KULLANMA TALIMATI
ELEVIT® PRONATAL Film Kaph Tablet

Agiz yoluyla alinir.

e Etkin maddeler: 4000 1U (1201.2 pg) A vitamini (sigir), 1.6 mg B1 vitamini, 1.8 mg
B> vitamini, 2.6 mg Be vitamini, 4 pg B12 vitamini, 100 mg C vitamini, 500 1U (12.5
pg ) D3 vitamini (koyun), 15 mg E vitamini, 200 pg Biotin (Bg vitamini), 10 mg Bs
vitamini, 0.8 mg folik asit, 19 mg nikotinamid, 125 mg kalsiyum, 60 mg demir, 100
mg magnezyum, 125 mg fosfor, 1 mg bakir, 1 mg mangan, 7.5 mg ¢inko

e Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (inek), mannitol (E 421), etilseliloz sulu
dispersiyonu, makrogol 6000, makrogol 400, jelatin (sigir), mikrokristalin seliloz,
etilseliiloz, sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat, povidon K90, povidon K30,
absoli alkol, saf su, hidroksipropilmetilselloz, talk, titanyum dioksit ( E 171), demir
oksit sar1 (E 172)

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢uinki sizin icin énemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi olmadan eczacinizin
tavsiyesi ile hafif bir hastaligi tedavi etmeniz icindir. Buna karsin, yine de ELEVIT
PRONATAL ‘den en iyi sonuglart alabilmeniz icin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.ELE VI: T PRONATAL nedir ve ne icin kullanilir?
2. ELEVIT PRONATAL i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ELEVIT PRONATAL nasu kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. ELEVIT PRONATAL i saklanmast
Bashklar: yer almaktadir.
1. ELEVIT PRONATAL nedir ve ne i¢in kullanilir?
ELEVIT PRONATAL, 30 ve 60 film kapl tablet iceren ambalajlarda kullanima sunulmustur.

Her bir film kapli tablet i¢inde 12 vitamin, 4 mineral ve 3 eser element bulunmaktadir.



ELEVIT PRONATAL, A vitamini (s18ir), D3 vitamini (koyun), laktoz monohidrat (inek) ve
jelatin (s1g1r) igerir.

ELEVIT PRONATAL gebelik ve emzirme sirasinda artan vitamin, mineral ve eser element
ihtiyacinin karsilanmasi veya yetersiz alim sonucu olusan eksikliginin giderilmesi i¢in
kullanilir.

Vitaminler, mineraller ve eser elementler temel besinlerdir. Viicut tarafindan iiretilemedikleri
icin besin yoluyla alinmalar1 gerekir.

Gebe bir kadinin kendi viicudunun yani sira ¢ocugu igin de beslenme saglamasi
gerektiginden, gebe ve emziren kadinlarda gebe olmayan kadinlara kiyasla vitamin, mineral
ve eser element ihtiyaci cok daha fazladir. Emzirme sirasinda bebegin agirligr ilk 4 ayda iki
katina ¢iktigindan temel besin ihtiyaci ¢ok daha yiiksektir.

2. ELEVIT PRONATAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ELEVIT PRONATAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e lacin igerdigi maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var ise
A vitamini fazlaliginiz var ise
D vitamini fazlaliginiz var ise
Icerisinde A vitamini, izotretinoin (akne tedavisinde kullanilir) veya etretinat (sedef —
psoriyazis hastaliginda kullanilir) bulunan ilaglar1 kullaniyorsaniz
Bobreklerinizde ciddi fonksiyon bozuklugu var ise
Demir ve/veya bakir metabolizma bozuklugunuz var ise
Kanda ya da idrarda kalsiyum diizeyiniz yuksek ise

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransiniz (duyarliliginiz), Lapp laktoz yetmezliginiz ya
da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon (emilim bozuklugu) probleminiz var ise

ELEVIT PRONATAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Onerilen dozlar asilmamalidir. Icerikte bulunan baz1 maddelerin ¢ok yiiksek dozlar;
Ozellikle A vitamini, D vitamini, demir ve bakir gibi sagliga zararli olabilmektedir

e Vitamin veya multivitamin iceren {iriinler veya baska herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz

e A vitamini veya betakaroten katkili gida/icecekler bunlari iceren takviye iriinleri
ve/veya ilaglart kullaniyorsaniz (yliksek dozlarda anne karnindaki bebege zararl
olabilir ve A vitamini fazlaligina yol agabilirler)

e D vitamini katkili gida/igecekler, D vitamini igeren takviye iirlinleri ve/veya ilaglari
kullaniyorsaniz (biiyiik miktardaki giinliik dozlar D vitamini fazlaligina yol agabilir)

e Idrar yolu ya da bébreklerde tas sorununuz var ise (iirolitiyazi ve nefrolitiyazi)

e ELEVIT PRONATAL iyot igermez. Yeterli iyot destegi saglanmalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

