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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA


	Elevit pronatal®

film tablete
Pakovanje: blister, 3x10 film tableta

	

	Proizvođač:
	Rottendorf Pharma GmbH

	Adresa:
	Ostenfelder Strasse 51-61, 59320, Ennigerloh, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica

	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora


Elevit pronatal®, film tablete
retinol, tiamin, riboflavin, piridoksin, cijanokobalamin, askorbinska kiselina, holekalciferol, alfa‑tokoferol acetat, kalcijum‑pantotenat, biotin, folna kiselina, nikotinamid, gvožđe, kalcijum, bakar, magnezijum, mangan, fosfor, cink
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.

Ovaj lijek se može nabaviti bez ljekarskog recepta. Međutim, neophodno je da pažljivo koristite lijek Elevit pronatal®, da biste sa njim postigli najbolje rezultate.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se farmaceutu.

· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje, morate se obratiti svom ljekaru.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Elevit pronatal® i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Elevit pronatal®
3. Kako se upotrebljava lijek Elevit pronatal®
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Elevit pronatal®
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK  ELEVIT PRONATAL® I ČEMU JE NAMIJENJEN

Elevit pronatal® je lijek  koji sadrži multivitamine, minerale i oligoelemente u tragovima.

Preporučuje se za sprečavanje ili poboljšanje smetnji nastalih usljed narušene ravnoteže ili nedostatka vitamina ili minerala u ishrani tokom trudnoće i dojenja.  

Vitamini, minerali i oligoelementi u tragovima predstavljaju neophodne hranljive materije. Ljudski organizam nije u stanju da ih stvara, te se stoga moraju obezbijediti preko hrane. Neophodni su za odvijanje svakodnevnih životnih aktivnosti - disanje, varenje hrane, stvaranje energije, rad mozga i nervnog sistema, reproduktivnu funkciju, rast - dok u isto vrijeme predstavljaju sastavne elemente brojnih tkiva i organa.

Tokom trudnoće i dojenja znatno su povećane potrebe za vitaminima, mineralima i oligoelementima u tragovima,  pošto u ovom periodu trudna žena mora da obezbijedi dovoljno hranljivih materija i za sebe i za svoju  bebu.

Uz uravnoteženu ishranu tokom trudnoće i dojenja, a bez unosa alkohola i duvana, trudnice i dojilje su uglavnom u stanju da obezbijede dovoljno vitamina, minerala i elemenata u tragovima. Međutim, i pored toga moguće je da se tokom ovog perioda pojave određeni nedostaci. Na primjer, česta povraćanja u početku trudnoće mogu da dovedu do nedostatka ovih životno važnih hranljivih materija. Posljedice ovih nedostataka, na primjer, mogu da budu malokrvnost i zamaranje kod majke, a usporen rast i promjene na koži i sluznicama kod djeteta.

Elevit pronatal® film tableta je posebno namijenjena trudnicama i dojiljama, pošto sadrži sve neophodne hranljive materije koje su potrebne tokom ovog perioda. Time se sprečavaju smetnje koje nastaju kao posljedica  nedostatka vitamina ili minerala u ishrani, kako kod majke tako i kod djeteta. Folna kiselina sprečava nastanak deformiteta kod bebe.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek  ELEVIT PRONATAL®
Lijek Elevit pronatal® ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi ) na aktivne supstance ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u odjeljku 6.)

· ako imate hipervitaminozu (povećana količina) vitamina A i/ili D
· ako ste na tretmanu vitaminom A ili na tretmanu sintetskim izomerima izotretinoin i etretinat. Beta karoten se smatra izvorom vitamina A.

