Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

ELEVIT PRONATAL filmom obloZene tablete
12 vitamina i 7 minerala i elemenata u tragovima

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli Vas
lije¢nik, ljekarnik ili medicinska sestra.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda éete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Elevit Pronatal i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Elevit Pronatal
Kako uzimati Elevit Pronatal

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Elevit Pronatal

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTE WN P U

1. Sto je Elevit Pronatal i za 3to se koristi
Elevit Pronatal je pripravak koji sadrzi vitamine, minerale i elemente u tragovima.

Elevit Pronatal se uzima u svrhu sprje¢avanja ili lije¢enja poremecaja koji su posljedica neravnoteze
vitamina i minerala u organizmu ili kod nedostatnog unosa prehranom tijekom trudnocée i
dojenja.

Vitamini, minerali i elementi u tragovima su esencijalne hranjive tvari. Organizam ih ne moze sam
proizvesti, ve¢ ih se mora unijeti putem prehrane. Te tvari su neophodne za vitalne procese (npr.
disanje, probava, proizvodnja energije, funkcija mozga i ziv€anog sustava, razmnozavanje, rast), dok
su u isto vrijeme gradevni elementi brojnih tkiva i organa.

Trudnicama i dojiljama potrebno je znacajno viSe vitamina, minerala i elemenata u tragovima, nego
zenama koje to nisu. Osobito trudnica, koja ne samo da mora opskrbiti vlastiti organizam hranom, ve¢
1 organizam nerodenog djeteta.

UravnoteZenom prehranom i suzdrzavanjem od nikotina i alkohola, trudnice i dojilje obi¢no imaju
dovoljno vitamina, minerala i elemenata u tragovima. Unato¢ tome, za vrijeme trudnoce i dojenja
moze do¢i do njihova pomanjkanja. Ucestalo povra¢anje u ranoj trudno¢i moze biti uzrok
pomanjkanja esencijalnih hranjivih tvari.

Posljedice nedostatka esencijalnih tvari u majke mogu biti slabokrvnost i umor, a u djeteta zastoj u
rastu i promjene na kozi i sluznicama.

Elevit Pronatal sadrzi esencijalne tvari koje su potrebne tijekom trudnoce i dojenja. Na taj nacin
sprjecava se pomanjkanje tih tvari u majke i djeteta. Folatna kiselina pomaze sprijeciti pojavu
malformacija u razvoju djeteta.

HALMED
09 - 06 - 2021
ODOBRENO




2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Elevit Pronatal

Nemojte uzimati Elevit Pronatal ako ste/imate

alergi¢ni na neki sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)

o prevelike razine vitamina A i/ili D u krvi
lijeceni vitaminom A ili kemijski sli¢nim tvarima izotretinoinom i etretinatom.
Beta karoten se smatra izvorom vitamina A.

e tesko smanjenu bubreznu funkciju

e poviSenu razinu kalcija u krvi ili jako povecéano izlu¢ivanje kalcija putem mokrace

e poremecaj metabolizma zeljeza i/ili bakra

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Elevit Pronatal ako
ste/imate:

e kamence u mokra¢nom sustavu

Kalcij, askorbatna kiselina i vitamin D mogu utjecati na stvaranje kamenaca.

e Koristite druge vitaminske proizvode.
Vrlo visoke doze pojedinih sastojaka Elevit Pronatala, osobito vitamina A, vitamina D, Zeljeza i bakra,
mogu biti Stetne. Bolesnici koji uzimaju druge vitaminske pripravke ili ako su pod lije¢ni¢kom skrbi,
prije uzimanja lijeka Elevit Pronatal moraju se posavjetovati sa lije¢nikom ili ljekarnikom.
Potrebna je posebna paznja kod uzimanja s drugim proizvodima, ukljucujuéi dodatke prehrani i/ili
obogacenu hranu/pica koji sadrze vitamin A, beta-karoten ili vitamin D. Obratite pozornost: Elevit
Pronatal se ne smije Kkoristiti ako imate previsoke razine vitamina A ili D, ili kada koristite dodatke
prehrani koji sadrze vitamin A. Vidjeti dio ,,Nemojte uzimati Elevit Pronatal®.

Elevit Pronatal ne sadrzi jod. Potrebno je osigurati adekvatan unos joda.

Elevit Pronatal sadrzi 0,2 mg biotina po tableti. Ako ¢ete biti podvrgnuti laboratorijskim pretragama,
morate re¢i svojem lije¢niku ili laboratorijskom osoblju da uzimate ili ste nedavno uzeli Elevit
Pronatal, jer biotin moZe utjecati na rezultate tih pretraga. Ovisno o pretrazi, rezultati mogu biti lazno
poviseni ili lazno sniZeni zbog biotina. Vas$ lije¢nik od Vas moze zatraZiti da prestanete uzimati Elevit
Pronatal prije provodenja laboratorijskih pretraga. Imajte na umu da i drugi proizvodi koje mozda
uzimate, kao §to su multivitamini ili dodaci prehrani za kosu, kozu i nokte, takoder mogu sadrzavati
biotin te tako utjecati na rezultate laboratorijskih pretraga. Ako uzimate te proizvode, obavijestite svog
lije¢nika ili laboratorijsko osoblje o tome.

