SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

®
Pikovit forte, 5000 1.j.+400 i.j.+60 mg+1,5 mg+1,7 mg+2 mg+6 mikrograma+20 mg+0,4 mg+10
mg+15 mg, obloZene tablete

INN: retinol, holekalciferol, askorbinska kiselina, tiamin, riboflavin, piridoksin, cijanokobalamin,
nikotinamid, folna kiselina, kalcijum-pantotenat, tokoferol

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna oblozena tableta sadrzi:

5000 1. retinola (vitamina A) u obliku retinolpalmitata,

400 i.j. holekalciferola (vitamin D3),

60 mg askorbinske kiseline (vitamin C),

1,5 mg tiamin-nitrata (vitamin B1),

1,7 mg riboflavina (vitamin B2),

2 mg piridoksin-hidrohlorida (vitamin B6),

6 mikrograma cijanokobalamina (u obliku 0,1 % cijanokobalamina u manitolu, (vitamin B12)),
20 mg nikotinamida,

0,4 mg folne kiseline,

10 mg kalcijum-pantotenata,

15 mg tokoferolacetata (u obliku 50% granulata, (vitamin E)).

Pomoc¢ne supstance sa potvrdenim dejstvom:
- aspartam (E951): 5,00 mg

- maltitol (E965): 424,03 mg

- maltitol, te¢ni: 419,93 mg

Za listu svih pomo¢nih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oblozena tableta.
Izgled: okrugle, bikonveksne, obloZene tablete, narandzaste boje.

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Lek Pikovit forte, obloZene tablete, preporucuje se kod povecanih potreba za vitaminima kao i dodatak
nepotpunoj i osiromasenoj ishrani:

- u slucajevima premorenosti i slabe koncentracije kod $kolske dece,

- u slucajevima telesnih opterecenja (aktivno i rekreativno bavljenje sportom),

- u slucajevima neredovne i jednoli¢ne ishrane, kod smanjenog unosa svezeg voca i povrca,

- u slucaju nedostatka apetita,

- kao dodatak nakon terapije antibioticima.

Lek Pikovit forte nije zamena za uravnotezenu i raznovrsnu ishranu.
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4.2 Doziranje i nacin primene

Doziranje

Deca uzrasta od 7 godina i odrasli treba da uzimaju 1 obloZenu tabletu na dan, posle jela.

Kada se radi o nedostatku apetita, obloZene tablete treba uzimati 2 meseca, dok se kod drugih tegoba lek
Pikovit forte uzima 2 do 3 puta godi$nje po mesec dana.

Nacin primene
Oblozenu tabletu leka Pikovit forte treba rastopiti u ustima.

4.3 Kontraindikacije

- Preosetljivost na aktivne supstance ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku 6.1.
- Hipervitaminoza A i D.

4.4 Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Ako se na kozi pojave reakcije preosetljivosti (osip, svrab) treba prestati sa uzimanjem obloZenih tableta
Pikovit forte.

Oblozene tablete Pikovit forte ne preporucuju se deci mladoj od 7 godina.

Deca uzrasta od 7 do 14 godina ovaj lek treba da uzimaju samo ako im to preporuce lekar ili farmaceut.

Pacijentima treba savetovati da se pre istovremene primene drugih vitaminskih i vitaminsko-mineralnih
preparata posavetuju sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Pacijenti sa dijabetesom mogu da uzimaju obloZene tablete Pikovit forte, ali pri tome moraju da imaju u
vidu da jedna obloZena tableta sadrzi 0,84 g maltitola. Iako je insulin potreban za metabolizam maltitola,
ova potreba za insulinom je mala zbog spore hidrolize i gastrointestinalne resorpcije. Energetska
vrednost maltitola je znacajno manja nego energetska vrednost saharoze (10 kJ/g odnosno 2,4 kcal/g).

Posebna upozorenja o pomocnim supstancama sa potvrdenim dejstvom

Lek Pikovit forte sadrzi maltitol i tecni maltitol. Pacijenti sa retkim naslednim oboljenjem intolerancije na
fruktozu, ne smeju koristiti ovaj lek.

Lek Pikovit forte sadrzi aspartam, koji je izvor fenilalanina i moze biti Stetan za osobe sa fenilketonurijom.

4.5 Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Istovremena primena drugih lekova (npr. tetraciklina, hinolona, holestiramina) moze dovesti do
interakcije sa jonima kalcijuma.

4.6  Plodnost, trudnoda i dojenje

Trudnoca
Primenu leka Pikovit forte treba izbegavati tokom trudnoce, kao meru predostroznosti.

4.7 Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja maSinama

Lek Pikovit forte nema uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama. Ovaj lek nema
uticaja na motorne funkcije kod dece.

