CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

elevit PRONATAL, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera:

Witamina A (retynol)

w postaci koncentratu syntetycznej witaminy A,

(sproszkowanego): suchy palmitynian witaminy A 250
cws

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

Witamina B; (ryboflawina)

Witamina B¢ (pirydoksyny chlorowodorek)
w postaci pirydoksyny chlorowodorku Rocoat 33 1/3%

Witamina By, (cyjanokobalamina)
w postaci proszku 0,1% rozpuszczalnego w wodzie:

witamina Bij; WS

Witamina C (kwas askorbowy)
w postaci wapnia askorbinianu dwuwodnego

Witamina D3 (cholekalcyferol)

w postaci koncentratu cholekalcyferolu, (sproszkowanego,
ulegajqcego dyspersji w wodzie): sucha witamina D3 typ

100 CWS

Witamina E (all-rac-a-tokoferylu octan)

w postaci koncentratu DL-a-tokoferylu octanu
(sproszkowanego); sucha witamina E 50% typ SD
Wapnia pantotenian

Biotyna

Nikotynamid

Kwas foliowy

Wapn

w postaci:

wapnia askorbinianu dwuwodnego 133,00 mg
wapnia pantotenianu 10,50 mg

wapnia wodorofosforanu bezwodnego 378,89 mg

Zelazo
w postaci zelaza(ll) fumaranu 183,00 mg

3600 j.m."

1,55 mg

1,8 mg

2,6 mg

4,0 mikrogramy

100,00 mg

500 j.m.”

15mg?

10,0 mg
0,2 mg
19,0 mg
0,8 mg

125,0 mg

60,0 mg



100,0 mg
Magnez
w postaci:
magnezu tlenku lekkiego 114,42 mg
magnezu wodorofosforanu trojwodnego 217,95 mg,
magnezu stearynianu 15,00 mg
1,0 mg
Mangan
w postaci
manganu siarczanu jednowodnego 2,52 mg
zawartego w zelaza fumaranie 183,00 mg
1,0 mg
Miedz
w postaci
2,51 mg miedzi siarczanu bezwodnego 125,0 mg

Fosfor

w postaci:

wapnia wodorofosforanu bezwodnego 378,89 mg

magnezu wodorofosforanu trojwodnego 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 mg DL-a-tokoferolu octanu

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
kazda tabletka powlekana zawiera 45,78 mg laktozy i 58,90 mg mannitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Z6tta, dwuwypukta, podtuzna tabletka powlekana z linig podziatu.

Linia podzialu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu ulatwienia potkniecia, a nie podzielenia
na dwie rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt elevit PRONATAL jest wskazany do stosowania w profilaktyce lub leczeniu nastgpstw
zaburzen zwigzanych z niewlasciwa gospodarkg witaminowo-mineratowa lub niedoborowa dietg
u kobiet w ciazy i matek karmigcych piersia.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli



Jedna tabletka raz na dobe.
Pacjenci z niewydolnoscig nerek

elevit PRONATAL jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek
(patrz punkt 4.3).

Pacjenci z niewydolnoscig wgtroby

elevit PRONATAL powinien by¢ stosowany pod Scistg kontrola lekarza przez pacjentéw
z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Pacjenci w podeszlym wieku

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

Pacjenci z cukrzycg
Tabletki powlekane elevit PRONATAL nie zawieraja sacharozy. Mozna je stosowac u
pacjentek chorych na cukrzyce.

Sposéb podawania

Przyjmowac¢ bez rozgryzania, popijajac woda. Przyjmowaé w miar¢ mozliwosci razem z positkiem.
Jezeli wystgpuja poranne nudnosci, produkt nalezy przyjmowac po potudniu lub wieczorem.

Zalecany czas przyjmowania produktu to: jeden miesigc przed planowang cigza, a nastepnie przez caly
okres cigzy i1 karmienia piersig.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1;

Hiperwitaminoza A i (lub) D;

Zaburzenia czynnoS$ci nerek;

Zaburzenia przemiany zelaza i(lub) miedzi;

Hiperkalcemia;

Hiperkalciuria;

Leczenie witaming A lub leczenie syntetycznymi izomerami izotretynoiny i etretynianu. Beta-karoten
uwazany jest za zrodlo suplementacji witaming A

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Duze dawki wybranych sktadnikow, szczegolnie
witaminy A, witaminy D, zelaza i miedzi, moga by¢ szkodliwe dla zdrowia (patrz punkt 4.9).

- Pacjenci stosujacy inne produkty zawierajace witaminy i zwigzki mineralne, inne produkty
lecznicze lub produkty lecznicze stosowane pod §cistym nadzorem lekarza, powinni
skonsultowa¢ stosowanie z nimi produktu elevit PRONATAL (patrz punkt 4.5).