· ako imate ozbiljno oštećenu funkciju bubrega

· ako patite od deponovanja gvožđa u organizmu

· ako bolujete od hiperkalcemije (povišenog nivoa kalcijuma u krvi) ili ozbiljne hiperkalciurije (povećanog izlučivanja kalcijuma urinom)

· ako bolujete od poremećaja u metabolizmu gvožda i/ili bakra

· ako bolujete od povišenog nivoa fosfata u krvi (hiperfosfatemija) ili povišenog nivoa magnezijuma u krvi (hipermagnezijemija)

· ako imate kamenje u bubregu (nefrolitijaza) ili u mokraćnom kanalu  (urolitijaza)

Kada uzimate lijek Elevit pronatal® posebno vodite računa:

Prije nego što počnete da uzimate Elevit pronatal®, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom ili medicinskom sestrom.

Ne preporučuje se uzimanje više od jedne film tablete.  

Veoma visoke  doze nekog od sastojaka lijeka, naročito vitamina A, vitamina D, gvožđa i bakra, mogu biti štetne po zdravlje.

Pacijenti koji dobijaju druge pojedinačne vitaminske preparate ili multivitaminske preparate, bilo koji drugi lijek ili pacijenti koji su pod medicinskim nadzorom, treba da konsultuju zdravstvenog radnika prije uzimanja lijeka Elevit pronatal®.
Naročita pažnja je potrebna kada se Elevit pronatal® uzima sa bilo kojim drugim proizvodom, uključujući dodatke ishrani i/ili obogaćenu hranu/pića koji sadrže vitamin A, sintetske izomere izotretinoin i etretinat ili beta karoten, pošto se velike doze pomenutih sastojaka smatraju štetnim za fetus i mogu dovesti do hipervitaminoze vitamina A.

Naročita pažnja je potrebna kada se Elevit pronatal® uzima sa bilo kojim drugim proizvodom, uključujući dodatke ishrani i/ili obogaćenu hranu/pića koji sadrže vitamin D,  pošto velike doze mogu dovesti do hipervitaminoze vitamina D.

Visoke doze gvožđa mogu da budu toksične.

Folna kiselina, vitamin B12 i gvožđe mogu da prikriju određene oblike anemije.

Elevit® pronatal ne sadrži jod, te se stoga mora obezbijediti njegov odgovarajući unos.

Posavjetujte se sa svojim ljekarom ukoliko izostanu očekivani efekti tretmana. 

Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Primijećene su interakcije sa sljedećim ljekovima:

· levodopa (lijek za liječenje Parkinsonove bolesti)

· bifosfonati (ljekovi za liječenje osteoporoze)

· tiroksin (lijek za liječenje smanjene funkcije štitne žlijezde)

· digitalis (lijek za liječenje slabosti srca)

· fluorohinoloni (vrsta antibiotika)

· penicilamin (vrsta jedinjenja koje stvara komplekse sa metalima)

· tiazidi (ljekovi za liječenje povišenog krvnog pritiska)

Obavijestite svog ljekara ukoliko uzimate bilo koji od navedenih ljekova.

Elevit pronatal® treba uzimati 2 sata prije ili 2 sata poslije uzimanja tetraciklina (vrsta antibiotika).

Antacide i Elevit pronatal® treba uzimati sa što većim vremenskim razmakom (najmanje 3 sata).

Uzimanje lijeka Elevit pronatal® sa hranom ili pićima

Preporučuje se uzimanje ovog lijeka sa čašom vode, poželjno tokom obroka.
Primjena lijeka Elevit pronatal® u periodu trudnoće i dojenja

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Elevit pronatal® je posebno namijenjen trudnim ženama i dojiljama, ali se ne smije prekoračiti preporučena doza.

U periodu trudnoće i dojenja dnevni unos ne bi trebalo da pređe 2500 mg kalcijuma, 2000 IJ (50 µg) vitamina D i 3000 µg (10000 IJ) vitamina A. Mora se uzeti u obzir unos hrane bogate vitaminom A (npr. džigerica i proizvodi od džigerice) i/ili vitaminom D i unos obogaćene hrane i pića, koja može da sadrži visoke nivoe ovih vitamina.

