I PRIEDAS
PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Duovit dengtos tabletės
2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje raudonoje dengtoje tabletėje yra:
Vitaminas A (aliejinio sintetinio koncentrato pavidalu) 


5000 TV
Cholekalciferolis (aliejinio koncentrato pavidalu)(vitaminas D3)


200 TV
Askorbo rūgštis (vitaminas C)






60 mg
Tiamino nitratas (vitaminas B1)






1 mg
Riboflavinas (vitaminas B2)






1,2 mg
Piridoksino hidrochloridas (vitaminas B6)




2 mg
Cianokobalaminas (vitaminas B12)





3 mikrogramai
Nikotinamidas 








13 mg
Folio rūgštis








0,4 mg
Kalcio pantotenatas 







5 mg 
Visų racematų alfa tokoferilio acetatas (koncentrato pavidalu) (vitaminas E)
10 mg
Kiekvienoje mėlynoje dengtoje tabletėje yra:
Kalcis (kalcio-vandenilio fosfato dihidrato pavidalu)

15 mg
Fosforas (kalcio-vandenilio fosfato dihidrato pavidalu)

12 mg
Geležis (geležies (II) fumarato pavidalu)



10 mg
Varis (vario sulfato pentahidrato pavidalu)


1 mg
Cinkas (cinko sulfato heptahidrato pavidalu)


3 mg
Magnis (magnio laktato dihidrato pavidalu)


20 mg
Manganas (mangano sulfato monohidrato pavidalu)

1 mg
Molibdenas (natrio molibdato dihidrato pavidalu)

0,1 mg
Pagalbinės medžiagos:
Raudonoje dengtoje tabletėje yra: laktozės (180 mg), sorbitolio (131 mg), gliukozės (150 mg), sacharozės (619,47 mg), E124 (1,68 mg) , E110 (0,2 mg).
Mėlynoje dengtoje tabletėje yra: laktozės (151 mg), sorbitolio (105,7 mg), gliukozės (120,1 mg), sacharozės (475,63mg).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA

Dengta tabletė.
Apvalios, lygios, raudonos tabletės.

Apvalios, lygios, mėlynos tabletės.

4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos

Vitaminų ir mineralų stokos profilaktika. 

4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugusiems žmonėms bei vyresniems kaip 10 metų vaikams kartą per parą reikia gerti vieną raudoną dengtą tabletę (joje yra vitaminų), bei vieną mėlyną dengtą tabletę (joje yra mineralų).
Tabletes reikia gerti sveikas po pusryčių, užgeriant skysčiu.

4.3
Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas bet kuriai vaistinio preparato medžiagai.

Vitamino A bei vitamino D hipervitaminozė.

Inkstų funkcijos nepakankamumas.

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Duovit tablečių būtina vartoti po valgio, kadangi kitaip gali pasireikši nemalonus pojūtis skrandyje.
Pacientams, sergantiems cukriniu diabetu, Duovit tablečių vartoti galima, tačiau būtina atsižvelgti į tai, kad paros dozėje yra maždaug 0,8 g sacharozės.

Prieš pradedant kartu vartoti kitokių vitaminų, vitaminų su mineralais ir (arba) mineralų preparatų, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Duovit tablečių nerekomenduojama gerti jaunesniems kaip 10 metų vaikams. Vaikai bei jaunesni kaip 14 metų paaugliai jų gali vartoti tik gydytojo ar vaistininko leidimu.

Specialūs perspėjimai apie pagalbines medžiagas

Raudonoje bei mėlynoje dengtose tabletėse yra pagalbinių medžiagų laktozės, sacharozės, gliukozės ir sorbitolio. Duovit vitaminų negalima vartoti pacientams, kuriems yra nustatytas retas paveldimas sutrikimas - Lapp laktazės stygius arba fruktozės netoleravimas, arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

Azodažikliai E124 bei E110 gali sukelti alerginę reakciją, įskaitant astmą. Tokia reakcija dažnesnė žmonėms, kurių jautrumas acetilsalicilo rūgščiai yra padidėjęs.
4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika
Šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti su tetraciklinais bei antacidiniais medikamentais, nes tokiu atveju mažėja mineralų bei tetraciklinų absorbcija. Kai kurie antacidiniai preparatai mažina mineralų absorbciją. Jeigu tokių derinių vartoti būtina, tarp Duovit tablečių bei tetraciklinų ar antacidinių medikamentų vartojimo turi praeiti bent 3 valandos.
4.6
Nėštumo ir žindymo laikotarpis
Nėščioms moterims ir žindyvėms vitaminų ir mineralų galima vartoti tik gydytojo leidimu.
4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Duomenų, kad vaistinis preparatas veiktų gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus, nėra.
4.8
Nepageidaujamas poveikis
Pagal dažni nepageidaujamų reakcijų atvejai yra suskirstyti taip:

· labai dažni (≥1/10);

· dažni (nuo ≥1/100 iki <1/10);

· nedažni (nuo ≥1/1 000 iki <1/100);

· reti (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000);

· dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mažėjančio sunkumo tvarka.

Duovit tablečių vartojant taip, kaip nurodyta, nepageidaujamo poveikio neatsiranda.

Imuninės sistemos sutrikimai

Labai reti: padidėjusio jautrumo reakcijos.

Virškinimo trakto sutrikimai

Labai reti: virškinimo trakto sutrikimai, ypač jei tablečių geriama nevalgius.
4.9
Perdozavimas
Duovit tablečių vartojant kaip nurodyta, intoksikacijos nepasireiškia.

Ilgai vartojant labai didelę dozę, gali atsirasti vitamino A bei vitamino D hipervitaminozė.

5.
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS
5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – multivitaminai kartu su mineralais, ATC kodas – A11AA03
Duovit dengtose tabletėse yra vitaminų ir mineralų. Vitaminų bei mineralų poveikis yra susijęs ir vienas kitą papildo. Dažnai šios medžiagos negali būti kartu, todėl Duovit tabletėse jos pateiktos atskirai: raudonose yra vitaminų, mėlynose mineralų. Vartojant Duovit tablečių, patenkinamas padidėjęs organizmo poreikis vitaminams bei mineralams ir neleidžiama atsirasti jų trūkumui.

Vitaminai –biologiškai labai vertingos medžiagos, dalyvaujančios reguliuojant daugelį organizme vykstančių biocheminių procesų.
B grupės vitaminai (B1, B2, B6, pantoteno rūgštis ir nikotinamidas) dalyvauja angliavandenių, riebalų ir baltymų metabolizme bei yra būtini nervų sistemos veiklai. Vitaminas A būtinas epitelinių ląstelių vystymuisi ir regos pigmento sintezei. Vitaminas D reguliuoja kalcio panaudojimą bei sudaro sąlygas tinkamai kaulų ir dantų mineralizacijai. Vitaminas C skatina geležies absorbciją ir dalyvauja daugelyje organizme vykstančių oksidacijos ir redukcijos reakcijų. Vitaminas E yra fiziologinis antioksidantas, kuris apsaugo ląstelių membranas nuo pažeidimų ir padeda išsaugoti jų funkciją.
Mineralai ir mikroelementai yra ypač svarbūs organizmui. Jie yra sudedamoji jungiamojo audinio dalis, fermentų ir hormonų aktyvatoriai bei komponentai. Kalcis ir fosforas turi didžiausios reikšmės kaulų ir dantų mineralizacijai. Kalcio jonai aktyvina daugelį fermentų, dalyvauja reguliuojant širdies raumens tonusą ir perduodant nervinius impulsus, reguliuoja ląstelių membranų laidumą. Geležis, varis kartu su B grupės vitaminais būtini eritrocitams formuotis. Magnis, manganas, cinkas ir molibdenas dalyvauja kai kuriose organizmui svarbiose reakcijose kaip sudedamosios fermentų dalys.
5.2
Farmakokinetinės savybės

Duomenų apie Duovit dengtų tablečių farmakokinetiką nėra, tačiau atskirų jose esančių vitaminų ir mineralų absorbcija, pasiskirstymas bei eliminacija yra gerai ištirti ir aprašyti medicininėje literatūroje.
Paros poreikį patenkinanti vandenyje tirpių vitaminų (B grupės vitaminų, vitamino C, biotino) dozė absorbuojama labai gerai. Kai audiniai šiais vitaminais įsotinami, jų perteklius pašalinamas su šlapimu, kai kuriais atvejais – su išmatomis. Organizme šių vitaminų susikaupia nedaug, todėl, kad audiniuose jų koncentracija pakankama, jų būtina vartoti reguliariai.

