
 

 

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI 

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI  

Pikovit forte drajeuri 

 

 

2. COMPOZIŢIA CALITATIVĂ ŞI CANTITATIVĂ  

1 drajeu conține: vitamina A (retinolum) sub formă de retinil palmitat - 5000 UI; colecalciferol 

(cholecalciferolum, vitamina D3) - 400 UI; acid ascorbic (acidum ascorbicum, vitamina C) - 60 mg; 

nicotinamidă (nicotinamidum) - 20 mg; acetat de α-tocoferil (α -tocopheroli acetas, vitamina E) - 15 

mg; pantotenat de calciu (calcii panthotenas) - 10 mg; clorhidrat de piridoxină (pyridoxini 

hydrochloridum, vitamina B6) - 2 mg; riboflavină (riboflavinum, vitamina B2) - 1,7 mg; nitrat de 

tiamină (thiamini nitras, vitamina B1) - 1,5 mg; acid folic (acidum folicum) - 0,4 mg; 

cianocobalamină (cyanocobalaminum, vitamina B12) - 6 µg. 

 

Excipienți cu efect cunoscut: aspartam (E951): 5,00 mg/ drajeu; maltitol (E965): 424,03 mg/ drajeu; 

maltitol lichid: 419,93 mg/ drajeu. 

 

 

Pentru lista tuturor excipienţilor, vezi pct. 6.1 

 

 

3. FORMA FARMACEUTICĂ  

Drajeuri 

Drajeuri rotunde, biconvexe, de culoare oranj. 

 

 

4. DATE CLINICE 

4.1 Indicaţii terapeutice 

Pikovit forte drajeuri este recomandat în caz de necesități crescute în vitamine și în calitate de 

supliment în caz de alimentație inadecvată sau săracă: 

- în caz de oboseală excesivă și concentrație insuficientă la şcolari;  

- activități fizice (sporturi active și recreaționale); 

- alimentație neregulată și regim alimentar nevariat, sărac în fructe și legume; 

- în caz de scădere a poftei de mâncare; 

- ca adjuvant după tratamentul cu antibiotice. 

 

Pikovit forte nu substituie o alimentație variată și echilibrată. 

 

4.2. Doze şi mod de administrare  

Copiii cu vârsta peste 7 ani trebuie să administreze câte 1 drajeu pe zi, după masă. 

 

Copilul trebuie să dizolve Pikovit forte drajeuri în cavitatea bucală. 

 

În caz de poftă de mâncare scăzută, Pikovit forte trebuie utilizat timp de 2 luni, în timp ce în alte 

stări, acesta trebuie utilizat timp de 1 lună, de 2-3 ori pe an. 

 

4.3. Contraindicaţii 

- Hipersensibilitate la substanțele active sau la oricare dintre excipienții medicamentului, 

enumerați la pct. 6.1. 

- Hipervitaminoza A și D. 



 

 

 

4.4 Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare 

Dacă apar reacţii de hipersensibilitate pe piele (erupții cutanate tranzitorii, prurit) Pikovit forte 

drajeuri trebuie sistat.    

Pikovit forte drajeuri nu este recomandat copiilor cu vârsta mai mică de 7 ani. Copiii și adolescenții 

cu vârsta sub 14 ani pot administra acest produs doar la indicația medicului sau farmacistului. 

Înainte de administrarea concomitentă a altor preparate vitaminice, asocierilor de vitamine - 

minerale este necesar de a consulta medicul sau farmacistul. 

 

Pacienții diabetici pot lua Pikovit forte drajeuri, cu toate acestea, trebuie de reținut că fiecare drajeu 

conține aproximativ 0,84 g maltitol. Insulina este necesară pentru metabolizarea maltitolului, dar 

aceste necesități de insulină sunt reduse datorită hidrolizei și absorbției intestinale încetinite. 

Suplimentar, valoarea energetică a maltitolului (10 kJ/g sau 2,4 kcal/g) este cu mult mai mică decât 

a zaharozei. 