Ustanovljeno je da su doze vitamina A veće od 10 000 i.j. na dan štetne za plod  ukoliko se uzimaju u prvom trimestru trudnoće. Stoga se mora biti posebno oprezan kod uzimanja ovog proizvoda zajedno sa drugim ljekovima koji sadrže vitamin A, sintetske izomere izotretinoin i etretinat ili beta karoten, pošto se visoke  doze pomenutih sastojaka smatraju štetnim za plod. Hronično predoziranje vitaminom D može biti štetno za plod.

Stalno predoziranje vitaminom D može biti štetno za novorođenče. Vitamini i minerali iz ovog proizvoda se izlučuju u majčino mlijeko. Ovo se mora uzeti u obzir ukoliko odojče prima bilo koji odgovarajući suplement.

Medicinski institut (SAD) je postavio gornju granicu tolerancije  unosa (Tolerable Upper Intake Levels - UL) vitamina D za trudnice i dojilje  na 50 µg (2000 IJ) na dan, što se smatra sigurnim unosom. Elevit pronatal® sadrži 500 IJ po tableti (12,5 µg po tableti).

Uticaj lijeka Elevit pronatal® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

Elevit pronatal® ne utiče na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Elevit pronatal®
Elevit pronatal® sadrži laktozu, manitol i ulje soje. 

Jedna tableta Elevit pronatal® sadrži 45,78 mg laktoza, monohidrata. Ovo treba uzeti u obzir kod pacijenata koji boluju od šećerne bolesti. U slučaju netolerancije na neke od šećera, obratite se vašem ljekaru prije upotrebe lijeka. Elevit pronatal®.
Jedna tableta lijeka Elevit pronatal® sadrži 58,90 mg manitola. Manitol može djelovati blago laksativno.

Elevit pronatal® sadrži ulje soje. Ako ste alergični na kikiriki ili soju, nemojte koristiti ovaj lijek.

3. 
KAKO se upotrebljava lIJek ELEVIT PRONATAL®
Ovaj lijek uzimajte uvek tačno onako kako je napisano u ovom uputstvu ili kako vam je to objasnio Vaš ljekar, farmaceut ili medicinska sestra. Ako nijeste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom.

Preporučena doza je jedna tableta dnevno, koja se  popije cijela sa čašom vode, najbolje tokom jela.
U slučaju jutarnje mučnine tabletu treba uzimati u podne ili uveče.  

Podiona crta služi samo da olakša lomljenje tablete ukoliko imate problem da je progutate cijelu.

Preporučuje se uzimanje Elevit pronatal® film tableta mjesec dana prije začeća (ili  planiranja trudnoće), tokom cijele trudnoce i dojenja.

Ako imate utisak da je efekat lijeka Elevit pronatal® suviše jak ili suviše slab, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ako ste uzeli više lijeka Elevit pronatal® nego što je trebalo

Nema dokaza da ovaj proizvod, ako se koristi kako je preporučeno, može da dovede do predoziranja.Većina, ako ne i svi izvještaji vezani za predoziranje su povezani sa istovremenom primjenom visokodoziranih pojedinačnih vitaminskih preparata i/ili multivitaminskih preparata. Međutim, prekoračenje preporučene dnevne doze se ne preporučuje. 

Akutno ili dugoročno predoziranje može dovesti do hipervitaminoze vitamina A i D i hiperkalcemije  kao i toksičnog dejstva gvožđa i bakra.

Nekarakteristični inicijalni simptomi, kao što je nagli napad glavobolje, konfuzija i gastrointestinalni poremećaji kao što su zatvor, dijareja, mučnina i povraćanje mogu ukazivati na akutno predoziranje. Ako dođe do pojave ovih simptoma, prestanite sa upotrebom proizvoda i konsultujte Vašeg ljekara.

Dnevni unos visokih doza vitamina A i D može da šteti nerođenom djetetu (vidjeti odjeljak "Primjena lijeka Elevit pronatal® u periodu trudnoće i dojenja").

