CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Elevit Plus, tabletka powlekana

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera:

Witaminy:

Witamina A

Witamina B:

Witamina B;

Nikotynamid

Witamina Bs

Witamina Bs

Biotyna

Witamina By

w postaci kwasu foliowego

w postaci L-metylofolianu wapnia
rownowaznik 400 mikrogramow witaminy Bo
Witamina B,

Witamina C

Witamina D3 (Cholekalcyferol)
Witamina E

Skladniki mineralne i pierwiastki Sladowe:
Wapn

Miedz

Jod

Zelazo

Magnez

Mangan

Selen

Cynk

Substancja pomochicza 0 znanym dzialaniu:

Kazda tabletka powlekana zawiera okoto 0,3 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

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

2566 j.m.

1,4 mg

1,4 mg

18 mg

6 mg

1,9 mg

30 mikrogramow
800 mikrograméw
400 mikrogramow
451 mikrogramow

2,6 mikrogramow
85 mg

200 j.m.

15 mg

125 mg

1mg

220 mikrogramow
45 mg

100 mg

2 mg

50 mikrogramow
11 mg



4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Jedna tabletka na dobe. Zalecany okres stosowania produktu leczniczego Elevit Plus obejmuje caty
okres cigzy i laktacji.

Osoby w podesztym wieku
Produktu leczniczego Elevit Plus nie stosuje si¢ U 0s6b w podesztym wieku.

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci nerek
Stosowanie produktu leczniczego Elevit Plus jest przeciwwskazane u pacjentek z zaburzeniami
czynnosci nerek (patrz punkt 4.3).

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Pacjentki z zaburzeniami czynnos$ci watroby mogg by¢ bardziej narazone na wystepowanie dziatan
niepozadanych, dziatan toksycznych i/lub kumulowanie si¢ w organizmie nikotynamidu, witaminy A,
miedzi, manganu i zelaza. U tych pacjentek Elevit Plus nalezy stosowaé wytacznie pod nadzorem
lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nastoletnie dziewczgta, ktore sg w cigzy lub karmig piersig: jedna tabletka na dobg.

Sposoéb podawania

Stosowac doustnie.

Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody, najlepiej podczas positku. W przypadku
wystepowania porannych wymiotoéw tabletke nalezy przyjmowaé w godzinach potudniowych lub
wieczornych.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Wystepujaca hiperwitaminoza A.

Zaburzenia czynnosci nerek.

Wystepujaca hiperwitaminoza D.

Hiperkalcemia.

Hiperkalciuria.

Zaburzenia gospodarki zelazem i/lub miedzia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

e Nie wolno przekracza¢ zalecanego dawkowania. Bardzo wysokie dawki niektorych sktadnikow
produktu leczniczego Elevit Plus, szczegdlnie witaminy A, witaminy D, zelaza i miedzi, moga by¢
szkodliwe dla zdrowia (patrz punkt 4.6 i 4.9).

e Pacjentki stosujace inne preparaty jedno- lub wielowitaminowe, badz stosujace jakiekolwiek inne
leki oraz pacjentki znajdujace si¢ pod stata opieka medyczna powinny przed rozpoczgciem
przyjmowania produktu leczniczego Elevit Plus konsultowac sie¢ z lekarzem.



o Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia hiperwitaminozy D lub hiperwitaminozy A, produkt leczniczy
Elevit Plus nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u kobiet spozywajacych jednocze$nie
pewne okre$lone produkty, w tym suplementy zawierajace witamine D lub A oraz pokarmy
i napoje wzbogacone o witaming D lub A.

e Tego produktu leczniczego nie powinny stosowac pacjentki z rzadko wystepujacymi zaburzeniami
dziedzicznymi w postaci nietolerancji fruktozy, zespotu ztego wchtaniania glukozy i galaktozy
badz niedoboru sacharazy-izomaltazy.

e Pacjentki z zaburzeniami czynno$ci watroby moga by¢ bardziej narazone na skutki uboczne,
toksycznos¢ i (lub) gromadzenie nikotynamidu, witaminy A, miedzi, manganu i zelaza. Dlatego
w takich przypadkach produkt leczniczy Elevit Plus powinien by¢ stosowany tylko pod nadzorem
lekarza.

e Pacjentki z kamicg nerkowg lub kamicg uktadu moczowego powinny stosowac z zachowaniem
ostroznos$ci preparaty witaminowe, poniewaz wapn, kwas askorbinowy i witamina D moga mie¢
wplyw na powstawanie kamieni.

e Kobiety karmigce, ktore nie miaty powiktan z powodu utraty krwi w trakcie porodu, u ktorych nie
wystapita regularna miesigczka w czasie karmienia piersia, i ktore nie cierpia z powodu
niedokrwistosci lub niskiego stezenia zelaza we krwi, przed rozpoczeciem stosowania produktu,
powinny skonsultowac¢ si¢ z fachowym pracownikiem stuzby zdrowia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Sktadniki mineralne zawarte w produkcie leczniczym Elevit Plus mogg wptywaé na wchtanianie
tetracyklin, fluorochinolonéw, bisfosfonianow, lewotyroksyny (tyroksyny), trietylenotetraaminy

i lekow przeciwwirusowych. W przypadku koniecznosci stosowania wymienionych lekéw rownolegle
z produktem leczniczym Elevit Plus nalezy zachowa¢ dwugodzinny odst¢p miedzy jednym a drugim
produktem, aby unikng¢ ewentualnych interakcji.

