Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Pikovit forte drajeuri
Combinatie

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra

- Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau
indicatiilor medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 30 de zile nu va simgiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:
1.  Ce este Pikovit forte si pentru ce se utilizeaza

2.  Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Pikovit forte 3. Cum sa luati Pikovit forte 4.
Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza Pikovit forte 6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este Pikovit forte si pentru ce se utilizeaza

Pikovit forte drajeuri contine 11 vitamine esentiale n cantitati corespunzatoare cu necesitatile
zilnice recomandate pentru copii cu varsta de 7 ani si mai mult. Deoarece acestea nu contin
zahdr, care este necesar pentru multiplicarea si dezvoltarea bacteriilor, nu au un efect daunator
asupra dintilor. Drajeurile contin manitol, maltitol si aspartam, care le confera un gust placut.

Vitaminele sunt substante cu valoare biologica inaltd, care regleazd numeroase procese
biochimice din organism. Vitaminele din grupa B (B1, B2, Be, acidul pantotenic si
nicotinamida) sunt implicate in metabolizarea carbohidratilor, proteinelor si lipidelor, precum
si in functionarea sistemului nervos. Acidul folic este necesar pentru producerea, regenerarea
si functionarea normala a celulelor sanguine.

Vitamina A este necesara pentru dezvoltarea celulelor epiteliale si sinteza pigmentului vizual.
Vitamina D regleaza utilizarea calciului n oase si permite mineralizarea adecvata 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 leziuni si
pastreaza functia celulara.

Pikovit forte drajeuri este recomandat in caz de necesitati crescute in vitamine si In calitate de
supliment in caz de alimentatie inadecvata si sdracd, cand madsurile generale (alimentatia
variata si regulatd) sunt insuficiente:

- n caz de oboseala excesiva si concentratie insuficienta la scolari;

- in activitati fizice (sporturi active si recreationale);

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

- n caz de scadere a poftei de mancare;



- ca adjuvant dupa tratamentul cu antibiotice.

Pikovit forte nu substituie o alimentatie variata si echilibratd. Prin urmare, este important sa
va asigurati ca alimentatia copilului dumneavoastrd este echilibratd, chiar si pe parcursul
utilizarii Pikovit forte.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Pikovit forte Nu utilizati Pikovit forte:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active sau la oricare dintre celelalte
componente ale Pikovit forte (enumerate la pct. 6);

- dacad aveti hipervitaminoza A si D cunoscuta.

Aveti grija deosebita cind luati Pikovit forte

- Daca aveti diabet zaharat, trebuie sd retineti ca fiecare drajeu contine aproximativ 0,8
mg maltitol. Datorita hidrolizei si absorbtiei intestinale incetinite, maltiolul are doar un
efect neinsemnat asupra nivelurilor de zahar in sange.

- Daca aveti fenilcetonurie, nu luati aceste drajeuri, deoarece acestea contin in calitate de
edulcorant aspratam, care contine fenilalanina.

Inainte de a lua concomitent alte preparate de vitamine si cu continut de vitamine/minerale,
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Va rugdm sa consultati medicul dumneavoastra daca ati avut conditiile mentionate mai sus in
orice timp din trecut.Pikovit forte drajeuri nu este recomandat copiilor cu varsta sub 7 ani.
Copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani pot administra acest produs doar la indicatia
medicului sau farmacistului.

Pikovit forte impreuni cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat
recent orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.
Pikovit forte interactioneazd cu unele alte medicamente (de exemplu, tetracicline, antibiotice
chinolone sau colestiramind); prin urmare efectul sau sau ale acestor medicamente poate fi
crescut sau redus.

Pikovit forte impreuna cu alimente si bauturi
Luati drajeul dupa masa.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua
orice medicament.

Pikovit forte nu este recomandat in timpul sarcinii si alaptarii datorita lipsei datelor privind
siguranta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-a raportat ca Pikovit forte sd influenteze asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje. Medicamentul nu afecteaza functia motorie la copii.

Informatii importante privind unele componente ale Pikovit forte drajeuri

Pikovit forte contine maltitol (E965) si maltitol lichid.

Dacd medicul dumneavoastra v-a comunicat cd aveti intolerantd la unele categorii de glucide,
adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Pikovit forte contine aspartam.



Aspartamul (E951) este o sursd de fenilalanind si poate fi ddundtor pentru persoanele cu
fenilcetonurie.

3. Cum sa luati Pikovit forte drajeuri

Luati intotdeauna Pikovit forte exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuala pentru copii Cu varsta peste 7 ani este de catel drajeu o data pe zi, dupa masa.
Dizolvati drajeul Pikovit forte in cavitatea bucala.

In caz de scadere a poftei de mancare, 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.