 

Informații speciale despre unele componente 

Pikovit forte conţine maltitol (E965) și maltitol lichid. Pacienţii cu afecţiuni ereditare rare de 

intoleranţă la fructoză nu trebuie să utilizeze acest medicament. 

Aspratam este o sursă de fenilalanină și poate fi dăunător pentru pacienții cu fenilcetonurie. 

 

4.5 Interacţiuni cu alte medicamente şi alte forme de interacţiune  

Utilizarea concomitentă a unor medicamente (de exemplu, tetracicline, chinolone, colestiramină) 

poate conduce la interacțiuni cu ionii de calciu. 

 

4.6 Fertilitatea, sarcina şi alăptarea  

Ca măsură de precauție, Pikovit forte trebuie evitat în timpul sarcinii.  

 

4.7 Efecte asupra capacităţii de a conduce vehicule şi de a folosi utilaje  

Pikovit forte nu influențează asupra capacității de a conduce vehicule și de a folosi utilaje.  

Medicamentul nu afectează funcția motorie la copii. 

 

4.8 Reacţii adverse 

Reacțiile adverse care pot apărea în timpul tratamentului cu Pikovit forte drajeuri sunt descrise 

conform clasificării MedDRA pe aparate, sisteme şi organe în următoarele grupe, după frecvență: 

foarte frecvente (≥1/10); frecvente (≥1/100 şi <1/10); mai puţin frecvente (≥1/1000 şi <1/100); rare 

(≥1/10000 şi <1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecvenţă necunoscută (care nu poate fi estimată 

din datele disponibile). 

 

În cadrul fiecărei grupe de frecvență, reacțiile adverse sunt enumerate în ordinea descreșterii 

severității.  

 

Tulburări ale sistemului imunitar 

Foarte rare: reacții de hipersensibilitate (de ex., erupții cutanate tranzitorii, prurit). 

Cu frecvenţă necunoscută: reacție anafilactică 

 

Tulburări gastrointestinale 

Foarte rare: dereglări gastrointestinale (de ex., flatulență, diaree)*. 

 

*în special la utilizarea dozelor considerabil mai mari decât cele recomandate. 

 

Dacă apar reacții de hipersensibilitate, tratamentul trebuie întrerupt și trebuie consultat medicul sau 

farmacistul. Dacă apare o reacție anafilactică, trebuie solicitat imediat asistență medicală urgentă. 



 

 

 

Dacă apar reacții adverse severe, tratamentul trebuie întrerupt. 

 

Raportarea reacțiilor adverse suspectate 

Raportarea reacțiilor adverse suspectate după autorizarea medicamentului este importantă. Aceasta 

permite monitorizarea în continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesioniștii din 

domeniul sănătății sunt rugați să raporteze orice reacții adverse suspectate, prin intermediul 

sistemului național de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agenției Medicamentului și 

Dispozitivelor Medicale la următoarea adresă web: www.amdm.gov.md sau e-mail: 

farmacovigilenta@amdm.gov.md 

 

4.9 Supradozaj  

Utilizarea pe termen lung (mai mult de 1 lună) a unor doze foarte mari poate provoca 

hipervitaminoză A și D; cu toate acestea, posibilitatea de supradozaj cu utilizarea Pikovit forte 

drajeuri este mică. 

 

Edulcoranții manitol și maltitol sunt slab absorbiți în tractul gastrointestinal. La doze mai mari, 

aceștia provoacă diaree și balonare abdominală. 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) într-o zi. 

 

 

5. PROPRIETĂŢI FARMACOLOGICE 

5.1 Proprietăţi farmacodinamice  

Grupa farmacoterapeutică: multivitamine, simple; codul ATC: A11BA. 

 

Pikovit forte drajeuri conţine o combinație de vitamine. Vitaminele sunt substanțe cu valoare 

biologică înaltă, care sunt implicate în reglarea numeroaselor procese biochimice din organism. 

Efectele vitaminelor și mineralelor în organism sunt în principal fiziologice şi nu farmacodinamice.  