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania lekow zobojetniajacych sok zotadkowy (zawierajacych
aluminium, wapn lub magnez), poniewaz w trakcie leczenia lekami zobojetniajgcymi wystepuje
zmniejszone wchtanianie zelaza. Jezeli nie mozna unikng¢ jednoczesnego stosowania, dawki powinny
by¢ oddzielone dwugodzinng przerwa, aby unikna¢ wszelkich interakcji.

Opisywano potencjalne interakcje z nastgpujagcymi produktami leczniczymi: lewodopa, penicylaming,
glikozydami naparstnicy i diuretykami tiazydowymi. Jezeli stosowane sg te produkty razem

z produktem leczniczym Elevit Plus, dawki powinny by¢ oddzielone dwugodzinng przerwa, aby
unikna¢ wszelkich mozliwych interakcji.

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

Interakcje z pokarmem

Poniewaz kwas szczawiowy (wystepujacy w szpinaku i rabarbarze) i kwas fitynowy (wystepujacy
w produktach petnoziarnistych zawierajacych btonnik) moga hamowa¢ wchtanianie wapnia

z przewodu pokarmowego, nie zaleca si¢ przyjmowania produktu leczniczego Elevit Plus w okresie
dwoch godzin od spozycia produktow spozywczych o duzej zawartosci kwasu szczawiowego lub
fitynowego.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Elevit Plus moze by¢ stosowany przez kobiety (w tym przez nastoletnie dziewczeta) oraz w okresie
ciazy i laktacji.

Nie wolno przekracza¢ zaleconego dawkowania z opisanych ponizej powodow:

Ciaza
W oparciu o do§wiadczenia ze stosowaniem witaminy A u ludzi stwierdzono, ze witamina ta moze

powodowa¢ wady wrodzone przy dawkach przekraczajacych 10 000 j.m. stosowanych w pierwszym
trymestrze cigzy. W badaniach na zwierzgtach stwierdzono toksyczny wptyw na rozrod (patrz
punkt 5.3).

Elevit Plus zawiera 2566 j.m., czyli 776 pg witaminy A w jednej tabletce, w zwiazku z czym nalezy
zachowac szczegodlng ostroznosc, jesli produkt leczniczy Elevit Plus stosowany jest tacznie z innymi
produktami leczniczymi zawierajacymi witamineg A, badz beta-karoten (zrodto witaminy A) — ze
wzgledu na ryzyko wystapienia hiperwitaminozy A i uszkodzenia ptodu.

Karmienie piersig
Witamina D i wapn przenikajg do mleka kobiecego (patrz punkt 4.9).

Plodnosé
Brak danych na temat wptywu produktu leczniczego Elevit Plus na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Elevit Plus nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Najczestsze dziatania niepozadane dotycza uktadu pokarmowego.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego Elevit
Plus i skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych sklasyfikowano w nastepujgcy sposob: bardzo czesto
(1/10), czesto (1/100 do <1/10), niezbyt czesto (1/1000 do <1/100), rzadko (1/10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Grupa ukladowo- Czestos¢ . o
. Dzialania niepozadane
narzadowa wystepowania

Zaburzenia zotadka i jelit | Czesto Dyskomfort w jamie brzusznej, zaparcia, wzdecia,
wymioty, biegunka, nudnosci.

Zaburzenia og6lne i stany | Rzadko Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci), pokrzywka,

w miejscu podania obrzek twarzy, $wiszczacy oddech, rumien, wysypka,
pecherze.

Zaburzenia naczyniowe Rzadko Wstrzas

Moze wystgpowac nieznaczne zo6lte zabarwienie moczu. Zjawisko to jest nieszkodliwe i wywotane
jest obecnos$cig witaminy B, w produkcie leczniczym Elevit Plus.

Produkt leczniczy Elevit Plus zawiera zelazo, ktore moze powodowac czarne zabarwienie stolca.
Zjawisko to jest nieszkodliwe i nie ma zadnego znaczenia klinicznego.




Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, 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 zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przewlekle przedawkowanie witaminy D moze by¢ szkodliwe dla ptodu. W badaniach na zwierzetach
stwierdzono toksyczny wptyw na rozrod (patrz punkt 5.3). Instytut Medycyny w USA ustalit
bezpieczng tolerowalng gorng granice dawki witaminy D dla kobiet w cigzy na poziomie 4000 j.m.
(100 pg) na dobg. Elevit Plus zawiera 200 j.m., czyli 5 pg witaminy D w jedne;j tabletce.