- Nalezy stosowac¢ ze szczegdlng ostrozno$cia z innymi produktami zawierajacymi witaming A,
syntetyczne pochodne izotretynoiny i etretynatu lub beta-karoten, poniewaz duze dawki tych
zwigzkéw moga by¢ szkodliwe dla plodu oraz prowadzi¢ do hiperwitaminozy.

- Nalezy stosowac¢ ze szczeg6lng ostrozno$cia z innymi produktami zawierajacymi witaming D,
poniewaz spozywanie duzych dawek moze prowadzi¢ do hiperwitaminozy.

- Wapn, kwas askorbinowy i witamina D mogg powodowa¢ powstawanie kamieni nerkowych.
Osoby z kamica nerkowa lub moczowa powinny przyjmowac produkty zawierajace witaminy
1 zwigzki mineralne z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci.

- Produkt leczniczy elevit PRONATAL zawiera laktoze i mannitol jako substancje pomocnicze.
Produktu nie powinny przyjmowac osoby z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja



galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem ztego wchianiania
glukozy/galaktozy. Mannitol moze wywiera¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace.

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

Interferencja w klinicznych badaniach laboratoryjnych

Biotyna moze wptywaé na badania laboratoryjne oparte na interakcji biotyny i streptawidyny,
prowadzac do fatszywie obnizonych lub fatszywie podwyzszonych wynikow badan, w zaleznosci od
proby. Ryzyko interferencji jest wigksze u dzieci i pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek i
wzrasta w przypadku wigkszych dawek. Interpretujac wyniki badan laboratoryjnych nalezy wzia¢ pod
uwage mozliwg interferencje biotyny, zwlaszcza jezeli obserwuje si¢ brak zgodno$ci z prezentacja
kliniczng (np. wyniki badania tarczycy imitujace wyniki wskazujace na chorob¢ Gravesa-Basedowa u
przyjmujacych biotyne pacjentoéw bez objawow tej choroby lub fatszywie negatywne wyniki testow
troponinowych u pacjentéw z zawatem mig¢snia sercowego przyjmujacych biotyne). W przypadkach,
w ktorych podejrzewa si¢ wystapienie interferencji, nalezy wykonac alternatywne, niepodatne na
interferencj¢ z biotyna, badania, jezeli sa one dostgpne. Jesli zleca si¢ badania laboratoryjne u
pacjentéw przyjmujacych biotyne, nalezy skonsultowacé si¢ z personelem laboratorium.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przy stosowaniu zgodnie z zaleceniami nie oczekuje si¢ zadnych konkretnych interakcji.
Jednakze, potencjalne interakcje zwigzane z dzialaniem pojedynczych sktadnikow sa opisane w
literaturze, dlatego tez pacjenci otrzymujacy inne leki lub znajdujacy si¢ pod opieka medyczna,
powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego produktu leczniczego.

- Wptyw innych produktéw leczniczych na dziatanie produktu elevit PRONATAL

* Wchlanianie zelaza moze by¢ zmniejszone przez jednoczesne podawanie produktow
zobojetniajacych kwas solny w zotadku (antacida), leko6w hamujacych wydzielanie kwasu
zotadkowego, fluorochinolonéw, bisfosfonianow, lewodopy, lewotyroksyny, penicyloaminy,
tetracyklin lub trientyny. Nalezy zachowac odstep 2-3 godzin pomi¢dzy podaniem powyzszych
produktow a zastosowaniem produktu elevit PRONATAL.

* Produkty zawierajace wapn, magnez, zelazo, miedz lub cynk mogg wchodzi¢ w interakcje

z podawanymi doustnie lekami zobojetniajacymi kwas solny w zotadku (antacida), antybiotykami
(tetracykliny, fluorochinolony), lewodopa, bifosfonianami , penicyling, tyroksyna, trientyna,
glikozydami naparstnicy, lekami przeciwwirusowymi i diuretykami tiazydowymi.

Nalezy zachowac¢ odstgp 2 godzin pomigdzy podaniem powyzszych produktéw a zastosowaniem
produktu elevit PRONATAL.

- Wplyw zywnosci na dziatanie produktu elevit PRONATAL

» Kwas szczawiowy (znajdujacy si¢ w szpinaku i rabarbarze) i kwas fitynowy (znajdujacy si¢

w pelnoziarnistych produktach zbozowych) mogag hamowaé wchtanianie wapnia. Nie zaleca si¢
stosowania produktu elevit PRONATAL w ciggu dwoch godzin od spozycia pokarmow zawierajacych
wysokie stezenie kwasu szczawiowego lub kwasu fitynowego.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Produkt elevit PRONATAL przeznaczony jest dla kobiet w cigzy i matek karmigcych piersia. Produkt
nalezy przyjmowac zgodnie z zalecanym dawkowaniem (patrz punkt 4.2). Przed zastosowaniem
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ciaza
Witamina A w dobowej dawce przekraczajacej 10 000 j.m. dziala teratogennie, jesli zastosuje si¢ ja

W pierwszym trymestrze cigzy. elevit PRONATAL nalezy przyjmowac szczegdlnie ostroznie z innymi
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produktami zawierajacymi witaming A, syntetyczne pochodne izotretynoiny i etretynatu oraz beta-
karoten, poniewaz duze dawki tych zwigzkéw moga by¢ szkodliwe dla ptodu (patrz punkt 4.4).

