SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

PIKOVIT

600i.j. +80i.j.+10mg+0,25mg+0,3mg+0,3mg+0,2mcg+3mg+1,2mg+ 0,04 mg+125mg
+ 10 mg, oblozena tableta

vitamin A, vitamin D3, vitamin C, vitamini B-kompleksa, kalcjjum, fosfor

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 oblozena tableta sadrzi:
- 600 i.j. vitamina A (vitaminum A) u obliku 0,35 mg retinilpalmitata,
- 80..j. holekalciferola (cholecalciferolum, vitamin D3),
- 10 mg askorbinske kiseline (acidum ascorbicum, vitamin C),
- 0,25 mg tiamin nitrata (thiamini nitras, vitamin B,),
- 0,3 mg riboflavina (riboflavinum, vitamin B,),
- 0,3 mg piridoksin hlorida (pyridoxini hydrochloridum, vitamin Bg),
- 0,2 ug cijanokobalamina (cyanocobalaminum, vitamin By,),
- 3 mg nikotinamida (nicotinamidum),
- 0,04 mg folne kisline (acidum folicum),
- 1,2 mg kalcij pantotenata (calcii panthotenas),
- 12,5 mg kalcija (calcium) u obliku 43 mg kalcij hidrogenfosfata i
- 10 mg fosfora (phosphorus) u obliku 43 mg kalcij hidrogenfosfata.

Pomocéne tvari:

laktoza

saharoza

glukoza

sorbitol (E420)

183 mg

611 mg

160 mg

134,20 mg

narancasto bojilo FCF

crveno bojilo 4R

kinolin Zuto bojilo

sadrzi (E110) (E124) (E104)
crvene tablete / 0,20 mg /
Zute tablete 0,04 mg / 0,30 mg
narancaste
tablete 0,50 mg / /
zelene tablete / / 0,10 mg

Za cjelokupan popis pomoc¢nih tvari pogledajte poglavlje 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Oblozena tableta.
Tablete su crvene, Zute, zelene i naranc€aste boje.

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije
Pikovit obloZzene tablete su namijenjene u prvom redu djeci:
- s nedostatkom apetita,
- iscrpljenoj Skolskoj djeci,
- kao dodatak antibiotskom lijecenju,
- kao dijetetski nadomjestak vitamina.

4.2 Doziranje i na¢in davanja

Doziranje

Djeca od 4. do 6. godine: 4 puta, najviSe 5 puta na dan po 1 oblozenu tabletu.

Djeca od 7. do 14. godine: 5 puta, najviSe 7 puta na dan po 1 oblozenu tabletu.

Kod pomanjkanja apetita Pikovit treba uzimati 2 mjeseca, a kod drugih teSko¢a povremeno po potrebi.

Nadin primjene
Oblozenu tabletu dijete treba otopiti u ustima.
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4.3 Kontraindikacije
Preosjetljivost na aktivne supstance ili bilo koju pomoénu supstancu.
Hipervitaminoza A i D.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza
Ako se pojavi reakcija preosjetljivosti, lijek treba prestati uzimati.

Prije istovremenog uzimanja drugih vitaminskih, vitaminsko-mineralnih i/ili mineralnih pripravaka treba
se posavjetovati s ljekarom ili farmaceutom.

lako bolesnici sa Se¢ernom bolesti mogu uzimati Pikovit, moraju uzeti u obzir da dnevna doza sadrzi
od 2,4 g do 4,2 g Secera. Svaka oblozena tableta sadrzi 0,6 g Secera.

Djeci u dobi do 4. godine ne preporucujemo Pikovit obloZzene tablete.

Posebne informacife o nekim sastojcima ljjeka
Lijek Pikovit sadrzi laktozu, saharozu, glukozu, sorbitol (E420) te azo bojila E110 i E124.

Bolesnici s rijetkom nasljednom intolerancijom na fruktozu odnosno galaktozu, Lappovim oblikom
smanjene aktivhosti laktaze, malapsorpcijom glukoze/galaktoze ili manjkom saharoza-izomaltaze ne
smiju uzimati ovaj lijek.

Azo bojila E110 i E124 mogu uzrokovati alergijske reakcije.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima ili drugi oblici interakcija
Pikovit stupa u interakciju sa nekim drugim lijekovima (npr. tetraciklinima i kinolonskim antibioticima, te
holestiraminom);

Istovremena primjena sa npr. tetraciklinima i kinolonskim antibioticima, te holestiraminom moze
dovesti do interakcia sa jonima kalcija.

4.6 Trudnoca i dojenje
Trudnice i dojilie mogu uzimati vitamine i minerale na ljekarov savjet. Doze vitamina u Pikovit
obloZenim tabletama su prilagodene djeci.