4.8 NeZeljena dejstva

NeZeljena dejstva koja mogu da se jave tokom terapije lekom Pikovit forte razvrstana su prema
ucestalosti javljanja u sledece grupe:

- veoma Cesto (>1/10),

- ¢esto (>1/100 do <1/10),

- povremeno (>1/1000 do <1/100),

- retko (=1/10000 do <1/1000),

- veoma retko (<1/10000),

- nepoznato (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka).
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Unutar svake grupe ucestalosti neZeljena dejstva su prikazana prema opadajucoj ozbiljnosti. Ucestalost
nezeljenih dejstava u pojedinim sistemima organa:

veoma retko nepoznato
Poremecaji imunskog preosetljivost (alergijska) reakcija (npr. | anafilakticka reakcija
sistema osip, svrab)
Gastrointestinalni moguce su poteskoce u zelucu i
poremecaji crevima (npr. nadimanje, proliv)*

*Pre svega ako se uzimaju znatno vece doze od propisanih.

Ako se pojavi preosetljivost (alergijska) reakcija, treba odmah prekinuti sa uzimanjem leka i
posavetovati se sa lekarom ili farmaceutom. Ako se kod Vas razvije anafilakticka reakcija, potrebno je
da odmabh potrazite urgentnu medicinsku pomo¢.

Ukoliko se pojave teska nezeljena dejstva, terapiju treba obustaviti. Prijavljivanje neZeljenih reakcija
Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9 Predoziranje

Dugotrajno uzimanje (duze od 30 dana) veoma velikih doza moze da prouzrokuje hipervitaminozu A i D,
ali je prilikom konzumiranja tableta Pikovit forte moguénost predoziranja mala.

Zasladivaci manitol i maltitol slabo se resorbuju u organima za varenje. Velike doze ovih zasladivaca
izazivaju proliv i nadimanje. Laksativno dejstvo nastupa ako se uzima preko 60 g maltitola na dan
(75 oblozenih tableta Pikovit forte) odnosno preko 10 g manitola na dan (77 obloZenih tableta Pikovit
forte).

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1 Farmakodinamski podaci
Farmakoterapijska grupa: Vitamini; multivitamini
ATC Sifra: A11BA..

Lek Pikovit forte sadrzi kombinaciju vitamina. Vitamini su supstance velike bioloske vrednosti
ukljucene u regulaciju brojnih biohemijskih procesa u organizmu. Delovanje vitamina u organizmu je
uglavnom fiziolosko, a ne farmakodinamsko.

Vitamini iz grupe B (B1, B2, B3, B12, pantotenska kiselina, nikotinamid i folna kiselina) ucestvuju u
metabolizmu ugljenih hidrata, proteina i masti, kao i u radu nervnog sistema.

Folna kiselina je vazna za nastanak i obnavljanje krvnih ¢elija i za njihovo pravilno funkcionisanje. Za
razvoj epitelnih ¢elija 1 sintezu vidnog pigmenta potreban je vitamin A.

Vitamin D reguliSe potrosnju i koriS¢enje kalcijuma, a omoguc¢ava pravilnu mineralizaciju kostiju i zuba.
Vitamin C poboljSava resorpciju gvozda i ucestvuje u brojnim oksido-redukcionim procesima u

......

njihovu funkcionalnost.

Oblozene tablete leka Pikovit forte sadrze nekariogene zasladivace maltitol, manitol i aspartam. Posto ih
bakterije usne flore razgraduju u veoma malim koli¢inama i veoma polako, ovi zasladivaci nisu Stetni za
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zube.
5.2 Farmakokineti¢ki podaci

Ne postoje podaci o leku Pikovit forte. Medutim, podaci o resorpciji, distribuciji i eliminaciji pojedinih
vitamina su dobro poznati i mogu da se nadu u stru¢noj literaturi.

Hidrosolubilni vitamini (vitamini B grupe, kao i vitamin C) veoma se dobro resorbuju u rasponu dnevno
potrebnih koli¢ina. Koli¢ine vece od onih koje su potrebne za zasi¢enje tkiva izlu€uju se urinom, a u
nekim slucajevima i fecesom. Ovi vitamini se u organizmu deponuju u ograni¢enim koli¢inama, pa je za
odrzavanje odgovarajucih koncentracija u tkivima te vitamine potrebno redovno unositi u organizam.

Liposolubilni vitamini A 1 D se, po oralnoj primeni u prisustvu masnoca, dobro resorbuju u tankom
crevu. Resorpcija vitamina grupe E srazmerno je mala (25% do 85% od doze). Oni se u ve¢im

.....