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Elevit pronatal®
Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili preskočenu tabletu. Umjesto toga, samo nastavite sa svojom uobičajenom dnevnom dozom. 

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Lijek Elevit pronatal®, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih. 
Generalno, ovaj proizvod se dobro podnosi. Česta neželjena dejstva su bol i gasovi u stomaku, zatvor, dijareja i mučnina. Ona uglavnom prestaju i ne iziskuju prekid uzimanja lijeka.

U rijetkim slučajevima se mogu javiti reakcije preosjetljivosti. Simptomi mogu da budu oticanje lica, teško disanje, efekti na koži (osip, svrab, crvenilo ili plikovi) ili slabljenje pulsa. Ukoliko se javi alergijska reakcija, prestanite sa upotrebom lijeka  Elevit pronatal® i konsultujte Vašeg ljekara ili farmaceuta.

Druga moguća neželjena dejstva (učestalost nije poznata) su povećano izlučivanje kalcijuma urinom (hiperkalciurija), glavobolja, vrtoglavica, nesanica i nervoza.

Elevit pronatal® sadrži gvožđe, što može dovesti do tamne prebojenosti stolice, ali ovaj efekat je bezopasan.

Može doći i do lakše žućkaste prebojenosti urina. Ovaj efekat je bezopasan i posljedica je prisustva vitamina B2.

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

5. 
KAKO ČUVATI LIJEK ELEVIT PRONATAL®
Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

Rok upotrebe

2 godine. 

Nemojte koristiti lijek  posle isteka roka upotrebe naznačenog na blisteru i kutiji. Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.

Čuvanje

Lijek se čuva na temperaturi do 25oC. Čuvati u originalnom pakovanju.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Elevit pronatal®
Aktivne supstance u jednoj tableti su sledeće:

	12 vitamina:



	Retinol
	3600 i.j.

	Tiamin-nitrat
	1,55 mg

	Riboflavin
	1,8 mg

	Piridoksin hidrohlorid
	2,6 mg

	Cijanokobalamin
	4,0 mikrograma

	Askorbinska kiselina
	100,0 mg

	Holekalciferol
	500 i.j.

	Alfa tokoferol acetat
	15 mg

	Kalcijum pantotenat
	10,0 mg

	Biotin
	200 mikrograma

	Folna kiselina
	0,8 mg

	Nikotinamid
	19,0 mg

	7 minerala i oligoelementa u tragovima:



	Gvožđe
	60,0 mg

	Kalcijum
	125,0 mg

	Bakar
	1,0 mg

	Magnezijum
	100,0 mg

	Mangan
	1,0 mg

	Fosfor
	125,0 mg

	Cink
	7,5 mg


Ostali sastojci su:
      Jezgro: 

      laktoza, monohidrat

      manitol

      makrogol 400

      gliceroldistearat

      želatin

      celuloza, mikrokristalna

      etilceluloza

      natrijum skrobglikolat

      magnezijum stearat

      povidon K90

      povidon K30
      Film: 

      hipromeloza

      etilceluloza, vodena disperzija: etilceluloza, natrijum laurilsulfat, cetil alkohol

      makrogol 6000

      talk

      titan dioksid (E171)

      gvožđe oksid, žuti (172)

Kako izgleda lijek Elevit pronatal® i sadržaj pakovanja

Elevit pronatal® su duguljaste film tablete, žuto-sivkaste boje sa podionom linijom na jednoj strani.

Elevit pronatal® je dostupan u blisteru od PVC/PE/PVDC/Al folije. U kutiji se nalaze tri blistera sa po 10 film tableta, ukupno 30 film tableta.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica, Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač: Rottendorf Pharma GmbH, Ostenfelder Strasse 51-61, 59320, Ennigerloh, Njemačka

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jul, 2013. godine

Režim izdavanja lijeka
Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole
Elevit pronatal®, 30 film tableta: 2030/13/309 – 6671 od 31.07.2013. godine
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