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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

elevit PRONATAL tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera:

Witamina A (retynol) 3600 j.m."
w postaci koncentratu syntetycznej witaminy A,
(sproszkowanego): suchy palmitynian witaminy A 250 CWS

Witamina B, (tiaminy azotan) 1,55 mg
co odpowiada 1,6 mg tiaminy chlorowodorku

Witamina B, (ryboflawina) 1,8 mg

Witamina B, (pirydoksyny chlorowodorek) 2,6 mg
w postaci pirydoksyny chlorowodorku Rocoat 33 1/3%

Witamina B, (cyjanokobalamina) 4,0 mikrogramy
w postaci proszku 0,1% rozpuszczalnego w wodzie:
witamina B;; WS

Witamina C (kwas askorbowy) 100,00 mg
w postaci wapnia askorbinianu dwuwodnego

Witamina D; (cholekalcyferol) 500 j.m.”
w postaci koncentratu cholekalcyferolu, (sproszkowanego,
ulegajqcego dyspersji w wodzie): sucha witamina D; typ

100 CWS

15j.m.”
Witamina E (all-rac-a-tokoferylu octan)
w postaci koncentratu DL-o-tokoferylu octanu
(sproszkowanego), sucha witamina E 50% typ SD
Wapnia pantotenian 10,0 mg
Biotyna 0,2 mg
Nikotynamid 19,0 mg
Kwas foliowy 0,8 mg
Wapn 125,0 mg
w postaci:
wapnia askorbinianu dwuwodnego 133,00 mg
wapnia pantotenianu 10,50 mg
wapnia wodorofosforanu bezwodnego 378,89 mg
Zelazo 60,0 mg I

w postaci zelaza(Il) fumaranu 183,00 mg




Magnez 100,0 mg
w postaci:

magnezu tlenku lekkiego 114,42 mg

magnezu wodorofosforanu trojwodnego 217,95 mg,

magnezu stearynianu 15,00 mg

Mangan 1,0 mg
w postaci

manganu siarczanu jednowodnego 2,52 mg

zawartego w zelaza fumaranie 183,00 mg

Miedz 1,0 mg
w postaci
2,51 mg miedzi siarczanu bezwodnego

125,0 mg
Fosfor
w postaci:
wapnia wodorofosforanu bezwodnego 378,89 mg
magnezu wodorofosforanu tréjwodnego 217,95 mg

7.5 mg
Cynk
20,60 mg cynku siarczan jednowodny

1) odpowiada 1080,0 ug retynolu
2) odpowiada 12,5 ug cholekalcyferolu
3) odpowiada 15,0 ug DL-a-tokoferolu octanu

Substancje pomocnicze:

Jedna tabletka powlekana elevit PRONATAL zawiera laktoze (45,78 mg) i mannitol (58,90 mg), patrz
punkt 4.4.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

Z6tte, dwuwypukle, podtuzne tabletki powlekane, z linig podziatu.

Linia podziatu na tabletce tylko ulatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podzielenia
na réwne dawki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka lub leczenie nastepstw zaburzen zwigzanych z niewlasciwa gospodarka witaminowo-
mineratowa lub niedoborowa dieta u kobiet w ciazy i matek karmiacych piersia.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Jedna tabletka raz na dobe, bez rozgryzania, popita szklanka wody. Przyjmowac¢ w miare mozliwosci
razem z positkiem.

Jezeli wystgpuja poranne nudnosci, produkt nalezy przyjmowac po potudniu lub wieczorem.
Zalecany czas przyjmowania produktu to: jeden miesiac przed planowang ciaza, a naGtmee praez, cal}( .
okres ciazy i karmienia piersia. : ac)




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
Hiperwitaminoza A i (lub) D

Zaburzenia czynnosci nerek

Zaburzenia przemiany zelaza (gromadzenie w organizmie)

Hiperkalcemia

Hiperkalciuria

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego elevit PRONATAL jednoczesnie z innymi produktami,
ktore zawieraja witaming A i(lub) witaming D, aby unikna¢ ich przedawkowania.

Przyjmowanie przez dluzszy czas duzych dawek witamin A i D moze prowadzi¢ do hiperwitaminozy.
Przyjmowanie duzych dawek zelaza moze by¢ szkodliwe dla zdrowia.

Przyjmowanie kwasu foliowego, witaminy B, i Zelaza moze opdznia¢ rozpoznanie niektorych
rodzajéw niedokrwistosci.

Produkt leczniczy elevit PRONATAL nie zawiera jodu. W czasie cigzy i karmienia piersig nalezy
zapewni¢ wilasciwa podaz tego pierwiastka.

Produkt leczniczy elevit PRONATAL zawiera laktozg i mannitol jako substancje pomocnicze.
Produktu nie powinny przyjmowac osoby z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego wchlaniania glukozy/galaktozy. Mannitol moze
wywiera¢ fagodne dzialanie przeczyszczajace.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie produktow zobojetniajacych kwas solny w zotadku (antacida) oraz doustnych
preparatow zelaza moze zmniejsza¢ wchlanianie zelaza z przewodu pokarmowego. Nalezy zachowaé
trzy godziny przerwy migdzy przyjmowaniem lekow zobojetniajacych a zastosowaniem produktu
elevit PRONATAL.