Witamina D i wapn przenikaja do mleka kobiecego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla karmionego
piersig dziecka, dlatego nalezy to wzia¢ pod uwage, jesli niemowle otrzymuje jakiekolwiek
suplementy.

Instytut Medycyny w USA ustalil bezpieczng tolerowalng gorng granicg dawki witaminy D dla kobiet
karmigcych piersiag na poziomie 4000 j.m. (100 pg) na dobe. Elevit Plus zawiera 200 j.m., czyli 5 pg
witaminy D w tabletce.

Wigkszo$¢ doniesien dotyczacych przedawkowania witamin i sktadnikow mineralnych, jesli nie
wszystkie, zwigzana jest z jednoczesnym stosowaniem wysokich dawek innych preparatow jedno- lub
wielo- witaminowych/mineralnych. Ostre lub przewlekte przedawkowanie produktu leczniczego
Elevit Plus moze prowadzi¢ do hiperwitaminozy A i D oraz do zatrucia zelazem i miedzia.

Ostre przedawkowanie mogg sugerowac niecharakterystyczne objawy poczatkowe, np. naglte
pojawienie sie bolu glowy, dezorientacja i zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, takie jak
zaparcia, biegunka, nudno$ci i wymioty.

W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego
Elevit Plus i skonsultowa¢ sie z lekarzem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Witaminy; Preparaty wielowitaminowe w potaczeniu z innymi
zwigzkami mineralnymi, w tym ich potaczenia, kod ATC: A11A AO03.

Ten produkt leczniczy jest preparatem wielowitaminowym i wielomineralowym zawierajacym
witaminy w potaczeniu ze sktadnikami mineralnymi i pierwiastkami §ladowymi, ktory zostat
opracowany w celu dostarczania organizmowi ptodu i ci¢zarnej kobiety odpowiedniej iloSci
mikrosktadnikow odzywczych, w przypadku niezbilansowanej diety.

Cigza i laktacja to okresy, w ktorych wystepuje zwigkszone zapotrzebowanie na mikrosktadniki
odzywecze; sg to tym samym okresy, w ktorych ryzyko niedoboréw mikrosktadnikow odzywczych
zarOwno w organizmie matki, jak i dziecka jest zwigkszone.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Drzieci i mlodziez
Nie przeprowadzono badan farmakodynamiki u dzieci. Informacje podane powyzej odnosza si¢
rowniez do stosowania produktu leczniczego Elevit Plus u nastoletnich dziewczat.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Substancje czynne produktu leczniczego Elevit Plus — witaminy, sktadniki mineralne i pierwiastki
$ladowe - to niezb¢dne mikrosktadniki odzywcze, ktorych rozmieszczenie w organizmie jest bardzo
szerokie.

Stezenie mikrosktadnikow odzywczych w osoczu i tkankach regulowane jest na zasadzie homeostazy
i wptywa na nie szereg czynnikow, np. pora dnia, stan odzywienia, wzrastanie organizmu, a takze
cigza i laktacja.

Dzieci i mlodziez
Nie przeprowadzono badan farmakokinetyki u dzieci. Informacje podane powyzej odnoszg si¢
réwniez do stosowania produktu leczniczego Elevit Plus u nastoletnich dziewczat.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajacego maksymalng ekspozycje u cztlowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce klinicznej.

Witamina A wywiera dziatanie teratogenne u zwierzat przy nastepujacej kolejnosci gatunkow wg
wzrastajgcej wrazliwosci: szczury i myszy, chomiki, matpy, kroliki. Najnizsze dawki teratogenne
stwierdzono u szczuréw, malp i krolikow; wynosity one odpowiednio: 35 000, 6000 i 2500 ug
roéwnowaznika retinolu / kg mc. / dobe.

Nadmiar witaminy D podczas cigzy u szczurow i krolikow prowadzit do szeregu dziatan
niepozadanych w zakresie rozrodu, w tym: u gryzoni — do opo6znionego wzrastania ptodu i tozyska
oraz do opdznionego kostnienia i znieksztatcenia twarzoczaszki u krolikow — do zmniejszenia
zywotnos$ci ptodow, zwigkszenia liczby poronien i zmian nadzastawkowych u potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Wapnia weglan (E170)

Kwas cytrynowy (E330)

Skrobia kukurydziana

Zelatyna

Magnezu stearynian

Maltodekstryna

Celuloza mikrokrystaliczna
Zmodyfikowana skrobia spozywcza
Mono- i dwuglicerydy kwasow thuszczowych (E 471)
Powidon K90

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sodu askorbinian (E301)

Kroskarmeloza sodowa

Sacharoza

Talk (E553b)

Trojglicerydy o sredniej dtugosci tancucha
Cytrynian trojsodowy (E331)



Otoczka tabletki:

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna

Kwas stearynowy

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

30, 60, 90 lub 100 tabletek powlekanych w opakowaniu blistrowym z PVC/PU/PVDC i folii

aluminiowej.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22345

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 marca 2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28/04/2016