Przewlekle stosowanie zbyt duzych dawek witaminy D moze by¢ szkodliwe dla ptodu. Gorny
bezpieczny limit dziennego spozycia witaminy D dla kobiet w ciazy to 100 pg (4000 j.m.). elevit
PRONATAL zawiera 500 j.m. w jednej tabletce. Nalezy unika¢ przedawkowania witaminy D gdyz
trwata hyperkalcemia moze prowadzi¢ do op6znienia rozwoju fizycznego i umystowego,
nadzastawkowego zwezenia aorty i retinopatii u dziecka.

Przedawkowanie witaminy D dziata teratogennie u ci¢zarnych zwierzat. Nie ma dowodu, ze witamina
D w zalecanej dawce jest teratogenna u ludzi. (IOM 2010; EFSA 2006).

Karmienie piersia

Przewlekte stosowanie zbyt duzych dawek witaminy D moze by¢ szkodliwe dla dziecka. Witaminy

i zwigzki mineralne zawarte w produkcie elevit PRONATAL sg wydzielane do mleka matki. Nalezy
to bra¢ pod uwagge, jesli dziecko przyjmuje dodatkowo produkty uzupetniajgce diete w zwiazki
mineralne i witaminy (patrz punkt 4.4).

Gorny bezpieczny limit dziennego spozycia witaminy D dla matek karmigcych to 100 pg (4000 j.m.).
elevit PRONATAL zawiera 500 j.m. w jednej tabletce.

Plodno$é
Brak danych dotyczacych wptywu produktu elevit PRONATAL na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
elevit PRONATAL nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dzialania niepozadane zostaty zaobserwowane po wprowadzeniu produktu do obrotu.
Reakcje te zostatly zgloszone dobrowolnie od populacji o nieokreslonej wielkosci, w zwigzku z czym
nie zawsze jest mozliwe oszacowanie ich czestosSci wystgpowania.

Mozliwe dziatania niepozadane zostaly wymienione zgodnie z systematyka narzagdéw i uktadow
MedDra oraz czgstoscig wystepowania dziatan niepozadanych zgodnie z oddang ponize;j:

Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia zolgdka i jelit
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) - moga wystapi¢ bdl zotadkai jelit, bol brzucha, zaparcie, biegunka,
nudno$ci i wymioty.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko (<1/10 000) - stwierdzano reakcje nadwrazliwos$ci, w tym: wysypke, astmg, obrzek
naczynioruchowy, pokrzywke,

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) - pecherze i wstrzgs,

Czesto$¢ nieznana - reakcja anafilaktyczna.

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. W badaniu klinicznym kontrolowanym placebo, na 2471 cigzarnych, ktore



przyjmowaty produkt elevit Pronatal (jedna tabletka dziennie przez 1 do 6 miesi¢gcy) obserwowano
nastepujace wyrazone procentowo nastepujace dziatania niepozadane:

Zaparcia (1,8 %), biegunka (1,4%) i wypryski (0,08%). Odsetek osob zgtaszajacych te dziatania
niepozadane w grupie placebo nie réznit si¢ statystycznie.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
(Czestos¢ nieznana) - hiperkalciuria

Zaburzenia uktadu nerwowego
(Czgstos¢ nieznana) - mogg wystapic: bol gtowy, zawroty glowy, bezsennosc, nerwowose.

Zelaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

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

Wigkszos¢, jesli nie wszystkie raporty o przedawkowaniu witamin i zwigzkéw mineralnych jest
zwigzana z przyjmowaniem wysokich dawek pojedynczych lub ztozonych preparatow witaminowych.
Nagte lub dtugotrwate stosowanie zbyt duzych dawek moze powodowac hiperwitaminoze A i D,
hiperkalcemi¢ oraz toksyczne oddziatywanie zelaza 1 miedzi.

Przyjmowanie nadmiernych dawek witaminy A prowadzi do: zmeczenia, drazliwosci, jadlowstretu,
zaburzen ze strony przewodu pokarmowego, zmian w obrebie skory i wlosow (np. wysypka i $wiad).

Przedawkowanie witaminy D prowadzi do hiperkalcemii, ktéra objawia si¢ wystgpieniem: nudnosci,
wymiotow, pragnienia, nadmiernego spozycia ptynéw, wielomoczu i zaparcia.