ELEVIT PRONATAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi



Oksalik asit (1spanak ve ravent icerir) ve fitik asit (tiim tahillar icerir) kalsiyum emilimini
engelleyebileceginden dolayi, yliksek konsantrasyonlarda oksalik asit ve fitik asit iceren gidalarin
yenilmesi halinde, iki saat gegtikten sonra bu iiriiniin alinmasi onerilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu Grin hamilelik ve emzirme déneminde kullanilmak {izere hazirlanmustir.
Bu Uriin iyodir icermemektedir. Hamilelik doneminde uygun iyodiir alimi temin edilmelidir.

Onerilen dozlarda hamilelik boyunca kullanldiginda herhangi bir problem gézlenmemistir.
Hamilelik doneminde tavsiye edilen dozlardan yiiksek dozlarda kullanilmamalidir.

Hamilelik esnasinda giinliik alim 2500 mg kalsiyum ve 4000 Ul (100 pg) D vitamini ve 3000
ng (10.000IU) A vitamini dozlarin1 agmamalidir. A vitamini (6rnegin karaciger ve karaciger
tirtinleri) ve/veya D vitamininden zengin gidalarin alinmasi ve bu vitaminlerin yliksek
seviyelerini igerebilecek olan takviye edilmis gidalarin ve igeceklerin alimi hesaba
katilmalidir.

Giinde 10.000 IU’den daha fazla olan A vitamini dozlar1 gebeligin ilk ii¢ aylik doneminde
uygulanmasi halinde teratojenik (fetiisiin rahim i¢indeki gelisim bozukluguna sebep olan etki)
olabilir. Bu yuzden, bu tibbi iiriin A vitamini veya beta-karoten igeren diger takviyeler
ve/veya takviyeli besinler/igeceklerle birlikte 6zellikle dikkatli bir bigimde alinmalidir, ¢unk
bu bilesiklerin yiiksek dozlar fetiis i¢in zararli olarak kabul edilir. D vitamininin kronik asir1
dozu fetiis i¢in zararli olabilir. D vitamininin kalic1 asir1 dozu yenidogan i¢in zararli olabilir.
Uriindeki vitaminler ve mineraller anne siitiine geger. Bebegin ilgili takviyeleri almas: halinde
bu durum goz oniinde bulundurulmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu iirlin hamilelik ve emzirme doneminde kullanilmak {izere formiile edilmistir.
Bu Urdin iyodur icermemektedir. Emzirme doneminde uygun iyodiir alimi temin edilmelidir.

Emzirme déneminde tavsiye edilen dozlardan yiiksek dozlarda kullanilmamalidir.

Emzirme déneminde giinlik alim 2500 mg kalsiyum ve 4000 Ul (100 pg) D vitamini ve
3000ug (10.0001U) A vitamini dozlarimi asmamalidir. A vitamini (6rnegin karaciger ve
karaciger iriinleri) ve/veya D vitamininden zengin gidalarin alinmasi ve bu vitaminlerin
yiiksek seviyelerini icerebilecek olan takviye edilmis gidalarin ve igeceklerin alimi hesaba
katilmalidir.

Arag ve makine kullanim

Arag¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etki olusturmasi beklenmez.



ELEVIT PRONATAL’in iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan once
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi {iriin soya yag1 icermektedir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi {iriinii
kullanmayiniz.

Bu tibbi iiriin mannitol i¢ermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

Bu tibbi iirliniin iiretimi esnasinda kullanilan alkol, bitmis {irtinde bulunmadigindan, 6zel bir
uyari gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda ELEVIT PRONATAL’in ya da kullanilan diger ilacin
etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

¢ Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan tetrasiklin, florokinolon ya da penisilin grubu
antibiyotikler

e Wilson hastalig1 ismindeki nadir rastlanan kalitsal hastaligin tedavisinde kullanilan
trientin iceren ilaclar

¢ Viral enfeksiyonlara karsi kullanilan ilaglar

e Antiasit ilaglar (Mide yanmasi ve hazimsizlikta kullanilan ilaglar)

e Levodopa igeren parkinson ilaglar

e Genellikle kemik erimesinde kullanilan bifosfonat tiirevi ilaglar

e Tiroksin hormonu igeren ilaglar

e Kalp hastaliklar tedavisinde kullanilan dijitalis ve tiyazid tlrevi idrar sokturticuler

e Penisilamin (6rnegin, romatoid artrit tedavisinde ve Wilson hastalig1 tedavisinde
kullanilan)

Bu ilaglardan birinin es zamanlh kullanilmas1 durumunda 2-3 saat arayla uygulanmalidir.