Jednoczesne podawanie doustnych preparatow zelaza hamuje wchianianie tetracyklin z przewodu
pokarmowego; podobnie tetracykliny hamuja wchianianie zelaza. W efekcie zmniejszajg si¢ stezenia
w osoczu zarowno antybiotyku, jak i zelaza. Jezeli trzeba zastosowacé oba te produkty jednoczesnie,
tetracykling nalezy podac¢ dwie godziny po lub dwie godziny przed przyjeciem doustnego preparatu
zelaza.

Stwierdzono wystgpowanie interakcji z nastgpujacymi produktami leczniczymi: lewodopa,
bisfosfoniany, fluorochinolony, penicylamina, tyroksyna, glikozydy naparstnicy, tiazydowe leki
moczopedne.

4.6 Ciaza i laktacja

Produkt elevit PRONATAL przeznaczony jest dla kobiet w ciagzy i matek karmiacych piersia. Produkt
nalezy przyjmowac zgodnie z zalecanym dawkowaniem (patrz punkt 4.4).

Witamina A w dobowej dawce przekraczajacej 10 000 j.m. dziala teratogenne, jesli zastosuje si¢ ja
w pierwszym trymestrze cigzy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie wywiera wplywu.




4.8 Dzialania niepozgdane

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) mogg wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. zaparcie,
biegunka i nudnosci), przy czym zwykle nie trzeba odstawia¢ produktu.

Bardzo rzadko (<1/10 000) stwierdzano reakcje nadwrazliwosci, w tym: wysypke, astme, obrzgk
naczynioruchowy i pokrzywke.

Moze wystapi¢ ciemnozolte zabarwienie moczu. Objaw ten jest nieszkodliwy i wynika z obecnosci
w produkcie witaminy B,.

elevit PRONATAL zawiera zelazo, co moze prowadzi¢ do czarnego zabarwienia stolca. Nie ma to
znaczenia klinicznego.

4.9 Przedawkowanie

Stosowanie witamin i zwigzkoéw mineralnych zawartych w produkcie elevit PRONATAL w dawkach
odzywczych nie wigze si¢ z ryzykiem przedawkowania (patrz punkt 4.4).

Przyjmowanie nadmiernych dawek witaminy A prowadzi do: zme¢czenia, drazliwosci, jadtowstretu,
zaburzef ze strony przewodu pokarmowego, zmian w obrgbie skory 1 wloséw (np. wysypka i $wiad).

Przedawkowanie witaminy D prowadzi do hiperkalcemii, ktora objawia si¢ wystapieniem: nudnosci,
wymiotow, pragnienia, nadmiernego spozycia plynéw, wielomoczu i zaparcia.

Duze dawki zelaza wywotuja podraznienie przewodu pokarmowego i bol brzucha, ktéremu
towarzysza nudnosci i wymioty. Do innych objawow ze strony przewodu pokarmowego moga nalezec¢
zaparcie i biegunka.

Jezeli wystapia objawy przedawkowania produkt nalezy odstawic.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty wielowitaminowe ze zwigzkami mineralnymi, kod ATC:
A11AA03

Produkt elevit PRONATAL zawiera 12 witamin, 3 zwiazki mineralne i 4 pierwiastki sladowe - zestaw
zapewniajacy odpowiednig podaz mikrosktadnikéw odzywezych dla matki i ptodu.

Witaminy naleza do niezbednych sktadnikow pokarmowych. Sa one nieodzowne w procesach
prawidlowego rozwoju i wzrostu plodu oraz niemowlecia, w przemianach i tworzeniu
weglowodandw, lipidéw, kwaséw nukleinowych i bialek, jak réwniez w syntezie aminokwasow,
kolagenu i przekaznikéw nerwowych.

Produkty zawierajace witaminy i zwiazki mineralne stosuje si¢ w celu zapobiegania wystapieniu
niedoboréw mikroskiadnikéw pokarmowych oraz ich uzupeiniania. W ciazy i podczas karmienia
piersia zwigksza si¢ zapotrzebowanie na witaminy i zwiazki mineralne oraz ryzyko wystapienia
niedoboréw, zaréwno w organizmie kobiety jak i dziecka. Szczegdlnie w czasie ciazy, niedobory
witaminowo-mineralne wigza si¢ z powazniejszym zagrozeniem, gdyz moga zakldcac prawidtowy
rozwdj ptodu. W profilaktyce wad wrodzonych, w tym wad cewy nerwowej zaleca si¢ suplementacjg¢
kwasem foliowym lub stosowanie produktow wielowitaminowych, ktore zawieraja kwas foliowy.
Zaleca sig¢ stosowanie produktu u kobiet planujacych ciaze, poniewaz wady cewy nerwowej moga

wystgpowac w pierwszych tygodniach po zaplodnieniu, czgsto zanim ciaza zostanie potwierdzona.Ow i




