REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Pikovit forte drajeuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 drajeu contine: vitamina A (retinolum) sub forma de retinil palmitat - 5000 Ul; colecalciferol
(cholecalciferolum, vitamina D3) - 400 Ul; acid ascorbic (acidum ascorbicum, vitamina C) - 60 mg;
nicotinamida (nicotinamidum) - 20 mg; acetat de a-tocoferil (o -tocopheroli acetas, vitamina E) - 15
mg; pantotenat de calciu (calcii panthotenas) - 10 mg; clorhidrat de piridoxina (pyridoxini
hydrochloridum, vitamina Bs) - 2 mg; riboflavina (riboflavinum, vitamina B2) - 1,7 mg; nitrat de
tiamind (thiamini nitras, vitamina B1) - 1,5 mg; acid folic (acidum folicum) - 0,4 mg;
cianocobalamina (cyanocobalaminum, vitamina Biz) - 6 ug.

Excipienti cu efect cunoscut: aspartam (E951): 5,00 mg/ drajeu; maltitol (E965): 424,03 mg/ drajeu;
maltitol lichid: 419,93 mg/ drajeu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Drajeuri
Drajeuri rotunde, biconvexe, de culoare oran;.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pikovit forte drajeuri este recomandat in caz de necesitdti crescute in vitamine si in calitate de
supliment in caz de alimentatie inadecvata sau saraca:

- 1ncaz de oboseald excesiva si concentratie insuficienta la scolari;

- activitati fizice (sporturi active si recreationale);

- alimentatie neregulata si regim alimentar nevariat, sarac in fructe si legume;

- ncaz de scadere a poftei de mancare;

- caadjuvant dupa tratamentul cu antibiotice.

Pikovit forte nu substituie o alimentatie variata si echilibrata.

4.2. Doze si mod de administrare
Copiii cu varsta peste 7 ani trebuie sa administreze cate 1 drajeu pe zi, dupa masa.

Copilul trebuie sa dizolve Pikovit forte drajeuri in cavitatea bucala.

In caz de pofta de mancare scazuti, Pikovit forte trebuie utilizat timp de 2 luni, in timp ce in alte
stari, acesta trebuie utilizat timp de 1 luna, de 2-3 ori pe an.

4.3. Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii medicamentului,
enumerati la pct. 6.1.

- Hipervitaminoza A si D.



4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Dacd apar reactii de hipersensibilitate pe piele (eruptii cutanate tranzitorii, prurit) Pikovit forte
drajeuri trebuie sistat.

Pikovit forte drajeuri nu este recomandat copiilor cu varsta mai mica de 7 ani. Copiii si adolescentii
Cu varsta sub 14 ani pot administra acest produs doar la indicatia medicului sau farmacistului.
Inainte de administrarea concomitenti a altor preparate vitaminice, asocierilor de vitamine -
minerale este necesar de a consulta medicul sau farmacistul.

Pacientii diabetici pot lua Pikovit forte drajeuri, cu toate acestea, trebuie de retinut ca fiecare drajeu
contine aproximativ 0,84 g maltitol. Insulina este necesara pentru metabolizarea maltitolului, dar
aceste necesitati de insulind sunt reduse datoritd hidrolizei si absorbtiei intestinale incetinite.
Suplimentar, valoarea energetica a maltitolului (10 kJ/g sau 2,4 kcal/g) este cu mult mai mica decat
a zaharozei.

Informatii speciale despre unele componente

Pikovit forte contine maltitol (E965) si maltitol lichid. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Aspratam este o sursa de fenilalanina si poate fi daundtor pentru pacientii cu fenilcetonurie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Utilizarea concomitentd a unor medicamente (de exemplu, tetracicline, chinolone, colestiramina)
poate conduce la interactiuni cu ionii de calciu.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Ca masura de precautie, Pikovit forte trebuie evitat in timpul sarcinii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Pikovit forte nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Medicamentul nu afecteaza functia motorie la copii.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse care pot aparea in timpul tratamentului cu Pikovit forte drajeuri sunt descrise
conform clasificarii MedDRA pe aparate, sisteme si organe in urmatoarele grupe, dupa frecventa:
foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100); rare
(>1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata
din datele disponibile).

In cadrul fiecarei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt enumerate in ordinea descresterii
severitatii.

