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2. Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Elevit Plus przeznaczone do publicznej wiadomosci

2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Witaminy 1 sktadniki mineralne to niezbedne sktadniki odzywcze. Organizm nie jest w stanie
ich wytwarza¢ w wystarczajacych ilosciach, w zwigzku z czym muszg by¢ one dostarczane z
pozywieniem. Zapotrzebowanie na witaminy i sktadniki mineralne u kobiet w cigzy i kobiet
karmigcych piersia jest wigksze niz u kobiet niebedacych w cigzy. Jest to spowodowane tym,
ze kobieta bedaca w cigzy lub karmigca piersig musi dostarczy¢ sktadnikow odzywczych nie
tylko swojemu organizmowi, ale rowniez organizmowi dziecka. Jesli do niedoborow
sktadnikéw odzywczych dojdzie podczas cigzy, mogg one zaburza¢ prawidlowy rozwoj
nienarodzonego dziecka. Uzupetnianie diety preparatami witaminowymi zawierajagcymi kwas
foliowy 1 sktadniki mineralne zmniejsza ryzyko wystapienia wad wrodzonych u noworodka,
w tym wad rozwojowych cewy nerwowej.

2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

W okresie cigzy i karmienia piersig preparaty witaminowe zawierajace kwas foliowy, zelazo
oraz inne witaminy i sktadniki mineralne moga by¢ stosowane w nastepujacych celach:

e Aby zapobiec niskim poziomom witamin lub sktadnikoéw mineralnych w okresie cigzy lub
karmienia piersig.

e Aby zmniejszyC¢ ryzyko powstania wad rozwojowych cewy nerwowej (wad rozwojowych
rdzenia krggowego 1 mozgu, ktorych przyktadem jest rozszczep kregostupa), przy czym
konieczne jest w tym celu rozpoczgcie przyjmowania preparatu jeden miesiac przed
zaj§ciem w cigze.

e Aby zapobiec rozwojowi niedokrwistosci z niedoboru kwasu foliowego lub zelaza w
okresie cigzy lub karmienia piersig (niedokrwisto$¢, zwana potocznie anemig, to
schorzenie spowodowane zaburzeniami dotyczacymi krwinek czerwonych i objawiajace
si¢ uczuciem zmeczenia i braku energii).

e Aby zmniejszy¢ ryzyko powstania innych wad wrodzonych dotyczacych drég
moczowych, konczyn, przewodu pokarmowego (wrodzonego zwezenia odzwiernika),
serca i/lub naczyn krwiono$nych.

e Aby zlagodzi¢ nudno$ci towarzyszace cigzy.

Korzystny wptyw przyjmowania podczas cigzy preparatow wielowitaminowych
zawierajacych kwas foliowy udowodniono w kilku badaniach naukowych.

e W badaniu epidemiologicznym przeprowadzonym w USA (CDC, 2004)* stwierdzono, ze
samo dodawanie kwasu foliowego do Zzywnosci nie wystarcza, by zapobiec wszystkim

! Centers for Disease Control: Mersereau P, Kilker K, Carter H, Fassett E, Williams J, Flores A, Prue C,
Williams L, Mai C, Mulinare J. Spina bifida and anencephaly before and after folic acid mandate - United States,
1995-1996 and 1999-2000. Morbidity and Mortality Weekly Report 2004; 53: 362-365.
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wadom wrodzonym cewy nerwowej. Wydano w zwigzku z tym zalecenie, aby wszystkie
kobiety w wieku rozrodczym zwigkszyly dobowe spozycie kwasu foliowego poprzez
przyjmowanie preparatow witaminowych zawierajacych kwas foliowy lub spozywanie
wzbogaconych ptatkoéw $niadaniowych.

e W dwoch przeprowadzonych badaniach, w ktorych kobiety w cigzy przyjmowaty preparat
wielowitaminowy zawierajacy sktadniki mineralne, wykazano, ze kwas foliowy w dawce
od 0,4 mg do 0,8 mg przyjmowany jako sktadnik preparatu wiclowitaminowego
skuteczniej zmniejsza wystgpowanie wad wrodzonych cewy nerwowej niz kwas foliowy
w wysokiej dawce, ktora wynosita 5 mg (Czeizel i wsp., 19942; Czeizel, 2004)3,