Drugi lijekovi i Elevit Pronatal
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove, posebno one nize navedene.

Slijede¢i lijekovi mogu utjecati na Elevit Pronatal ili on moze utjecati na njih. Ukoliko je potrebno,
moraju se uzeti s vremenskim razmakom od najmanje 2 sata u odnosu na uzimanje Elevit Pronatala.
o levodopa (lijek za lijec¢enje Parkinsonove bolesti)
lijekovi za lijecenje smanjene gustoce kostiju s djelatnom tvari ¢ije ime zavrSava na ,,dronat*
tiroksin, levotiroksin (lijekovi za lijecenje smanjene funkcije Stitnjace)
digitalis (lijek za lijeCenje bolesti srca)
lijekovi za lijecenje bakterijskih infekcija s djelatnom tvari ¢ije ime zavrSava na ,,oksacin‘ ili
,»ciklin®
penicilamin: lijek za lije¢enje reumatske upale zglobova i trovanja teskim metalima)
o lijekovi za povecanje izluCivanja tekucine, tiazidi, koriste se npr. za smanjenje povisenog
krvnog tlaka
o antacidi: lijekovi koji neutraliziraju ili vezu zelu¢anu kiselinu)
e trientin: lijek za lijecenje nakupljanja bakra u tkivima, nazivaWilsonova bolest)
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o lijekovi za lijeCenje virusnih bolesti

Lijekovi za smanjenje masnoca kolestiramin i kolestipol mogu smanjiti apsorpciju vitamina topljivih u
mastima. Obavijestite svog lijecnika ako je potrebna uporaba ovih lijekova tijekom trudnoce ili
dojenja. Treba skrenuti paznju da je primjena Elevit Pronatala dovoljna za sprjeGavanje nedostatka
vitamina A, D 1 E u majke i ploda/dojenceta.

Elevit Pronatal s hranom i pi¢em

Oksalna kiselina, sadrzana u Spinatu i rabarbari, i fitinska kiselina, sadrzana u cjelovitim Zitaricama
mogu inhibirati apsorpciju kalcija. 1zbjegavajte unos Elevit Pronatala unutar dva sata od jedenja velike
koli¢ine te hrane.

Trudnoda i dojenje
Elevit Pronatal je posebno namijenjen trudnicama i dojiljama. Ipak, preporu¢ena doza se ne smije
prekoraciti.

Doze vitamina A viSe od 10000 internacionalnih jedinica (1U) dnevno mogu uzrokovati deformacije u
nerodenog djeteta ako se uzimaju tijekom prva tri mjeseca trudnoce. Stoga, uzmite u obzir informacije
u dijelu ,,Upozorenja i mjere opreza®.

Trajno predoziranje vitaminom D mozZe biti Stetno za fetus i novorodence. Vitamini i minerali u ovom
pripravku izlucuju se u maj¢ino mlijeko. To se mora uzeti u obzir ako dojence dobiva jo§ neke
dodatke.

Za trudnice i dojilje se smatra sigurnim 4000 IU vitamina D na dan. Elevit Pronatal sadrzi 500 1U po
tableti.

Upravljanje vozilima i strojevima
Elevit Pronatal ne utjeCe na sposobnost upravljanja motornim vozilima i sposobnost rukovanja
strojevima.

Elevit Pronatal sadrzi laktozu, saharozu i natrij

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, posavjetujte se s njime prije uzimanja
lijeka Elevit Pronatal .

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Elevit Pronatal

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli lije¢nik,
ljekarnik ili medicinska sestra. Provjerite sa svojim lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom
ako niste sigurni.

Preporuéena doza je jedna tableta dnevno. Popijte je cijelu s ¢aSom vode, po moguénosti uz obrok.

Patite li od jutarnjih mucnina, lijek uzmite u podne, odnosno navecer. Razdjelna crta sluzi samo kako
bi se olaksalo lomljenje ako imate poteskoca s gutanjem cijele tablete.

Trajanje primjene
Pocnite uzimati Elevit Pronatal mjesec dana prije zaceca ili planiranja trudnoce. Nastavite tijekom
cijele trudnoce i za vrijeme cijelog razdoblja dojenja.