Duze dawki zelaza wywoluja podraznienie przewodu pokarmowego i bdl brzucha, ktéremu
towarzysza nudnos$ci i wymioty. Do innych objawow ze strony przewodu pokarmowego moga nalezec¢

zaparcie 1 biegunka.

W szczegblnych przypadkach przedawkowanie witaminy C (ponad 15 g) moze powodowac anemig
hemolityczng z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;.

Nietypowe objawy pojawiajgce si¢ po zastosowaniu produktu elevit PRONATAL, takie jak bol gtowy
o naglym poczatku, dezorientacja oraz zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak zaparcia, biegunka,

nudnos$ci i wymioty moga wskazywac na ostre przedawkowanie.

Jezeli wystapia objawy przedawkowania produkt nalezy odstawic.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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



Produkt elevit PRONATAL zawiera 12 witamin, 3 zwigzki mineralne i 4 pierwiastki sladowe - zestaw
zapewniajacy odpowiednig podaz mikrosktadnikow odzywczych dla matki i plodu.

Witaminy naleza do niezbednych sktadnikéw pokarmowych. Sg one nieodzowne w procesach
prawidtowego rozwoju i wzrostu ptodu oraz niemowlgcia, w przemianach i tworzeniu
weglowodanéw, lipidow, kwasow nukleinowych i biatek, jak rowniez w syntezie aminokwasow,
kolagenu i przekaznikow nerwowych.

Produkty zawierajace witaminy i zwigzki mineralne stosuje si¢ w celu zapobiegania wystapieniu
niedoborow mikrosktadnikow pokarmowych oraz ich uzupetiania. W cigzy i podczas karmienia
piersia zwigksza si¢ zapotrzebowanie na witaminy i zwigzki mineralne oraz ryzyko wystapienia
niedoborow, zarowno w organizmie kobiety jak i dziecka. Szczegodlnie w czasie cigzy, niedobory
witaminowo-mineralne wigzg si¢ z powazniejszym zagrozeniem, gdyz mogg zakldcaé prawidtowy
rozwoj ptodu. W profilaktyce wad wrodzonych, w tym wad cewy nerwowej zaleca si¢ suplementacje
kwasem foliowym lub stosowanie produktow wielowitaminowych, ktore zawieraja kwas foliowy.
Zaleca si¢ stosowanie produktu u kobiet planujacych cigze, poniewaz wady cewy nerwowej moga
wystepowac w pierwszych tygodniach po zaptodnieniu, czgsto zanim cigza zostanie potwierdzona.

Sktad produktu zostat opracowany w celu uzupetnienia codziennej diety:
- kobiet planujacych cigze (poniewaz anomalie rozwoju cewy nerwowej ptodu powstaja
w pierwszych tygodniach od poczgcia),
- kobiet bedacych juz w cigzy (szczegdlnie w celu zapobiegania niedokrwistosci z niedoboru Zelaza
1 kwasu foliowego),
- matek karmigcych piersiag (w celu poprawy kondycji organizmu matki oraz jakosci pokarmu,
a tym samym dobrego rozwoju niemowlecia karmionego piersia).

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

w poréwnaniu do szesciu przypadkow z grupy placebo (n=3 952). Roznica byla statystycznie
znamienna (p = 0,016) i potwierdzily jg pézniejsze badania farmakologiczno-epidemiologiczne

z udziatem 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 wspdtczynnik wystgpowania powaznych wad wrodzonych (np. wady
uktadu moczowego, uktadu krazenia, konczyn, przerostowe zwgzenie odzwiernika) byt nizszy

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

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Substancje czynne zawarte w produkcie elevit PRONATAL — witaminy, zwigzki mineralne oraz
pierwiastki sladowe — jako niezbedne substancje odzywcze sg bez przeszkod rozprowadzane

w organizmie. St¢zenie witamin i zwigzkéw mineralnych w osoczu i tkankach podlega regulacji
homeostatycznej i zmienia si¢ pod wptywem réznych czynnikéw, takich jak: rytm dobowy, stan
odzywienia, wzrost i rozwoj, okres cigzy 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 sladowe — nalezg do niezbgdnych sktadnikow odzywczych, ktore uwaza si¢ za bezpieczne
pod warunkiem stosowania zgodnie z zalecanym dawkowaniem.

Nie prowadzono badan nad teratogennosciag 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)

Sktad 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 ttuszczowych.

Witamina B2 0,1% WS: cyjanokobalamina, trisodu cytrynian, kwas cytrynowy bezwodny,
maltodekstryna.

Sproszkowana witamina D3 100 CWS: cholekalcyferol, DL-a-Tokoferol, czgsciowo 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 $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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 szkta 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 muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegodlne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bayer Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

tel. 0-22-5723500

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9112

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.01.2002 r

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 12.06.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