Tulburari ale sistemului imunitar

Foarte rare: reactii de hipersensibilitate (de ex., eruptii cutanate tranzitorii, prurit).

Cu frecventa necunoscutd: reactie anafilactica

Tulburari gastrointestinale
Foarte rare: dereglari gastrointestinale (de ex., flatulentd, diaree)*.

n special la utilizarea dozelor considerabil mai mari decat cele recomandate.

Dacd apar reactii de hipersensibilitate, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie consultat medicul sau
farmacistul. Daca apare o reactie anafilactica, trebuie solicitat imediat asistenta medicald urgenta.



Daca apar reactii adverse severe, tratamentul trebuie Intrerupt.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale la urmatoarca adresa web: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

4.9 Supradozaj
Utilizarea pe termen lung (mai mult de 1 lund) a unor doze foarte mari poate provoca
hipervitaminozd A si D; cu toate acestea, posibilitatea de supradozaj cu utilizarea Pikovit forte
drajeuri este mica.

Edulcorantii manitol si maltitol sunt slab absorbiti in tractul gastrointestinal. La doze mai mari,
acestia provoaca diaree si balonare abdominala. Efectul laxativ apare la administrarea a mai mult de
60 g maltitol (75 drajeuri Pikovit forte) sau mai mult de 10 g manitol (75 drajeuri) intr-o zi.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica:. multivitamine, simple; codul ATC: A11BA.

Pikovit forte drajeuri contine o combinatie de vitamine. Vitaminele sunt substante cu valoare
biologica inaltda, care sunt implicate in reglarea numeroaselor procese biochimice din organism.
Efectele vitaminelor si mineralelor in organism sunt in principal fiziologice si nu farmacodinamice.
Vitaminele din grupa B (B1, B2, Be, acidul pantotenic, nicotinamida si acidul folic) sunt implicate in
metabolizarea glucidelor, proteinelor si lipidelor, precum si in functionarea sistemului nervos.
Acidul folic este necesar pentru producerea, regenerarea si functionarea normald a celulelor
sanguine.

Vitamina A este necesara pentru dezvoltarea celulelor epiteliale si sinteza pigmentului vizual.
Vitamina D regleaza utilizarea ionilor de calciu in oase si permite mineralizarea adecvatd a oaselor
si a dintilor.

Vitamina C accelereaza absorbtia fierului si este implicatd in numeroase procese de oxido-reducere
din organism.

Vitamina E este un antioxidant fiziologic, care protejeazd membranele celulare de lezare si
pastreaza functia celulara.

Pikovit forte drajeuri contine edulcoranti necariogeni maltiol, manitol si aspartam. Ambii polioli
(manitol si maltiol) sunt metabolizati in cantitati foarte mici si foarte lent de catre bacteriile din
cavitatea bucala, deci, nu au efecte daundtoare asupra dintilor.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu exista informatii cu referire la Pikovit forte drajeuri. Cu toate acestea, absorbtia, distributia si
eliminarea vitaminelor individuale sunt bine descrise in literatura.

Vitaminele hidrosolubile (vitaminele din grupa B si vitamina C) sunt foarte bine absorbite in
cantitati conforme cerintelor zilnice. Cantitatile excesive sunt excretate in urina si, de asemenea, in
unele cazuri, In materiile fecale. Aceste vitamine sunt depozitate in organism in cantitati limitate.
Prin urmare, acestea ar trebui sa fie consumate in mod regulat, cu scop de a mentine concentratiile
tisulare adecvate.



In prezenta lipidelor, vitaminele liposolubile A si D administrate oral sunt absorbite bine in
intestinul subtire.

Absorbtia vitaminei E este relativ joasa (25-85% din dozd). Daca sunt consumate in cantitati mari,
aceste vitamine sunt depozitate In ficat si prin urmare, sunt mai toxice decat vitaminele
hidrosolubile.