5.3  Pretklinicki podaci o bezbednosti leka

Oralna vrednost LDy, za vitamin A (u obliku palmitata) kod pacova i miSeva bila je 7,9 g/kg. Jednokratna
primena vitamina A izazivala je kod miSeva teSku dijareju. Posle viSekratne primene vitamina A kod
laboratorijskih glodara pojavila su se sledeca nezeljena dejstva: smanjena potrosnja hrane, smanjen porast
telesne mase, gubitak telesne mase, blaga do umerena slabost ili letargija, slabija motorna aktivnost,
ukocenost 1 ogrubela koza. Skoro svi simptomi su bili reverzibilni. Glavni zahvaceni sistemi organa bili su
koza, skelet, krv, jetra, testisi i nervni sistem. Nezeljena dejstva retinoida na testikularno tkivo ispoljila su se u
vidu smanjene spermatogeneze. Veli¢ine doza vitamina A koje indukuju teratogena dejstva razlikuju se u
zavisnosti od vrste zivotinje i ve¢e su 100 do 1000 puta od preporucenih dnevnih doza za ¢oveka. Poremecaji
prouzrokovani vitaminom A javljaju se na centralnom nervnom sistemu, ekstremitetima i kardiovaskularnom
sistemu, a ispoljavaju se i u vidu neuobicajenog ponasanja. Teratogena dejstva zavise od duzine primene
tokom graviditeta. Vitamin A (u obliku aldehida) u Amesovom testu nije imao mutageno dejstvo. Postoje
eksperimentalni i epidemioloski dokazi da retinol i njegov prekursor beta-karoten imaju antikancerogeno
dejstvo.

Jednokratna intamuskularna doza vitamina D; izazvala je kod pacova veliko povecanje koncentracije
slobodnih jona kalcijuma. Hipervitaminoza D ukljucuje i pove¢anu resorpciju kalcijuma iz creva i
resorpciju iz kostiju, Sto dovodi do hiperkalcemije i kalcinoze srca i bubrega. Veoma velike doze
vitamina D, koje su davane Zenkama pacova i kunica tokom graviditeta, izazvale su kod njihovih
mladunaca kardiovaskularna, kraniofacijalna i skeletna oSte¢enja. Vitamin D3 nije imao karcinogena
dejstva na zivotinje.

U studijama akutne toksi¢nosti na laboratorijskim zivotinjama askorbinska kiselina je bila nisko
toksi¢na. LDs, nakon oralne primene kod pacova iznosila je 11,9 g/kg, a kod miSeva >5,0 g/kg. Prilikom
viSekratnog doziranja u studijama na miSevima, pacovima i kuni¢ima, askorbinska kiselina nije delovala
toksi¢no. Kod miSeva i pacova nisu primecena toksicna dejstva ako im je tokom graviditeta askorbinska
kiselina davana oralno u velikim dozama (u dozama do 4800 puta ve¢im od preporucene terapijske
dnevne doze za Coveka). Kod mladunaca nije doslo do vece ucestalosti pojave oStecenja. Askorbinska
kiselina nema mutagena dejstva, ali se navodi da moze da oSteti DNK. Askorbinska kiselina nije
karcinogena.

U studijama akutne toksic¢nosti nikotinamida vrednost peroralne LDy, za pacove iznosila je 3,5 g/kg, a
za miSeve 2,5 g/kg. U literaturi nema podataka o toksicnosti 1 mutagenosti nikotinamida pri viSekratnom
doziranju. Kod Zenki pacova i miSeva, kojima je tokom graviditeta nikotinamid davan u dozama do 45
puta ve¢im od terapijskih doza za ljude, on nije ispoljio teratogena dejstva. Nikotinamid nije karcinogen.

Studije akutne toksi¢nosti alfa-tokoferola na laboratorijskim Zivotinjama pokazale su da je vrednost
LDy, za pacove, mieve i kunice veca od 2 g/kg. U veoma velikim dozama vitamin E uti¢e na
mineralizaciju kostiju, smanjuje rezerve vitamina A u jetri i inhibira metabolizam vitamina K. U
literaturi nema podataka o toksi¢nosti vitamina E pri viSekratnom doziranju, kao ni o njegovim
teratogenim dejstvima i mutagenosti. U brojnim studijama na Zivotinjama primena vitamina E dovela je
do izraZene inhibicije eksperimentalne karcinogeneze.
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Kalcijum-pantotenat za laboratorijske Zivotinje nije toksi¢an — vrednosti oralne LDj, bile su i kod
miSeva i kod pacova iznad 10 g/kg. U dostupnoj literaturi nema podataka o toksi¢nosti kalcijum-
pantotenata pri viSekratnom doziranju, kao ni o njegovom mutagenom potencijalu. I vitro kalcijum-
pantotenat, u koncentracijama 1000 puta ve¢im od normalne koncentracije u krvi coveka, nije uticao na
razvoj embriona kod miSeva. Kalcijum-pantotenat nije karcinogen.