Vitaminele din grupa B (B1, B2, B6, acidul pantotenic, nicotinamida şi acidul folic) sunt implicate în 

metabolizarea glucidelor, proteinelor şi lipidelor, precum şi în funcţionarea sistemului nervos.  

Acidul folic este necesar pentru producerea, regenerarea și funcționarea normală a celulelor 

sanguine. 

Vitamina A este necesară pentru dezvoltarea celulelor epiteliale şi sinteza pigmentului vizual.  

Vitamina D reglează utilizarea ionilor de calciu în oase şi permite mineralizarea adecvată a oaselor 

şi a dinţilor.  

Vitamina C accelerează absorbţia fierului şi este implicată în numeroase procese de oxido-reducere 

din organism.  

Vitamina E este un antioxidant fiziologic, care protejează membranele celulare de lezare și 

păstrează funcția celulară. 

Pikovit forte drajeuri conține edulcoranți necariogeni maltiol, manitol și aspartam. Ambii polioli 

(manitol și maltiol) sunt metabolizați în cantități foarte mici și foarte lent de către bacteriile din 

cavitatea bucală, deci, nu au efecte dăunătoare asupra dinților. 

 

5.2 Proprietăți farmacocinetice 

Nu există informații cu referire la Pikovit forte drajeuri. Cu toate acestea, absorbția, distribuția și 

eliminarea vitaminelor individuale sunt bine descrise în literatură.  

Vitaminele hidrosolubile (vitaminele din grupa B și vitamina C) sunt foarte bine absorbite în 

cantități conforme cerințelor zilnice. Cantitățile excesive sunt excretate în urină și, de asemenea, în 

unele cazuri, în materiile fecale. Aceste vitamine sunt depozitate în organism în cantități limitate. 

Prin urmare, acestea ar trebui să fie consumate în mod regulat, cu scop de a menține concentrațiile 

tisulare adecvate. 



 

 

În prezența lipidelor, vitaminele liposolubile A și D administrate oral sunt absorbite bine în 

intestinul subțire.  

Absorbția vitaminei E este relativ joasă (25-85% din doză). Dacă sunt consumate în cantități mari, 

aceste vitamine sunt depozitate în ficat și prin urmare, sunt mai toxice decât vitaminele 

hidrosolubile. 

 

5.3 Date preclinice de siguranță 

DL50 orală a vitaminei A sub formă de palmitat la șobolani și șoareci a fost de 7,9 g/kg. O doză 

unică de vitamina A a indus diaree severă la șoareci. În urma administrării repetate a vitaminei A la 

rozătoarele de laborator, au apărut următoarele reacții adverse: consum de alimente redus, reducerea 

creșterii în greutate sau pierdere în greutate, slăbiciune ușoară spre moderată sau letargie, scăderea 

activității motorii, stupoare și indurația pielii. Aproape toate simptomele au fost reversibile. 

Principalele sisteme de organe-țintă sunt pielea, sistemul osos, sângele, ficatul, testiculele și 

sistemul nervos. Efectele adverse ale retinoizilor asupra țesutului testicular s-au manifestat sub 

formă de spermatogeneză redusă. Dozele de vitamina A necesare pentru a induce efecte teratogene 

variază de la o specie la alta și sunt de la 100 la 1000 de ori mai mari decât doza zilnică 

recomandată la om. Defectele induse de vitamina A implică sistemul nervos central, membrele și 

sistemul cardiovascular și acestea, de asemenea, se manifestă sub formă de anomalii 

comportamentale. Efectele teratogene depind de timpul tratamentului în timpul sarcinii. Aldehida  

vitaminei A nu a fost mutagenă în testul Ames. Există dovezi experimentale și epidemiologice că 

retinolul și precursorul său betacarotenul posedă activitate anticanceroasă. 