4.7 Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i masinama
Nije poznato da lijek utiCe na sposobnost upravljanja motornim vozilima i masinama.

Ovaj lijek nema uticaja na motoricke funkcije kod djece.

4.8 Nuspojave

Nuspojave do kojih moze doci za vrijeme uzimanja Pikovita razvrstane su prema ucestalosti u sljedeée
skupine:

- veoma Ceste (= 1/10),

- Ceste (2 1/100 do < 1/10),

- manje Ceste (= 1/1000 do < 1/100),

- rijetke (2 1/10.000 do < 1/1000),

- veoma rijetke (< 1/10.000), nepoznate (nije moguce procijeniti iz raspolozivih podataka).

U razvrstavanju ucestalosti, nuspojave su navedene prema padajucoj ozbiljnosti.

Ucestalost nuspojava na pojedine organske sisteme:
Bolesti imunoloskog sistema.
- veoma rijetke: moguce su reakcije preosjetljivosti.

Ako se pojavi reakcija preosijetljivosti, lijeCenje treba prekinuti i posavjetovati se s ljekarom ili
farmaceutom.
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Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstava lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje 3to
bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom praéenju odnosa koristi/rizik
i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da prijave svaku
sumnju na nezeljeno dejstvo lijekadirektno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

e putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

e putem odgovarajuéeg obrasca za prijavljivanje sumniji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu
naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze
dostaviti ALMBIH putem poSte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poSte (na e-mail adresu:
ndi@almbih.gov.ba).

4.9 Predoziranje
Kod preporu¢enog doziranja ne o¢ekuje se intoksikacija.

Dugotrajno uzimanje veoma velikih doza moze uzrokovati hipervitaminozu A i D, iako je kod uzimanja
obloZenih tableta moguénost prevelikog doziranja minimalna.

5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE

5.1 Farmakodinam¢ke karakteristike

Farmakoterapijska skupina: multivitaminski pripravci u kombinaciji s mineralima,
ATC Sifra: AT1AA02.

Pikovit oblozene tablete sadrze vitamine i minerale u kombinaciji s kalcijem i fosforom. Vitamini su
tvari visoke bioloSke vrijednosti koje sudjeluju u reguliranju brojnih biohemijskih procesa u organizmu.
UcCinci vitamina i minerala u organizmu su uglavnom fizioloki, a ne farmakodinamski.

Kod metabolizma uglji¢nih hidrata, bjelancevina i masti te kod rada nervnog sistema sudjeluju vitamini
skupine B (B4, B,, Bg, pantotenska kiselina i nikotinamid). Za razvoj epitelnih stanica i sintezu vidnog
pigmenta potreban je vitamin A. Vitamin D regulira iskoriStavanje kalcija i omogucuje pravilnu
mineralizaciju kostiju i zuba. Vitamin C potpomaze apsorpciju zeljeza i sudjeluje u mnogim oksido-
redukcijskim procesima u organizmu.

Minerali su od izvanredne vaznosti za organizam. Sastojci su potpornog tkiva ili aktivatori te sastojci
enzima i hormona. Kalcij i fosfor imaju kljuénu ulogu kod mineralizacije kostiju i zuba. loni kalcija
aktiviraju brojne enzime, sudjeluju kod reguliranja tonusa sr€anog miSi¢a, kod prijenosa nervnih
impulsa i reguliraju propusnost stani¢nih membrana.

5.2 Farmakokinetska svojstva

Nema podataka za Pikovit obloZzene tablete. Zbog kompleksnog sastava i jer su vitamini i minerali
uobiCajeni sastojci hrane, studije sa dozama vitamina niskim kao §to su u Pikovit oblozenim tabletama
nisu moguce..

U vodi topivi vitamini (vitamini skupine B te vitamin C i biotin) se u opsegu dnevnih potreba veoma
dobro apsorbiraju. Koli¢ine koje premaSuju zasic¢enost tkiva izluCuju see mokracom, a u nekim
slu¢ajevima stolicom. Buduéi da se u tijelu pohranjuju u ograni¢enim koli¢inama, za odrzavanje
odgovarajucih tkivnih koncentracija potrebno je redovito uzimati te vitamine.

U mastima topivi vitamini A i D se nakon oralnog uzimanja uz prisutnost masti dobro apsorbiraju u
tankom crijevu. Apsorpcija vitamina E je relativno mala (od 25 % do 85 % doze). Buduéi da se ti
vitamini u ve¢im koli¢inama pohranijuju u jetri, toksi¢niji su od vitamina koiji su topivi u vodi.