Primjena u adolescentica
Elevit Pronatal se mozZe koristiti u adolescentica koje planiraju trudnocu, koje su trudne ili doje.
Primjenjivo je isto doziranje kao za odrasle Zene.
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Bolesnici s bolestima bubrega:

Elevit Pronatal se ne smije koristiti u bolesnika s tesko smanjenom funkcijom bubrega. Vidjeti dio 2,
»Nemojte uzimati Elevit Pronatal®.

Bolesnici s bolestima jetre
Elevit Pronatal se mora primjenjivati pod lijecnickim nadzorom u bolesnika sa smanjenomfunkcijom
jetre.

Starije osobe
Elevit Pronatal je indiciran u zena reproduktivne dobi. Primjena u starijih osoba nije relevantna.

Ako uzmete vise lijeka Elevit Pronatal nego $to ste trebali

Predoziranje moZe izazvati povecane razine vitamina A i D u krvi, kalcija, Zeljeza i bakra.
Nespecifi¢ni pocetni simptomi SU:

iznenadna glavobolja

konfuzija, umor, razdraZljivost

mucénina, povracanje, bol u trbuhu, zatvor, proljev, gubitak apetita

crvenilo koze, svrbez

zed, ukljucujuéi pojacanu zed, dovodeci do ucestalijeg mokrenja nego obic¢no
Prekinite uzimanje lijeka i obratite se lije¢niku ako se pojave takvi simptomi,.

Dnevni unos visokih doza vitamina A i D moze naskoditi nerodenom djetetu. Vidjeti dio 2. ,,Trudnoca
i dojenje.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Elevit Pronatal
Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Nastavite uzimati lijek kao
Sto ste to Cinili i do sada.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nuspojave se mogu javiti sa slijede¢im ucestalostima:
Cesto, mogu se javiti u do 1 na 10 osoba
. bol u trbuhu, vjetrovi, zatvor, proljev, mu¢nina, povracanje.

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
o alergijske reakcije, sa simptomima kao $to su
- oticanje lica, piskanje kod disanja/otezano disanje
- kozZne reakcije (osip, svrbez, crvenilo ili mjehurici)
- slabili ubrzan puls
Ako dode do alergijske reakcije, prestanite uzimati Elevit Pronatal i obratite se svome lije¢niku.

Ucestalost nije poznata, na temelju dostupnih podataka

. povecano izlu€ivanje kalcija u urinu
. glavobolja, omaglica, nesanica, nervoza
. teska alergijska reakcija (anafilakticka reakcija)
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Uzimanje lijeka Elevit Pronatal moZe uzrokovati bezopasno tamno obojenje stolice zbog prisustva
zeljeza. Moze se pojaviti bezopasna lagano zuta obojenost mokrace. Ova pojava je bezopasna i
nastaje zbog vitamina B2 kojeg sadrzi ovaj lijek.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
Ovo uKljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Elevit Pronatal

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza oznake
Rok valjanosti. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne Guvati na temperaturi iznad 25°C. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode. Pitajte svog ljekarnika kako baciti lijekove
koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Elevit Pronatal sadrzi

Djelatne tvari u jednoj filmom oblozenoj tableti su:
e 12 vitamina:

vitamin A 3600 1U
vitamin B1 1,55 mg
vitamin B2 1,8 mg
vitamin B6 2,6 mg
vitamin B12 4,0 ug
vitamin C 100,0 mg
vitamin D3 500 IU
vitamin E 151U
kalcijev pantotenat 10,0 mg
biotin 0,2mg
folatna kiselina 0,8 mg
nikotinamid 19,0 mg
e 7 minerala i elemenata u tragovima:
zeljezo 60,0 mg
kalcij 125,0 mg
bakar 1,0 mg
magnezij 100,0 mg
mangan 1,0 mg
fosfor 125,0 mg
cink 7,5mg

Drugi sastojci su:

laktoza hidrat, manitol, makrogol 400, mikrokristali¢na celuloza, natrijev Skroboglikolat, magnezijev
stearat, povidon K90, hipromeloza, vodena rasprsina etilceluloze (etilceluloza, natrijev laurilsulfat,
cetilni alkohol), makrogol 6000, talk, titanijev dioksid (E171), zuti zeljezov oksid (E172).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Elevit Pronatal izgleda i sadrzaj pakiranja
Elevit Pronatal je zuta, bikonveksna, izduljena filmom oblozena tableta s razdjelnom crtom.

Elevit Pronatal je dostupan u pakiranjima od 30 ili 100 filmom oblozenih tableta. Na trzistu se ne
moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Bayer d.0.0., Radnicka cesta 80, 10000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodac
Dragenopharm Apotheker Plischl GmbH, GéllstraB8e 1, 84529 Tittmoning, Njemacka

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod
sljedeéim nazivima:

Austrija, Ceska, Estonija, Litva, Latvija, Portugal, Slovenija: Elevit Pronatal

Italija, Spanjolska: Elevit

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u 09. lipnja 2021.
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