O singură doză i.m. de vitamina D3 la șobolani a indus o creștere masivă a concentrațiilor de ioni de 

calciu liberi. Hipervitaminoză D implică creșterea absorbției intestinale și resorbția osoasă a ionilor 

de calciu care duce la hipercalcemie și calcinoza inimii și a rinichilor. Dozele foarte mari de 

vitamina D administrate la șobolani și iepuri în timpul sarcinii au provocat anomalii 

cardiovasculare, craniofaciale și ale scheletului la urmași. Vitamina D3 nu a avut efecte carcinogene 

asupra animalelor. 

Studiile de toxicitate cu doză unică au indicat o toxicitate scăzută a acidului ascorbic la animalele de 

laborator. DL50 după administrarea orală la șobolani a fost de 11,9 g/kg, în timp ce la șoarece a fost 

mai mare de 5,0 g/kg. Studiile de toxicitate cu doze repetate nu au relevat efecte toxice ale acidului 

ascorbic la șoareci, șobolani și cobai. Nu au fost înregistrate efecte adverse la șoareci și șobolani la 

doze orale mari de acid ascorbic (de până la 4800 de ori mai mari decât doza zilnică recomandată la 

om) în perioada de gestație. Frecvența malformațiilor nu a fost crescută în rândul puilor. Nu a fost 

demonstrată  acțiunea mutagenă a acidului ascorbic; cu toate acestea, s-a raportat că acidul ascorbic 

poate deteriora ADN-ul. Acidul ascorbic nu este inclus în lista substanțelor cancerigene. 

Studiile de toxicitate cu doză unică au evidențiat toxicitate scăzută a nicotinamidei: valorile LD50 pe 

cale orală la șobolani și șoareci au fost de 3,5 și 2,5 g/kg, respectiv. În literatura de specialitate 

disponibilă nu au fost găsite date privind toxicitatea după doze repetate și mutagenitate a 

nicotinamidei. Nicotinamida administrată la șoareci și șobolani în timpul sarcinii în doze până la 45 

ori mai mari decât doza terapeutică la om nu a indus efecte teratogene. Nicotinamida nu este inclusă 

în lista substanțelor cancerigene. 

Studiile de toxicitate după doze unice de -tocoferol la animalele de laborator au arătat că LD50 a 

fost mai mare de 2 g/kg la șobolani, șoareci și iepuri. La doze foarte mari vitamina E s-a fost 

dovedit că afectează mineralizarea oaselor, reduce depozitarea hepatica de vitamina A și inhibă 

metabolismul vitaminei K. Nu există date disponibile cu privire la toxicitatea după doze repetate, 

teratogenitatea și activitatea mutagenă a vitaminei E. Câteva studii pe animale au arătat o puternică 

inhibare a carcinogenezei experimentale după administrarea vitaminei E. 

Pantotenatul de calciu nu este toxic la animalele de laborator, valorile DL50 orale sunt mai mari de 

10 g/kg la șoareci și șobolani. În literatura de specialitate disponibilă nu au fost găsite date privind 

toxicitatea după doze repetate și mutagenitate a pantotenatului de calciu. Pantotenatul de calciu nu a 

afectat dezvoltarea embrionilor de șoarece in vitro, la concentrații de până la 1000 de ori peste 



 

 

concentrațiile sanguine umane normale. Pantotenatul de calciu nu este inclus în lista substanțelor 

cancerigene. 

Clorhidratul de piridoxină a prezentat toxicitate redusă după administrarea orală: valorile LD50 au 

fost de 5,5 g/kg la șoareci, 4 g/kg la șobolani și 1 g/kg la pisici. Administrarea repetată a 

clorhidratului de piridoxina în doze mari la animalele de laborator a indus semne de neurotoxicitate 

cu degenerarea neuronilor senzoriali. S-a constatat, de asemenea, că dozele mari de piridoxină 

produc toxicitate testiculară la șobolani. Nu a fost înregistrată o frecvență crescută a malformațiilor 

la puii de șobolan tratați cu piridoxină în timpul sarcinii, la doze de până la 100 de ori mai mari 

decât dozele terapeutice la om. Clorhidratul de piridoxina nu este inclus în lista substanțelor 

cancerigene. 