Levotiroksin (tiroid bezinin yetersiz salgis1 sonucu ortaya ¢ikan sendromlarin tedavisinde
kullanilan bir ilag) ELEVIT PRONATAL ile birlikte alindiginda, iki ilacin en az 4-saat 2 saat
ara verilerek alinmas1 gerekmektedir.

Lipit disiiriicii ilaglar kolestiramin ve Kolestipol, yagda ¢6ziinen vitaminlerin emilimini
azaltabilir. Hamilelik ve emzirme sirasinda bu ilaglarin kullanilmas: gerekiyorsa, ELEVIT
PRONATAL uygulamasinin annede ve fetiiste/bebekte A, D ve E vitamini eksikliginin énlenmesi
icin yeterli olup olmadigina dikkat edilmelidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ELEVIT PRONATAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz farkli bir tavsiyede bulunmadikg¢a giinde 1 tablet kullaniniz.



ELEVIT PRONATAL kullanimma hamileligin baslangicindan 1 ay once (ya da hamilelik
planlandiginda) baslanmasi, tiim hamilelik ve emzirme donemi boyunca alinmasi onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz farkli bir tavsiyede bulunmadik¢a kahvalti ile bir bardak su ile birlikte kullaniniz.
Eger sabahlar1 asir1 bulantiniz oluyorsa tabletleri 6gle vakti veya gerekirse aksamlar1 da
alabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: 18 yasin altindaki hamileler ve siit veren anneler tarafindan
kullanilabilir. Ozel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Yashlarda kullamm: ELEVIT PRONATAL cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda
endikedir. Yasli popiilasyonda kullanim alan1 yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalar ELEVIT PRONATAL kullanmamalidir.
Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalar ELEVIT PRONATAL doktor
gbzetimi altinda kullanmalidir.

Eger ELEVIT PRONATAL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ELEVIT PRONATAL kullandiysaniz:

Akut veya uzun siireli doz agimi, demir ve bakir toksisitesinin yani sira A ve D hipervitaminozuna ve
hiperkalsemiye (kanda kalsiyum miktarinin normalden fazla bulunmasi) neden olabilmektedir.

Aniden baslayan bas agrisi, zihin bulanikligi, mide bulantisi, kusma, karmn agrisi, kabizlik, ishal,
yorgunluk, sinirlilik, istahsizlik, eritem, kasinti, susuzluk, asir1 susama veya asiri idrara ¢ikma gibi
karakteristik olmayan ilk belirtiler akut doz asimi belirtisi olabilir. Bu belirtilerin ortaya ¢ikmasi
halinde tedavi kesilmeli ve bir saglik uzmanina danigilmalidir.

Gunlik olarak yliksek dozlarda A vitamini ve D3 vitamini alinmast anne karnindaki bebek igin zararl
olabilir (bkz. “Hamilelik” ve “Emzirme”).

ELEVIT PRONATAL’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

ELEVIT PRONATAL’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, ELEVIT PRONATAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yaygin yan etkiler (10 kiside 1’den az kisiyi etkileyebilen).
Mide-barsak rahatsizliklari (6rn: kabizlik, ishal, bulant1 ve kusma) ve karin agris1 gorulebilir,
ancak bunlar genellikle tedavinin sonlandirilmasini gerektirmez.



Seyrek yan etkiler (1000 kiside 1'den az kisiyi etkileyebilen)

Bu Uriin ¢ok nadir vakalarda alerjik reaksiyona neden olabilir. Belirtiler arasinda kurdesen,
yiizde sislik, hiriltili soluma/nefes darligi, ciltte kizariklik, dokiintii, kasinti, su toplamasi ve
sok (glicsiiz veya hizli nabiz atimi) bulunmaktadir. Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan birisi sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bilinmiyor
Hiperkalsiiiri (idrarda fazla miktarda kalsiyum bulunmasi)
Bas agrisi, sersemlik, uykusuzluk, sinirlilik hali

Ayrica;

Idrarda hafif bir sar1 renklenme goriilebilir. Bu etki ilacin igerigindeki Vitamin B2’den
kaynaklanmaktadir ve zararsizdir.

ELEVIT PRONATAL digkida siyah renklenmeye neden olabilecek demir icermektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ELEVIT PRONATAL’in saklanmasi

ELEVIT PRONATAL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELEVIT PRONATAL’i kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son giinii son
kullanim tarihidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Mah.
Balkan Cad. No:53 34770 Umraniye / Istanbul
Telefon: 0216 528 36 00


http://www.titck.gov.tr/

Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri: Zentiva Saglik Uriinleri San. Ve Tic. A.S.
Liileburgaz / Kirklareli

Bu kullanma talimat: .../.../... ... tarihinde onaylanmustir.