Išgerti lipiduose tirpūs vitaminai A ir D gerai absorbuojami plonosiose žarnose, jei jose yra riebalų. Vitamino E absorbcija palyginti nedidelė (25‑85% išgertos dozės). Daug šių vitaminų susikaupia kepenyse, todėl jie yra toksiškesni nei tirpūs vandenyje.
5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Duomenų apie ūminį ar lėtinį Duovit dengtų tablečių toksinį poveikį nėra. Vartojant JAV patvirtintas rekomenduojamas vitaminų, mineralų ir mikroelementų paros normas (RPN) (Duovit dengtose tabletėse ir yra tokios jų dozės), toksinio poveikio nepastebėta. Vitaminai ir mineralai yra normaliai organizmo veiklai būtinos medžiagos, kurių yra kasdieniame maiste.

6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Raudonų ir mėlynų tablečių branduolys

Laktozė monohidratas
Apelsinų eterinis aliejus 

Polisorbatas 80

Glicerolis (E422)

Natūralusis ricinos aliejus 
Sorbitolis (E420)

Skystoji gliukozė
Dimetilpolisiloksanas (E900) 

Magnio stearatas (E527)

Manitolis (E421) – tik raudonose tabletėse
Sacharozė
Raudonų tablečių dangalas
Ponso 4R (E124)

Saulėlydžio geltonasis FCF (E110)

Bičių vaškas (E901)
Karnaubo vaškas (E903)
Šelakas (E904)

Mėlynų tablečių dangalas
Skystasis parafinas
Povidonas
Indigotinas (E132).

Bičių vaškas (E901)
Karnaubo vaškas (E903)
Šelakas (E904)

6.2
Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.
6.3
Tinkamumo laikas

3 metai.
6.4
Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.
6.5
Pakuotė ir jos turinys

Kartono dėžutėje yra 40 tablečių (20 raudonų ir 20 mėlynų) PVC/PVDC/Al folijos lizdinėse plokštelėse. 

Kiekvienoje lizdinėje plokštelėje yra po 5 raudonas bei 5 mėlynas dengtas tabletes.
6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti
Specialių reikalavimų nėra.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS
Krka, d.d., Novo mesto

Šmarješka cesta 6

8501 Novo mesto

Slovėnija

8.
RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)
LT/1/96/2713/001
9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
2011-11-30
10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2011-11-30
Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/

II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Krka, d.d., Novo mesto

Šmarješka cesta 6

8501 Novo mesto

Slovėnija
B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

•
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJUI

Nereceptinis vaistinis preparatas.
•
SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

Nebūtini.

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Duovit dengtos tabletės

Vitaminas A, vitaminas D3, vitaminas C, vitaminas B1, vitaminas B2, vitaminas B6, vitaminas B12, nikotinamidas, folio rūgštis, kalcio pantotenatas, vitaminas E, kalcis, fosforas, geležis, varis, cinkas, magnis, manganas, molibdenas

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje raudonoje dengtoje tabletėje yra:

Vitaminas A (aliejinio sintetinio koncentrato pavidalu) 


5000 TV

Cholekalciferolis (aliejinio koncentrato pavidalu)(vitaminas D3)


200 TV

Askorbo rūgštis (vitaminas C)






60 mg

Tiamino nitratas (vitaminas B1)






1 mg

Riboflavinas (vitaminas B2)






1,2 mg

Piridoksino hidrochloridas (vitaminas B6)




2 mg

Cianokobalaminas (vitaminas B12)





3 mikrogramai

Nikotinamidas 








13 mg

Folio rūgštis








0,4 mg

Kalcio pantotenatas 







5 mg 

Visų racematų alfa tokoferilio acetatas (koncentrato pavidalu) (vitaminas E)
10 mg

Kiekvienoje mėlynoje dengtoje tabletėje yra:

Kalcis (kalcio-vandenilio fosfato dihidrato pavidalu)

15 mg

Fosforas (kalcio-vandenilio fosfato dihidrato pavidalu)

12 mg

Geležis (geležies (II) fumarato pavidalu)



10 mg

Varis (vario sulfato pentahidrato pavidalu)


1 mg

Cinkas (cinko sulfato heptahidrato pavidalu)


3 mg

Magnis (magnio laktato dihidrato pavidalu)


20 mg

Manganas (mangano sulfato monohidrato pavidalu)

