podczas positku (patrz punkt
zatytutowany ,,Elevit Plus z jedzeniem i piciem”).

W przypadku wystepowania porannych nudnosci tabletke nalezy przyjmowaé¢ w godzinach
potudniowych lub wieczornych.

Nie nalezy przyjmowac¢ wiekszej dawki niz zalecana.

Bardzo wysokie dawki niektorych sktadnikow tego leku (szczegdlnie witaminy A, witaminy D, Zelaza
lub miedzi) mogg szkodliwie wplywac na pacjentke i jej dziecko.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nastoletnie dziewczeta, ktore sa w cigzy lub karmig piersig: patrz punkt powyzej dotyczacy sposobu
przyjmowania leku Elevit Plus.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Elevit Plus

Jesli pacjentka sadzi, ze mogta przyjac za duzo tabletek leku Elevit Plus lub innych produktow
zawierajacych witaming A lub D, a takze jesli u pacjentki pojawi si¢ niespodziewany bol gtowy,
zaparcia, biegunka, nudno$ci, wymioty lub dezorientacja, wéwczas powinna ona skontaktowac sie
z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Elevit Plus
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki. Nalezy kolejng dawke
przyjac¢ o zwyklej porze.



Przerwanie przyjmowania leku Elevit Plus

W przypadku przerwania przyjmowania leku Elevit Plus, moze zaj$¢ potrzeba omoéwienia z lekarzem
lub farmaceuta kwestii tego, czy pacjentka dostarcza swojemu organizmowi wystarczajaca ilos¢
witamin i sktadnikéw mineralnych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u 1 na 10 osob) to bol brzucha, gazy, zaparcia,
biegunka, nudnosci i wymioty.

W rzadkich przypadkach (moga wystapi¢ u 1 na 100 os6b) moga rozwija¢ si¢ reakcje alergiczne.
Objawy reakcji alergicznej obejmujg obrzek twarzy, swiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu,
objawy skorne (wysypka, swedzenie, zaczerwienienie lub pgcherze) oraz stabe lub przyspieszone
tetno. Jesli u pacjentki wystapig ktorekolwiek z tych objawow, powinna ona przerwaé przyjmowanie
leku Elevit Plus i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania tego leku pacjentka moze zauwazy¢ ciemniejsza barwe stolca lub zazotcenie
moczu. Jest to spowodowane sktadnikami leku Elevit Plus i nie nalezy si¢ tym martwic.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49

21 309,e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Elevit Plus
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i kartoniku po
skrocie: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocig.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Elevit Plus

Substancjami czynnymi leku sa:

Witaminy:

Witamina A 2566 j.m.
Witamina B 1,4mg
Witamina B 1,4mg
Nikotynamid 18 mg
Witamina Bs 6 mg
Witamina Bs 1,9 mg
Biotyna (witamina H) 30 mikrogramow
Witamina B (W postaci kwasu foliowego i L-metylofolianu wapnia) 800 mikrograméw
Witamina B 2,6 mikrogramow
Witamina C 85 mg
Witamina D3 (cholekalcyferol) 200 j.m.
Witamina E 15 mg
Skladniki mineralne i pierwiastki Sladowe:

Wapn 125 mg
Miedz 1mg
Jod 220 mikrograméw
Zelazo 45 mg
Magnez 100 mg
Mangan 2mg
Selen 50 mikrogramow
Cynk 11 mg

Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki:

Wapnia weglan (E170), kwas cytrynowy (E330), skrobia kukurydziana, Zelatyna, magnezu stearynian,
maltodekstryna, celuloza mikrokrystaliczna, zmodyfikowana skrobia spozywcza, mono-

i dwuglicerydy kwasow ttuszczowych (E 471), powidon K90, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu
askorbinian (E301), kroskarmeloza sodowa, sacharoza, talk (E553b), trojglicerydy o $redniej dtugosci
tancucha, cytrynian trojsodowy (E331).

Otoczka tabletki:
Hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, kwas stearynowy, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada Elevit Plus i co zawiera opakowanie

Elevit Plus ma posta¢ biatych do lekko zottawych owalnych i obustronnie wypuktych tabletek
powlekanych o wymiarach okoto 17,0 x 9,5 mm.

Elevit Plus jest dostepny w opakowaniach zawierajacych po 30, 60, 90 lub 100 tabletek powlekanych
w blistrze z folii PVC/PU/PVDC-aluminium.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Tel.: +48 22 572 30 00

Wytworca
Berlimed S.A., C/ Francisco Alonso no 7, Poligono Industrial Santa Rosa, Alcala de Henares, 28806
Madryt, Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria, Rumunia i Wielka Brytania: Elevit
Austria i Wegry: Elevit Plus

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2016