Daca ati luat mai mult Pikovit forte decét trebuie

Daca ati luat o dozd mai mare de medicament decat trebuie, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Avand 1n vedere cantitatea de substante active intr-un drajeu, supradozajul este foarte putin
probabil. Ingerarea unui numar mare de drajeuri poate provoca tulburdri gastrointestinale
(balonare, diaree). Utilizarea indelungata (mai mult de 1 lund) a unor doze foarte mari poate
provoca hipervitaminoza A si D.

Simptomele de hipervitaminoza A dupa utilizarea pe termen scurt a unor doze mari de
vitamina A sunt: dureri abdominale, anorexie, varsaturi, vedere incetosatd, dureri de cap,
miscari necoordonate si inrosirea pielii. Utilizarea indelungata a unor doze mari de vitamina
A poate provoca subtierea si mancdrimea pielii, craparea buzelor, inflamatia conjunctivei,
leziuni oculare, durere la nivelul articulatiilor, dureri de cap cronice si varsaturi repetate.

Simptomele de hipervitaminoza D, care pot aparea dupa utilizarea unor doze mari de vitamina
D, sunt: anorexie, scadere 1n greutate, oboseala, dezorientare, varsaturi, constipatie sau diaree,
gust metalic Tn gura, uscaciune in gura si sete exagerata.

Utilizarea indelungatd a unor doze mari de vitamina Be poate provoca leziuni ale nervilor
periferici.

Daca uitati sa luati Pikovit forte
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Pikovit forte poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate in urmatoarele grupe conform frecventei.
Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10

Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti

Mai putin frecvente: care afecteazd mai putin de 1 din 100 pacienti

Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti

Foarte rare: care afecteazd mai putin de 1 din 10000 pacienti

Cu frecventa necunoscutd: frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile



Foarte rare: care afecteazdi mai putin de 1 din 10000 pacienti

- reactii de hipersensibilitate, manifestate sub forma de eruptii cutanate tranzitorii sau
mancarime;

- tulburari gastrintestinale, manifestate sub forma de flatulenta sau diaree*.

Cu frecventa necunoscuta: - reactie alergica severd (reactie anafilacticd), care se poate
manifesta prin umflarea fetei, buzelor si pleoapelor si dificultati de respiratie din cauza
spasmului muschilor respiratorii.

*La persoanele sensibile, datorita utilizarii dozelor mai mari decat cele recomandate.

Daca apar reactii de hipersensibilitate, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie consultat
medicul sau farmacistul. Daca apare o reactie alergicd severa, solicitati imediat asistenta
medicala urgenta.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-sSite-ul Agentici Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Pikovit forte
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Pikovit forte dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajui si alte informatii

Ce contine Pikovit forte

Substantele active sunt. vitamina A, colecalciferolul, acidul ascorbic, nicotinamida, acetat de
a-tocoferil, pantotenatul de calciu, clorhidratul de piridoxina, riboflavina, nitratul de tiamina,
acidul folic, cianocobalamina. Fiecare drajeu contine: 5000 Ul vitamina A (retinolum) sub
forma de retinil palmitat; 400 Ul colecalciferol (cholecalciferolum, vitamina D3); 60 mg acid
ascorbic (acidum ascorbicum, vitamina C); 20 mg nicotinamida (nicotinamidum); 15 mg
acetat de a-tocoferil (m-tocopheroli acetas, vitamina E); 10 mg pantotenat de calciu (calcii
panthotenas); 2 mg clorhidrat de piridoxina (pyridoxini hydrochloridum, vitamina Be); 1,7 mg
riboflavind (riboflavinum, vitamina B); 1,5 mg nitrat de tiamind (thiamini nitras, vitamina
B1); 0,4 mg acid folic (acidum folicum); 6 Hg cianocobalamina (cyanocobalaminum,
vitamina B12).


http://www.amdm.gov.md/

Celelalte componente sunt: maltitol (E965), maltitol lichid, manitol (E421), aspartam (E951),
aroma de tangerina, polisorbat 80, glicerol, ulei de ricin virgin, stearat de magneziu (E470b) si
dioxid de siliciu coloidal anhidru in nucleul drajeului si maltitol (E965), dioxid de titan
(E171), betacaroten (E160a), ceara farmaceutica (ceara de albine, cearda de carnauba, shellac
(E904)) si povidona in filmul drajeului.

Cum arata Pikovit forte si continutul ambalajului
Drajeurile sunt rotunde, biconvexe, de culoare oranj.

Pikovit forte este disponibil Tn cutii cu 30 drajeuri ( 2 blistere a 15 drajeuri).
Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Fabricantul

KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost aprobat in noiembrie 2021

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