e Stwierdzono, ze stosowanie preparatdéw wielowitaminowych zawierajacych kwas foliowy
zapobiega wystepowaniu innych wad wrodzonych, np. wad wrodzonych uktadu krazenia,
a takze zmniejsza wystgpowanie wad wrodzonych uktadu moczowego powodujacych
przeszkode w prawidtowym odpltywie moczu, wad rozwojowych konczyn oraz
wrodzonego zwezenia odzwiernika. Powyzsze zalezno$ci stwierdzono tez w badaniu
populacyjnym przeprowadzonym w amerykanskim stanie Atlanta (Botto i wsp., 2004)*
oraz w innych analizach przeprowadzonych przez innych badaczy (Goh i wsp., 2006)°.
Efekty profilaktyczne stosowania w cigzy preparatow wielowitaminowych zawierajacych
sktadniki mineralne w ramach zapobiegania wrodzonym wadom serca i naczyn
krwionosnych zostaly podsumowane w oficjalnym o$wiadczeniu Amerykanskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (American Heart Association) (Jenkins i wsp., 2007).°

e W badaniu obejmujacym 1000 ci¢zarnych kobiet stwierdzono ponadto znacznie nizsza (o
okoto 50%) czestos¢ wystepowania nudnosci, wymiotdw 1 zawrotow glowy w grupie
kobiet stosujacych preparat wielowitaminowy zawierajacy sktadniki mineralne w
poréwnaniu z grupa kobiet niestosujacych tego produktu (Czeizel i wsp., 1992)".

2.3 Niewiadome zwigzane z korzyS$ciami z leczenia

Stosowanie omawianego produktu jest korzystne u wszystkich kobiet w cigzy i karmigcych
piersia.

2 Czeizel AE, Dudas I, Metnecki J. Pregnancy outcomes in a randomised controlled trial of periconceptional
multivitamin supplementation. Arch Gynecol Obstet 1994; 255: 131-139.
3 Czeizel AE. The primary prevention of birth defects: Multivitamins or folic acid? Int J Med Sci 2004; 1: 50-61.

4 Botto LD, Olney RS, Erickson JD. Vitamin supplements and the risk for congenital anomalies other than
neural tube defects. Am J Med Genet Part C 2004; 125C: 12-21.

® Goh Y1, Bollano E, Einarson TR, Koren G. Prenatal multivitamin supplementation and rates of congenital
anomalies: a metaanalysis. J Obstet Gynaecol Can 2006;28:680-9.

6 Jenkins KJ, Correa A, Feinstein JA, et al. Noninherited risk factors and congenital cardiovascular defects:
current knowledge: a scientific statement from the American Heart Association Council on Cardiovascular
Disease in the Young: endorsed by the American Academy of Pediatrics. Circulation 2007;115:2995-3014.

7 Czeizel AE, Dudas I, Fritz G, Tecsoi A, Hanck A, Kunovits. The effect of periconceptional
multivitaminmineral supplementation on vertigo, nausea and vomiting in the first trimester of pregnancy. Arch
Gynecol Obstet 1992; 251: 181-185.



ELEVIT®

(preparat wielowitaminowy ze sktadnikami mineralnymi i pierwiastkami $ladowymi)

Plan zarzadzania ryzykiem w krajach UE

Czes¢ VI — Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla kazdego produktu

oddzielnie

2.4

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko Co juz wiadomo Mozliwosci zapobiegania
Nadwrazliwos¢, W rzadkich przypadkach moze Informacje dla pacjenta
reakcja alergiczna, | dochodzi¢ do rozwoju reakcji dotyczace ryzyka znajduja
reakcja alergicznych. Mogg wowczas wystgpi¢ | si¢ w ulotce i ChPL (w
anafilaktyczna, takie objawy, jak obrzgk twarzy, punktach 4.3 1 4.8).
wstrzas Swiszczacy oddech lub trudnosci w Uznano, Ze nie zachodzi

anafilaktyczny

oddychaniu, objawy skdrne (wysypka,
swedzenie, zaczerwienienie lub
pojawienie si¢ pecherzy) albo stabo
wyczuwalny lub przyspieszony puls. W
przypadku pojawienia si¢
ktoregokolwiek z tych objawow nalezy
przerwac stosowanie omawianego
produktu i skonsultowac si¢ z
lekarzem.

koniecznos¢ podjecia
jakichkolwiek innych dziatan
minimalizujacych ryzyko.