Sklad produktu zostal opracowany w celu uzupetnienia codziennej diety:
- kobiet planujacych ciazg (poniewaz anomalie rozwoju cewy nerwowej plodu powstaja
w pierwszych tygodniach od poczgcia),
- kobiet bedacych juz w ciazy (szczegodlnie w celu zapobiegania niedokrwistosci z niedoboru Zelaza
i kwasu foliowego),
- matek karmiacych piersia (w celu poprawy kondycji organizmu matki oraz jakosci pokarmu,
a tym samym dobrego rozwoju niemowlgcia karmionego piersia).

W duzym, randomizowanym badaniu kontrolowanym placebo dokonano oceny bezpieczenstwa oraz
skutecznosci produktu elevit PRONATAL u kobiet planujacych ciazg (poczawszy od jednego
miesiaca przed poczgciem do ukonczenia trzeciego miesigca cigzy). W grupie kobiet przyjmujacych
elevit PRONATAL (n=3 953) nie stwierdzono przypadkdéw wystapienia wad cewy nerwowej,

w porownaniu do szesciu przypadkow z grupy placebo (n=3 952). Roznica byla statystycznie
znamienna (p = 0,016) i potwierdzity ja pozniejsze badania farmakologiczno-epidemiologiczne

z udzialem dwoch grup kohortowych — stwierdzono jeden przypadek wystapienia wad cewy nerwowej
u ptodu w grupie przyjmujacej elevit PRONATAL, w poréwnaniu do dziewigciu przypadkow

w grupie, w ktorej nie stosowano suplementacji witaminowej (n=3056 ocenionych, odpowiadajacych
sobie par).

W obu badaniach catkowity wspotezynnik wystgpowania powaznych wad wrodzonych (np. wady
ukfadu moczowego, uktadu krazenia, koficzyn, przerostowe zwezenie odzwiernika) byl nizszy

w grupie przyjmujacej elevit PRONATAL w poréwnaniu do grupy placebo lub, odpowiednio, grupy
nie otrzymujacej suplementacji witaminowe;j.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Substancje czynne zawarte w produkcie elevit PRONATAL — witaminy, zwiazki mineralne oraz
pierwiastki §ladowe — jako niezbgdne substancje odzywcze sa bez przeszkdod rozprowadzane

w organizmie. Stezenie witamin i mineraldw w osoczu i tkankach podlega regulacji homeostatycznej
i zmienia si¢ pod wptywem roznych czynnikéw, takich jak: rytm dobowy, stan odzywienia, wzrost

i rozwj, okres ciazy i karmienia piersig. Nie ma danych farmakokinetycznych dla substancji
czynnych produktu elevit PRONATAL.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Substancje czynne zawarte w produkcie elevit PRONATAL - witaminy, zwiazki mineralne oraz
pierwiastki $ladowe — naleza do niezbednych skladnikéw odzywczych, ktore uwaza si¢ za bezpieczne
pod warunkiem stosowania zgodnie z zalecanym dawkowaniem.

Nie prowadzono badan nad teratogennoscia produktu u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna
Mannitol

Makrogol 400

Glicerolu distearynian
Zelatyna

Celuloza mikrokrystaliczna
Etyloceluloza
Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian
Powidon (K90 i K 30)




Skiad otoczki:

Hypromeloza

Etylocelulozy dyspersja wodna (etyloceluloza, sodu laurylosiarczan, alkohol cetylowy)
Makrogol 6000

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek zotty (E172)

Sktad wstepnych mieszanek witaminowych:

Suchy palmitynian witaminy A 250 CWS: palmitynian witaminy A, butylohydroksytoluen, zelatyna,
sacharoza, skrobia kukurydziana.

Rocoat pirydoksyny chlorowodorek 33 1/3%: pirydoksyny chlorowodorek, mono- i diglicerydy
jadalnych kwasow thuszczowych.

Witamina B, 0,1% WS: cyjanokobalamina, trisodu cytrynian, kwas cytrynowy bezwodny,
maltodekstryna.

Sproszkowana witamina D; 100 CWS: cholekalcyferol, DL-o-Tokoferol, czesciowo utwardzony olej
sojowy, zelatyna hydrolizowana, sacharoza, skrobia kukurydziana.

Sucha witamina E 50% typ SD: DL-a-Tokoferylu octan, zelatyna hydrolizowana, silikonu dwutlenek.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii AI-PVC/PVDC/PE lub butelka z oranzowego szkla w tekturowym pudetku.
30 tabletek powlekanych (3 blistry po 10 szt.)

30 tabletek powlekanych (1 butelka po 30 szt.)

100 tabletek powlekanych (5 blistréw po 20 szt.).

100 tabletek powlekanych (1 butelka po 100 szt.)

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sig¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa
tel. 0-22-5723500




8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 9112
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