Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
elevit PRONATAL tabletki powlekane
Lek zawierajacy witaminy i zwigzki mineralne

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek elevit PRONATAL i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku elevit PRONATAL
3. Jak stosowac lek elevit PRONATAL

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek elevit PRONATAL

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek elevit PRONATAL i w jakim celu si¢ go stosuje

elevit PRONATAL to lek zawierajacy witaminy i zwigzki mineralne, przeznaczony dla kobiet w cigzy

i matek karmigcych piersia. Stosuje si¢ go, aby zapobiega¢ wystapieniu lub leczy¢ nastepstwa zaburzen,
ktore wiaza si¢ z niewlasciwg gospodarka witaminowo-mineralowa lub niedoborowa dieta.

Kobiety planujace cigze powinny rozpoczaé¢ stosowanie leku jeszcze przed zajSciem w cigze, poniewaz do
powstania niektorych wad rozwojowych moze dojs¢ juz w pierwszych tygodniach po zaptodnieniu, czgsto
zanim cigza zostanie potwierdzona przez lekarza.

Kazda tabletka powlekana zawiera nast¢pujace substancje czynne:

Witamina A (retynolu palmitynian) 3600 j.m.
Witamina B; (tiaminy azotan) 1,55 mg
Witamina B; (ryboflawina) 1,80 mg
Witamina Bs (pirydoksyny chlorowodorek) 2,60 mg
Witamina B, (cyjanokobalamina) 4,00 pg
Witamina C (kwas askorbowy) 100,00 mg
Witamina D3 (cholekalcyferol) 500 j.m.
Witamina E (a-tokoferolu octan) 15,00 mg
Wapnia pantotenian 10,00 mg
Biotyna 0,2 mg
Nikotynamid 19,00 mg
Kwas foliowy 0,80 mg
Wapn 125,00 mg
Magnez 100,00 mg
Fosfor 125,00 mg
Zelazo 60,00 mg
Cynk 7,50 mg
Miedz 1,00 mg
Mangan 1,00 mg




Sktad leku zostat opracowany w celu uzupehienia codziennej diety:

e kobiet planujacych cigzg (poniewaz niektore wady rozwojowe ptodu powstaja w pierwszych
tygodniach od poczecia),

e kobiet bedacych juz w ciazy (szczegodlnie w celu zapobiegania niedokrwistosci z niedoboru zelaza
i kwasu foliowego),

e matek karmigcych piersia (w celu poprawy kondycji organizmu matki oraz jakosci pokarmu, a tym
samym dobrego rozwoju niemowlecia karmionego piersia).

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku elevit PRONATAL

Kiedy nie stosowa¢ leku elevit PRONATAL
e jezeli pacjentka ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

jezeli u pacjentki stwierdzono hiperwitaminoze A i (lub) D

jezeli u pacjentki stwierdzono nieprawidlowa czynno$¢ nerek

jezeli u pacjentki stwierdzono, ze dochodzi do gromadzenia si¢ zelaza w organizmie

jezeli u pacjentki stwierdzono zwickszone stezenie wapnia we krwi

jezeli u pacjentki stwierdzono nadmierne wydalanie wapnia z moczem

jezeli pacjentka przyjmuje witaming A lub syntetyczne izomery izotretynoiny i etretynianu. Beta-
karoten uwazany jest za zrodto suplementacji witaming A.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania elevit PRONATAL nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.

e Jesli stosuje sig inne produkty, ktore zawieraja witamine A, witaming D, zelazo i (lub) miedz, moze to
by¢ szkodliwe dla zdrowia.

o Jesli przez dtuzszy czas stosuje si¢ duze dawki witaminy A moze to by¢ szkodliwe dla ptodu.

o Jesli przez dhuzszy czas stosuje si¢ duze dawki witamin A 1 D moze wystapi¢ zesp6t objawow
wywotany ich nadmiarem w organizmie (hiperwitaminoza).

o Jesli wystepuje kamica nerkowa lub moczowa, moze dojs¢ do nasilenia objawow.

e W czasie cigzy i karmienia piersig nalezy zapewni¢ wtasciwg podaz jodu. Lek elevit PRONATAL nie
zawiera tego pierwiastka.

e Jesli u pacjentki stwierdzono rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancje galaktozy, niedobor laktazy
(typu Lapp) lub zespot ztego wchlaniania glukozy/galaktozy, nie nalezy stosowac elevit PRONATAL,
gdyz zawiera laktozg.