5.3 Date preclinice de siguranta

DLso orald a vitaminei A sub forma de palmitat la sobolani si soareci a fost de 7,9 g/kg. O doza
unici de vitamina A a indus diaree severa la soareci. In urma administrarii repetate a vitaminei A la
rozatoarele de laborator, au aparut urmatoarele reactii adverse: consum de alimente redus, reducerea
cresterii in greutate sau pierdere in greutate, slabiciune usoara spre moderatd sau letargie, scaderea
activitatii motorii, stupoare si induratia pielii. Aproape toate simptomele au fost reversibile.
Principalele sisteme de organe-tintd sunt pielea, sistemul osos, sangele, ficatul, testiculele si
sistemul nervos. Efectele adverse ale retinoizilor asupra tesutului testicular s-au manifestat sub
forma de spermatogeneza redusa. Dozele de vitamina A necesare pentru a induce efecte teratogene
variaza de la o specie la alta si sunt de la 100 la 1000 de ori mai mari decit doza zilnica
recomandata la om. Defectele induse de vitamina A implicd sistemul nervos central, membrele si
sistemul cardiovascular si acestea, de asemenea, se manifestd sub formd de anomalii
comportamentale. Efectele teratogene depind de timpul tratamentului in timpul sarcinii. Aldehida
vitaminei A nu a fost mutagena in testul Ames. Existd dovezi experimentale si epidemiologice ca
retinolul si precursorul sdu betacarotenul poseda activitate anticanceroasa.

O singurd doza i.m. de vitamina D3 la sobolani a indus o crestere masiva a concentratiilor de ioni de
calciu liberi. Hipervitaminoza D implicd cresterea absorbtiei intestinale si resorbtia osoasa a ionilor
de calciu care duce la hipercalcemie si calcinoza inimii si a rinichilor. Dozele foarte mari de
vitamina D administrate la sobolani si iepuri in timpul sarcinii au provocat anomalii
cardiovasculare, craniofaciale si ale scheletului la urmasi. Vitamina D3 nu a avut efecte carcinogene
asupra animalelor,

Studiile de toxicitate cu doza unica au indicat o toxicitate scazutd a acidului ascorbic la animalele de
laborator. DLso dupa administrarea orala la sobolani a fost de 11,9 g/kg, in timp ce la soarece a fost
mai mare de 5,0 g/kg. Studiile de toxicitate cu doze repetate nu au relevat efecte toxice ale acidului
ascorbic la soareci, sobolani si cobai. Nu au fost inregistrate efecte adverse la soareci si sobolani la
doze orale mari de acid ascorbic (de pana la 4800 de ori mai mari decat doza zilnica recomandata la
om) in perioada de gestatie. Frecventa malformatiilor nu a fost crescuta in randul puilor. Nu a fost
demonstratd actiunea mutagend a acidului ascorbic; cu toate acestea, s-a raportat ca acidul ascorbic
poate deteriora ADN-ul. Acidul ascorbic nu este inclus in lista substantelor cancerigene.

Studiile de toxicitate cu doza unica au evidentiat toxicitate scazuta a nicotinamidei: valorile LDso pe
cale orala la sobolani si soareci au fost de 3,5 si 2,5 g/kg, respectiv. In literatura de specialitate
disponibild nu au fost gdsite date privind toxicitatea dupd doze repetate si mutagenitate a
nicotinamidei. Nicotinamida administrata la soareci si sobolani in timpul sarcinii in doze pana la 45
ori mai mari decét doza terapeutica la om nu a indus efecte teratogene. Nicotinamida nu este inclusa
in lista substantelor cancerigene.

Studiile de toxicitate dupa doze unice de a-tocoferol la animalele de laborator au aratat ca LDso a
fost mai mare de 2 g/kg la sobolani, soareci si iepuri. La doze foarte mari vitamina E s-a fost
dovedit ca afecteaza mineralizarea oaselor, reduce depozitarea hepatica de vitamina A si inhiba
metabolismul vitaminei K. Nu existd date disponibile cu privire la toxicitatea dupa doze repetate,
teratogenitatea si activitatea mutagend a vitaminei E. Cateva studii pe animale au aratat o puternica
inhibare a carcinogenezei experimentale dupa administrarea vitaminei E.

Pantotenatul de calciu nu este toxic la animalele de laborator, valorile DLso orale sunt mai mari de
10 g/kg la soareci si sobolani. In literatura de specialitate disponibild nu au fost gasite date privind
toxicitatea dupa doze repetate si mutagenitate a pantotenatului de calciu. Pantotenatul de calciu nu a
afectat dezvoltarea embrionilor de soarece in vitro, la concentratii de pana la 1000 de ori peste



concentratiile sanguine umane normale. Pantotenatul de calciu nu este inclus in lista substantelor
cancerigene.