Riboflavina nu a fost toxică după administrarea orală la șobolani. DL50 a fost mai mare de 10 g/kg. 

La puii femelelor de șobolan, la care au fost administrate doze de 625 de ori mai mari decât doza 

zilnică de riboflavină recomandată la om, nu a existat o frecvență crescută a malformațiilor. 

Riboflavina nu a fost mutagenă în testul cromosomial SOS și testul Ames și nu este inclusă în lista 

substanțelor cancerigene. 

Tiamina este non-toxică. Valorile LD50 orale sunt mai mari de 3 g/kg la șobolan și 8 g/kg la șoareci. 

La câinii cărora li s-a administrat tiamina la doze de 33 mcg/kg/zi sau mai mult timp de 26 de 

săptămâni, nu au existat efecte toxice sau modificări clinice evidente. Tiamină nu s-a dovedit a fi 

teratogenă la șobolani la doze de aproximativ 130 de ori mai mari decât doza zilnică recomandată 

de om. Tiamina nu este inclusă în lista substanțelor cancerigene. 

Studiile de toxicitate acută la șoareci au demonstrat toxicitatea scăzută a acidului folic administrat 

pe cale orală: LD50 a fost de 10 g/kg. Suplimentarea dietei standard cu acid folic la șobolani masculi 

a afectat funcția endocrină a pancreasului. Nu există studii de teratogenitate efectuate la animalele 

hrănite cu cantități excesive de acid folic în perioada de gestație în literatura de specialitate. Acidul 

folic nu a fost mutagen în culturile de limfocite de șobolan și în testul Ames și nici nu este inclus în 

lista substanțelor cancerigene. Câteva studii au demonstrat activitatea anticanceroasă a acidului 

folic. 

Cianocobalamina este non-toxică, chiar la doze mari. DL50 orală la șoareci este mai mare de 5 g/kg. 

Studiile de reproducere la șoarecii care au primit doze până la 10000 de ori mai mari decât doza 

terapeutică de cianocobalamină în timpul sarcinii nu au elucidat prezența malformațiilor sau 

embriotoxicitatății și nu au fost observate efecte teratogene la șobolani. Vitamina B12 demonstrează 

un efect antimutagenic în tulpina TA98 S. typhimurium. Cianocobalamina nu este inclusă în lista 

substanțelor cancerigene. 

Efectele preclinice ale vitaminelor menționate mai sus au fost observate numai la expuneri 

considerate suficient de mari față de expunerea maximă la om, indicând o relevanță mică pentru 

uzul clinic. 

 

 

6. PROPRIETĂŢI FARMACEUTICE  

6.1 Lista excipienţilor  

Nucleul: 

Maltitol (E965) 

Maltitol lichid 

Manitol (E421) 

Aspartam (E951) 

Aromă de tangerină 

Polisorbat 80 

Glicerol  

Ulei de ricin virgin 

Stearat de magneziu (E470b) 

Dioxid de siliciu coloidal anhidru 

 



 

 

Filmul: 

Maltitol (E965) 

Dioxid de titan (E171) 

Betacaroten (E160a) 

Ceara farmaceutică (ceară de albine, ceară de carnauba, shellac (E904))  

Povidonă 

  

6.2 Incompatibilităţi  

Nu este cazul. 

 

6.3 Perioada de valabilitate  

36 luni.  

 

6.4 Precauţii speciale pentru păstrare  

A nu se păstra la temperaturi peste 25 °C. 

A se păstra în ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.  

 

6.5 Natura şi conţinutul ambalajului  

Blister (folie de Al, folie de PVC/PVDC/PVC): 30 drajeuri în blister (2 blistere a câte 15 drajeuri) 

în cutie. 

 

6.6 Precauţii speciale pentru eliminarea reziduurilor  

Fără cerinţe speciale.  
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Informaţii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agenţiei Medicamentului 

şi Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/ 

 

 