elevit PRONATAL zawiera 200 pg biotyny na jedna tabletke. Jesli pacjentka ma by¢ poddana badaniom
laboratoryjnym, musi poinformowac lekarza lub personel laboratoryjny o tym, ze niedawno przyjmowata
lek elevit PRONATAL, poniewaz biotyna moze zaburza¢ wyniki takich badan. W zalezno$ci od badania,
wyniki moga by¢ fatszywie podwyzszone lub fatszywie niskie ze wzgledu na biotyne. Lekarz moze
nakaza¢ zaprzestania przyjmowania leku elevit PRONATAL przed przeprowadzeniem badan
laboratoryjnych. Nalezy réwniez pamigtaé, ze inne ewentualnie przyjmowane produkty, takie jak
preparaty wielowitaminowe lub suplementy diety stosowane na poprawe wlosow, skory i paznokci moga
réwniez zawierac biotyn¢ i wptywac¢ na wyniki badan laboratoryjnych. Jesli pacjentka przyjmuje takie
produkty, powinna o tym powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi laboratoryjnemu.



Lek elevit PRONATAL a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje przyjmowac.

Przy stosowaniu zgodnie z zaleceniami nie oczekuje si¢ zadnych konkretnych interakcji.

Jednakze, potencjalne interakcje zwigzane z dziataniem pojedynczych sktadnikow sg opisane w
literaturze, dlatego tez pacjentki otrzymujace inne leki lub znajdujace si¢ pod opieka medyczna, powinny
skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego produktu leczniczego.

Jezeli pacjentka stosuje leki zoboj¢tniajace sok zotadkowy, to lek elevit PRONATAL nalezy przyjmowac
co najmniej trzy godziny po leku zoboj¢tniajacym. W przeciwnym razie moze zmniejszy¢ si¢ wchianianie
zelaza.

Jezeli pacjentka stosuje antybiotyk z grupy tetracyklin, to lek elevit PRONATAL nalezy przyjmowac co
najmniej dwie godziny przed lub dwie godziny po antybiotyku. W przeciwnym razie moze zmniejszy¢ si¢
wchtanianie zelaza i (lub) antybiotyku, co bedzie mialo niekorzystny wplyw na skutecznos$¢ obu lekow.

Stosowanie leku elevit PRONATAL z jedzeniem i piciem

Zaleca si¢ stosowanie leku razem z positkiem.

Kwas szczawiowy (zawiera go szpinak i rabarbar) oraz kwas fitynowy (zawieraja go pelne ziarna zbdz)
mogg zmniejsza¢ wchianianie wapnia. Jesli pacjentka spozywa positek zawierajacy duze ilosci tych
substancji, wowczas elevit PRONATAL nalezy przyjac¢ po uptywie dwoch godzin od positku.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek elevit PRONATAL jest zalecany kobietom w ciazy. Nalezy go stosowa¢ zgodnie z zaleceniami, po
uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Karmienie piersia
Lek elevit PRONATAL jest zalecany matkom karmigcym piersig. Nalezy go stosowaé zgodnie
z zaleceniami, po uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Plodnos¢
Lek elevit PRONATAL nie wywiera wptywu na ptodnosé.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn.
elevit PRONATAL nie ma wplywu na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek elevit PRONATAL zawiera laktoze i mannitol.

Leku elevit PRONATAL nie powinny przyjmowac osoby z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy/galaktozy. Mannitol
moze wywieraC tagodne dzialanie przeczyszczajace.

3. Jak stosowac lek elevit PRONATAL

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



Zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobe. Tabletke nalezy potknaé, bez rozgryzania i popi¢ woda.
Przyjmowaé¢ w miarg mozliwosci razem z positkiem.

Jezeli wystgpuja poranne nudnosci, lek nalezy przyjmowac po potudniu lub wieczorem.

Zalecany czas przyjmowania leku to: jeden miesigc przed planowang cigza, a naste¢pnie przez caty okres
cigzy i karmienia piersia.

Lekarz moze zleci¢ inne dawkowanie.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoS$cig nerek
elevit PRONATAL jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentow z powaznymi zaburzeniami
czynnosci nerek.

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoS$cia watroby
elevit PRONATAL powinien by¢ stosowany pod $cista kontrola lekarza przez pacjentow z zaburzeniami
czynnosci watroby.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku
elevit PRONATAL jest wskazany do stosowania u kobiet w okresie rozrodczym. Nie jest odpowiedni dla
0s6b w podesztym wieku.