Piridoksin-hidrohlorid je pokazao malu toksi¢nost nakon oralne primene. Vrednosti LDy, iznosile su za
miseve 5,5 g/kg, za pacove 4,0 g/kg, a za macke 1,0 g/kg. Visekratno doziranje velikih koli¢ina
piridoksin-hidrohlorida indukovalo je kod laboratorijskih Zivotinja simptome neurotoksi¢nosti sa
degeneracijom senzorskih neurona. Velike doze piridoksina bile su kod pacova toksi¢ne za testise. Kod
mladunaca pacova Cije su majke tokom graviditeta dobijale piridoksin u dozama 100 puta ve¢im od
terapijskih doza za ljude, ucestalost oStecenja se nije povecala. Piridoksin-hidrohlorid nije karcinogen.

Riboflavin, koji se davao pacovima oralno, nije bio toksi¢an. Vrednosti LDy, bile su iznad 10 g/kg. Kod
mladunaca pacova €ije su majke dobijale 625 puta vecu dozu riboflavina od preporucene terapijske doze
za ljude, ucestalost oStecenja nije se povecala. U SOS hromotestu, kao i u Amesovom testu, riboflavin
nije ispoljio ni mutagena ni karcinogena svojstva.

Tiamin nije toksi¢an. Oralne vrednosti LDj, prelaze 3 g/kg kod pacova, a 8 g/kg kod miSeva. Kod pasa
koji su 26 nedelja dobijali tiamin u dozi od 33 mikrograma/kg/dan ili viSe nije bilo toksi¢nog dejstva ili
vidnih klinickih promena. Kod Zenki pacova koje su dobijale tiamin u dozama 130 puta ve¢im od
preporucenih dnevnih doza za ljude, tiamin nije bio teratogen. Tiamin nije karcinogen.

Studije akutne toksi¢nosti na miSevima pokazale su malu oralnu toksicnost folne kiseline. Vrednost LDy,
bila je 10 g/kg. Dodatak folne kiseline standardnoj ishrani uticao je kod muzjaka pacova na endokrinu
funkciju pankreasa. O studijama teratogenosti sprovedenim na zivotinjama koje su tokom graviditeta
dobijale visak folne kiseline nema podataka u literaturi. Folna kiselina nije imala mutagena dejstva na
kulture limfocita pacova, kao ni u Amesovom testu. Ona nije bila ni karcinogena. U viSe istrazivanja
folna kiselina je ispoljila antikancerogenu aktivnost.

Cijanokobalamin u velikim dozama takode nije toksi¢an. Oralna vrednost LD50 za miSeve prelazi

5 g/kg. U reproduktivnim studijama na zenkama misa koje su tokom graviditeta dobijale 10000 puta
vecu dozu cijanokobalamina od terapijske nije bilo pojava oStecenja ili embriotoksicnosti, a isto tako
nisu ustanovljena ni teratogena dejstva kod pacova. Vitamin B,, je na soju S. typhimurium TA9S ispoljio
antimutagena dejstva. Cijanokobalamin nije karcinogen.

Pretklinicka dejstva prethodno navedenih vitamina su bila zabelezena samo tokom izlaganja dozama koje
se smatraju dovoljno velikim da premasuju maksimalnu izloZenost kod ljudi, i ukazuju na mali znacaj u
klinickoj upotrebi.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Lista pomo¢nih supstanci

Jezgro tablete:

maltitol (E965);

maltitol, te¢ni;

manitol (E421);

aspartam (E951);

aroma mandarine;

polisorbat 80;

glicerol;

ricinusovo ulje, nerafinisano;
magnezijum-stearat (E572);
silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni.
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Film (obloga) tablete:

maltitol (E965);

titan-dioksid (E171);

beta-karoten (E160a);

povidon;

Capol 600 Pharma.

6.2 Inkompatibilnost

Nije primenljivo.

6.3 Rok upotrebe

3 godine.

6.4 Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju, radi zastite od vlage i svetlosti.
6.5 Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutra$nje pakovanje je blister (PVC/PVDC/PVC//Al) koji sadrzi 15 obloZenih tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera (ukupno 30 oblozenih

tableta) i Uputstvo za lek.

6.6 Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i
druga uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu

sa vaze¢im propisima.

7.  NOSILAC DOZVOLE

KRKA-FARMA D.O.0. BEOGRAD

Jurija Gagarina 26/V/Il, Beograd

8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

Broj poslednje obnove dozvole: 515-01-02277-22-001

9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 11.01.2007.
Datum poslednje obnove dozvole: 07.09.2023.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Septembar, 2023.
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