Kalcijevi ioni se apsorbiraju u tankom crijevu aktivnim transportom i pasivnom difuzijom. Na
plazmatske proteine veze se 45 % kalcija. Visak kalcija se izluCuje ve¢inom urinom i u stolici.
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Fosfat se apsorbira iz probavnog trakta aktivnim transportom i pasivhom difuzijom te se distribuira u
plazmi, izvanstani¢noj tekucini, stanicnim membranama, kolagenu i kostima. NajviSe fosfata se
apsorbira u jejunumu, a izlu€uje se prije svega urinom.

5.3 Neklinicki podaci o sigurosi primjene

NekliniCki podaci na temelju uobicajenih studija farmakoloSke neSkodljivosti, toksic¢nosti kod
ponavljajucih doza, genotoksi¢nosti, kancerogenog potencijala i uticaja na sposobnost razmnozavanja
na pokazuju poseban rizik za ¢ovjeka.

Vitamini su i u visokim dozama samo umjereno toksi¢ni nakon jednokratnog uzimanja. LDs, vrijednosti
za pojedine vitamine su vece od 2 g/kg za peroralnu aplikaciju. Glavni ciljni organi vitamina A su koza,
kostur, krv, jetra, testisi i nervni sistem. Kod pretjeranog uzimanja vitamina D; povecava se apsorpcija
kalcija u crijevu i kostima, Sto dovodi do kalcinacije mekih tkiva. Vitamin C nije toksi¢an nakon
visekratnog davanja laboratorijskim zivotinjama. U veoma visokim dozama, vitamin E utice na
mineralizaciju kostiju i smanjuje zalihe vitamina A u jetri.

ViSekratna aplikacija piridoksin hidrohlorida u visokim dozama bila je kod laboratorijskih Zivotinja
neurotoksi¢na. Oksidanti koji nastaju iz flavina reduciraju fotoreceptorski sloj retine kod Stakora koji su
primali viSak riboflavina u hrani. Kalcijum fosfat monohidrat nije toksi¢an nakon oralne primjene.

Vitamini A i D su nuzno potrebni za normalnu reprodukciju kod sisavaca. Doze vitamina A i D koje
imaju teratogeni u€inak su 100 - 1000 puta vece od preporu¢ene humane dnevne doze. Vitaminom A
uzrokovana oStecenja fetusa ocituju se kao oSteCenja centralnog nervnog sistema, udova,
kardiovaskularnog sistema i promjene u ponaSanju. Teratogeni u€inak vitamina D ocituje se u obliku
kostanih, kardiovaskularnih i kraniofacijalnih abnormalnosti. Vitamin C, nikotinamid, piridoksin, tiamin i
cijanokobalamin nisu teratogeni. Vitamini koje sadrze Pikovit obloZzene tablete nisu mutageni i
kancerogeni.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih supstanci
Jezgra tablete:

laktoza monohidrat

aroma ulja narance
polisorbat 80

glicerol (E422)

djeviCansko ricinusovo ulje
limunska kiselina

sorbitol (E420)

tekucéa glukoza

magnezij stearat (E572)
dimetilpolisiloksan

tekuéi parafin

manitol (E421)

saharoza.

Ovojnica:
saharoza
povidon
titan dioksid (E171)
farmaceutski voskovi (pCelinji vosak, karnauba vosak, Selak)
bojila:
- ucrvenim tabletama: crveno boijilo 4R (E124),
- u zutim tabletama: narancasto bojilo FCF (E110) i kinolin Zuto bojilo (E104),
- u narancastim tabletama: naranc¢asto bojilo FCF (E110),
- u zelenim tabletama: indigotin (E132) i kinolin Zuto bojilo (E104).

6.2 Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3 Rok trajanja
3 godine.
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6.4 Posebne mjere za Cuvanje
Cuvajte na temperaturi do 25 °C.
Cuvaijte u originalnoj ambalazi radi osiguranja zastite od vlage i svjetla.

6.5 Vrsta ambalazZe i sadrzaj
30 oblozenih tableta u blisteru (2 PVC/PVDC/PVC//AI blistera po 15 tableta), u kutiji.

6.6 Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoriStenog lijeka ili otpadnih
materijala koji poti€u od lijeka

NeiskoriSteni lijek ne treba odlagati u kuéni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati farmaceuta
za najbolji nacin odlaganja neutroSenog lijeka, jer se na taj nacin Cuva okolina.

6.7 Rezim izdavanja
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

7. NAZIV | ADRESA PROIZVOBACA
Administrativno sjediSte

KRKA d.d. Novo Mesto

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo Mesto, Slovenija

Proizvoda€ gotovog lijeka
KRKA d.d. Novo Mesto
Smarjeska cesta 6,

8501 Novo Mesto, Slovenija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
KRKA FARMA, d.o.o.

DzZemala Bijedi¢a 125 A,

Sarajevo, BiH

8. BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
04-07.3-2-1693/22 od 08.09.2023.

Datum posljednje revizije
08.09.2023.

Odobreno
ALMBIH
8.9.2023.