Stosowanie u pacjentéw z cukrzyca
Tabletki powlekane elevit PRONATAL nie zawieraja sacharozy. Mozna je stosowac u
pacjentek chorych na cukrzyce po uprzednim zaleceniu przez lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku elevit PRONATAL

Przyjmowanie nadmiernych dawek witaminy A prowadzi do: zmeczenia, drazliwosci, jadlowstretu,
zaburzen ze strony przewodu pokarmowego, zmian w obrgbie skory i wltosow (np. wysypka i swiad).
Przedawkowanie witaminy D prowadzi do zwigkszenia stezenia wapnia we krwi, co moze objawiac si¢
wystapieniem: nudnosci, wymiotéw, pragnienia, nadmiernego spozycia ptynéw, zwigkszenia ilosci
oddawanego moczu i zaparcia.

Nietypowe objawy pojawiajace si¢ po zastosowaniu leku elevit PRONATAL, takie jak bol gtowy o
nagtym poczatku, dezorientacja oraz zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak zaparcia, biegunka,
nudnos$ci i wymioty moga wskazywac na ostre przedawkowanie.

Jezeli wystapia wyzej wymienione lub podobne objawy nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku
i skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku elevit PRONATAL:
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku elevit PRONATAL
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
Rzadko (wystepujg u 1 do 10 na 10 000 0sob)

- bol zotadka i jelit, bol brzucha, zaparcie, biegunka, nudnos$ci i wymioty,
- uczulenie (reakcje nadwrazliwo$ci): pecherze i wstrzas.



Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 osob)

- uczulenie (reakcje nadwrazliwo$ci), w tym: wysypka, trudnosci z oddychaniem (astma), nagle
opuchnigcie okolicy twarzy, rak i nog lub stawoéw (obrzek naczynioruchowy), swedzace bable na skorze
(pokrzywka).

Czesto$¢ nieznana

- zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hiperkalcemia,

- zaburzenia uktadu nerwowego: bol glowy, zawroty gtowy, bezsenno$¢, nerwowosc,
- cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna).

Przy regularnym stosowaniu leku moze wystapi¢ ciemnozotte zabarwienie moczu (spowodowane
obecnoscig witaminy B») i czarne zabarwienie katu (spowodowane obecnoscia zelaza); sg to objawy
nieszkodliwe dla zdrowia.

W przypadku wystgpienia powyzszych objawow niepozadanych nalezy poinformowac o nich lekarza.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 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 niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
leku.

5. Jak przechowywa¢ lek elevit PRONATAL

Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku elevit PRONATAL po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku (termin
wazno$ci na blistrze poprzedzony jest skrotem EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek elevit PRONATAL

- Substancjami czynnymi leku sg: witamina A (retynolu palmitynian), witamina B; (tiaminy azotan),
witamina B, (ryboflawina), witamina B¢ (pirydoksyny chlorowodorek), witamina By, (cyjanokobalamina),

witamina C (kwas askorbowy), witamina D3 (cholekalcyferol), witamina E (a-tokoferylu octan), wapnia
pantotenian, biotyna, nikotynamid, kwas foliowy, wapn (wapnia askorbinian dwuwodny, wapnia



pantotenian, wapnia wodorofosforan bezwodny), magnez (magnezu tlenek lekki, magnezu
wodorofosforan trojwodny, magnezu stearynian), fosfor (wapnia wodorofosforan bezwodny, magnezu
wodorofosforan trojwodny), zelazo (zelaza(Il) fumaran), cynk (cynku siarczan jednowodny), miedz
(miedzi siarczan bezwodny), mangan (manganu siarczan jednowodny).

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen: laktoza jednowodna, mannitol, makrogol 400, glicerolu distearynian, zelatyna, celuloza
mikrokrystaliczna, etyloceluloza, karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu stearynian, powidon (K90 i K
30);

Otoczka: hypromeloza, etylocelulozy dyspersja wodna (etyloceluloza, sodu laurylosiarczan, alkohol
cetylowy), makrogol 6000, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek elevit PRONATAL i co zawiera opakowanie

Zo6tta, wypukla z dwdch stron tabletka powlekana, o podtuznym ksztalcie, z linig podziatu.
Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu ulatwienia polknigcia, a nie podzielenia na
rowne dawki.

Tabletki powlekane elevit PRONATAL sg pakowane w blistry Al-PVC/PVDC/PE lub butelki, ktore
umieszcza si¢ w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
Blistry:

3 x 10 tabletek powlekanych
5 x 20 tabletek powlekanych

Butelka
30 tabletek powlekanych
100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Bayer Sp. z o.0.

Aleje Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

Numer telefonu: (0-22)-572 35 00

Wytwoérca

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51-61
59320 Ennigerloh
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Bayer Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa, Polska
tel. (0-22) 572 35 00



Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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