Clorhidratul de piridoxina a prezentat toxicitate redusa dupa administrarea orala: valorile LDso au
fost de 5,5 g/kg la soareci, 4 g/kg la sobolani si 1 g/kg la pisici. Administrarea repetatd a
clorhidratului de piridoxina in doze mari la animalele de laborator a indus semne de neurotoxicitate
cu degenerarea neuronilor senzoriali. S-a Constatat, de asemenea, ca dozele mari de piridoxina
produc toxicitate testiculara la sobolani. Nu a fost inregistratd o frecventa crescutd a malformatiilor
la puii de sobolan tratati cu piridoxina in timpul sarcinii, la doze de pana la 100 de ori mai mari
decat dozele terapeutice la om. Clorhidratul de piridoxina nu este inclus in lista substantelor
cancerigene.

Riboflavina nu a fost toxica dupa administrarea oralad la sobolani. DLsp a fost mai mare de 10 g/kg.
La puii femelelor de sobolan, la care au fost administrate doze de 625 de ori mai mari decat doza
zilnica de riboflavind recomandata la om, nu a existat o frecventd crescutd a malformatiilor.
Riboflavina nu a fost mutagena in testul cromosomial SOS si testul Ames si nu este inclusd in lista
substantelor cancerigene.

Tiamina este non-toxica. Valorile LDsp orale sunt mai mari de 3 g/kg la sobolan si 8 g/kg la soareci.
La cainii carora li s-a administrat tiamina la doze de 33 mcg/kg/zi sau mai mult timp de 26 de
saptamani, nu au existat efecte toxice sau modificari clinice evidente. Tiamina nu s-a dovedit a fi
teratogend la sobolani la doze de aproximativ 130 de ori mai mari decat doza zilnica recomandata
de om. Tiamina nu este inclusa in lista substantelor cancerigene.

Studiile de toxicitate acutd la soareci au demonstrat toxicitatea scazutd a acidului folic administrat
pe cale orald: LDso a fost de 10 g/kg. Suplimentarea dietei standard cu acid folic la sobolani masculi
a afectat functia endocrina a pancreasului. Nu exista studii de teratogenitate efectuate la animalele
hranite cu cantitati excesive de acid folic in perioada de gestatie in literatura de specialitate. Acidul
folic nu a fost mutagen in culturile de limfocite de sobolan si in testul Ames si nici nu este inclus in
lista substantelor cancerigene. Cateva studii au demonstrat activitatea anticanceroasd a acidului
folic.

Cianocobalamina este non-toxica, chiar la doze mari. DLsgo orala la soareci este mai mare de 5 g/kg.
Studiile de reproducere la soarecii care au primit doze pana la 10000 de ori mai mari decét doza
terapeutica de cianocobalamind in timpul sarcinii nu au elucidat prezenta malformatiilor sau
embriotoxicitatatii si nu au fost observate efecte teratogene la sobolani. Vitamina B12 demonstreaza
un efect antimutagenic n tulpina TA98 S. typhimurium. Cianocobalamina nu este inclusa in lista
substantelor cancerigene.

Efectele preclinice ale vitaminelor mentionate mai sus au fost observate numai la expuneri
considerate suficient de mari fatd de expunerea maxima la om, indicand o relevantd micd pentru
uzul clinic.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleul:
Maltitol (E965)
Maltitol lichid

Manitol (E421)

Aspartam (E951)

Aroma de tangerina

Polisorbat 80

Glicerol

Ulei de ricin virgin

Stearat de magneziu (E470Db)
Dioxid de siliciu coloidal anhidru



Filmul:
Maltitol (E965)
Dioxid de titan (E171)
Betacaroten (E160a)
Ceara farmaceutica (ceara de albine, ceard de carnauba, shellac (E904))
Povidona

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
36 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Blister (folie de Al, folie de PVC/PVDC/PVC): 30 drajeuri in blister (2 blistere a cate 15 drajeuri)
n cutie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
27836

9. DATA AUTORIZARII
27.05.2022

10. DATA REVIZUIRITI TEXTULUI
Mai 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/