Wazne potencjalne ryzyka

Ryzyko

Co juz wiadomo (w tym powod, dla ktorego dane zagrozenie
uznano za potencjalne ryzyko)

Hiperwitaminoza
AiD

Przyjmowanie przez kobiet¢ w cigzy lub karmiacg piersig nadmiernych
ilosci witaminy A lub witaminy D moze prowadzi¢ do zaburzen
wzrastania i rozwoju dziecka.

Hiperkalcemia

Nadmiar wapnia u kobiety w cigzy moze prowadzi¢ u nienarodzonego
dziecka do opdznienia rozwoju fizycznego i umystowego, powstania
nadzastawkowej stenozy aortalnej oraz do retinopatii.

Ciezka
hiperkalciuria

Nadmiar witaminy D i1 wapnia moze nasila¢ hiperkalciuri¢, co moze z
kolei skutkowa¢ tworzeniem si¢ kamieni nerkowych.

Nadmierna ilosé
zelaza 1/lub miedzi

Bardzo wysokie dawki niektorych sktadnikow omawianego produktu
(zwlaszcza witaminy A, witaminy D, zelaza lub miedzi) moga
wywiera¢ szkodliwy wpltyw na organizm pacjentki i jej dziecka.

Ciezkie
uposledzenie
czynnosci nerek

U pacjentow z cigzkim uposledzeniem czynno$ci nerek moze
wystepowac ryzyko kumulacji w organizmie niektorych witamin,
sktadnikéw mineralnych i pierwiastkow §ladowych, ktore w
prawidtowych warunkach wydalane sg z moczem, 1 wywierania przez
nie dzialania toksycznego. W szczegodlnosci dotyczy to witaminy A,
witaminy D i miedzi.
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Ryzyko

Co juz wiadomo (w tym powod, dla ktorego dane zagrozenie
uznano za potencjalne ryzyko)

Kamienie nerkowe

Wapn, kwas askorbinowy 1 witamina D mogg wptywac¢ na procesy
tworzenia si¢ kamieni w uktadzie moczowym. Kamica nerkowa lub
kamica uktadu moczowego to schorzenie polegajace na tworzeniu si¢
w nerkach lub w innej cze$ci uktadu moczowego kamieni z powodu
zbyt wysokich stezen zwigzkéw mineralnych w moczu prowadzacych
do ich krystalizacji. Wigkszo$¢ kamieni nerkowych zawiera wapn.
Przyjmowanie witaminy C, wapnia 1 witaminy D moze pogorszy¢ stan
pacjenta cierpigcego na kamic¢ nerkowg lub kamice uktadu
MOCZOoWEegO0.

Niedokrwisto$¢
hemolityczna

Jedna z przyczyn przedwczesnego rozpadu krwinek czerwonych jest
defekt enzymu o nazwie dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa.
Witamina C jest bezpieczna, jesli pacjentom cierpigcym na niedobor
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej podawana jest ona w
prawidlowych dawkach leczniczych. Opisywano jednak przypadki
hemolizy, do ktdrej doszto po przyjeciu okoto 180-krotnosci zalecanej
dobowej dawki witaminy C.

Nietolerancja
galaktozy,
niedobor laktazy
typu Lapp lub
zespot ztego
wchlaniania
glukozy i
galaktozy

U pacjentéw z nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp
lub zespolem zlego wchtaniania glukozy i galaktozy spozywanie
produktéw zawierajacych laktoze wigze si¢ z ryzykiem wystgpienia
luznych stolcéw, wzde¢ 1 bolu brzucha, oddawania duzych ilosci
gazdw, nudnosci 1 burczenia w brzuchu. Laktoza jest uzywana jako
substancja pomocnicza w niektdrych preparatach, ktérych niniejszy
plan zarzadzania ryzykiem dotyczy.

Brakujgce informacje

Zagrozenie

Co juz wiadomo

Brak

2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko w
odniesieniu do okreslonych zagrozen

Zadnych dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka nie zaproponowano.

2.6 Przewidywany plan rozwoju po dopuszczeniu omawianego produktu do

obrotu

Wykaz badan ujetych w planie badan w okresie po dopuszczeniu omawianego

produktu do obrotu
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Nie jest planowane prowadzenie zadnych badan w okresie po dopuszczeniu omawianego
produktu do obrotu.

Badania bedace warunkiem wydania pozwolenia na dopuszczenie omawianego
produktu do obrotu
Nie dotyczy.

2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem
w porzadku chronologicznym

Jest to pierwszy plan zarzadzania ryzykiem dotyczacy omawianego produktu.