1 mg

Molibdenas (natrio molibdato dihidrato pavidalu)

0,1 mg

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Pagalbinės medžiagos: laktozės monohidratas, sorbitolis, gliukozė, sacharozė, dažikliai E124 ir E110.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

40 dengtų tablečių

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki {mm/MMMM} 
9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Krka, d.d., Novo mesto

Šmarješka cesta 6

8501 Novo mesto

Slovėnija
12.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS 

LT/1/96/2713/001

13.
SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Duovit vartojama vitaminų ir mineralų stokos profilaktikai. 

Dozavimas

Suaugusiems ir vyresniems kaip 10 metų vaikams – po 1 raudoną (vitaminų) ir 1 mėlyną (mineralų) tabletę per parą.
Tabletę reikėtų nuryti nepažeistą, užgeriant skysčiu (po pusryčių).

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Duovit
MINIMALI informacija ant LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ (5 RAUDONOS IR 5 MĖLYNOS TABLETĖS)
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Duovit dengtos tabletės

2.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS

KRKA

3.
TINKAMUMO LAIKAS

EXP (mm/MMMM)
4.
SERIJOS NUMERIS

Lot
5.
KITA

B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Duovit dengtos tabletės

Vitaminas A, vitaminas D3, vitaminas C, vitaminas B1, vitaminas B2, vitaminas B6, vitaminas B12, nikotinamidas, folio rūgštis, kalcio pantotenatas, vitaminas E, kalcis, fosforas, geležis, varis, cinkas, magnis, manganas, molibdenas
Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Duovit galima įsigyti be recepto, tačiau jį reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis būtų geriausias.

-
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

-
Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.

-
Jeigu simptomai pasunkėja arba nepalengvėjo, kreipkitės į gydytoją.

· Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1.
Kas yra Duovit ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Duovit
3.
Kaip vartoti Duovit
4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Duovit
6.
Kita informacija

1.
KAS YRA DUOVIT IR KAM JIS VARTOJAMAS
Vitaminai –biologiškai labai vertingos medžiagos, dalyvaujančios reguliuojant daugelį organizme vykstančių biocheminių procesų.

B grupės vitaminai (B1, B2, B6, pantoteno rūgštis ir nikotinamidas) dalyvauja angliavandenių, riebalų ir baltymų metabolizme bei yra būtini nervų sistemos veiklai. Vitaminas A būtinas epitelinių ląstelių vystymuisi ir regos pigmento sintezei. Vitaminas D reguliuoja kalcio panaudojimą bei sudaro sąlygas tinkamai kaulų ir dantų mineralizacijai. Vitaminas C skatina geležies absorbciją ir dalyvauja daugelyje organizme vykstančių oksidacijos ir redukcijos reakcijų. Vitaminas E yra fiziologinis antioksidantas, kuris apsaugo ląstelių membranas nuo pažeidimų ir padeda išsaugoti jų funkciją.

Mineralai ir mikroelementai yra ypač svarbūs organizmui. Jie yra sudedamoji jungiamojo audinio dalis, fermentų ir hormonų aktyvatoriai bei komponentai. Kalcis ir fosforas turi didžiausios reikšmės kaulų ir dantų mineralizacijai. Kalcio jonai aktyvina daugelį fermentų, dalyvauja reguliuojant širdies raumens tonusą ir perduodant nervinius impulsus, reguliuoja ląstelių membranų laidumą. Geležis, varis kartu su B grupės vitaminais būtini eritrocitams formuotis. Magnis, manganas, cinkas ir molibdenas dalyvauja kai kuriose organizmui svarbiose reakcijose kaip sudedamosios fermentų dalys.

Vitaminų bei mineralų poveikis yra susijęs ir vienas kitą papildo. Dažnai šios medžiagos negali būti kartu, todėl Duovit tabletėse jos pateiktos atskirai: raudonose yra vitaminų, mėlynose mineralų. Duovit mėlynoje bei raudonoje tabletėse yra toks vitaminų ir mineralų kiekis, kokio pakanka visai dienai.

Duovit vartojama vitaminų ir mineralų stokos profilaktikai. 

Duovit dengtų tablečių rekomenduojama vartoti suaugusiems žmonėms bei vyresniems kaip 10 metų vaikams, kurie valgo nereguliariai arba nevisavertį maistą, ypač tuo metų laikotarpiu, kai trūksta šviežių vaisių ir daržovių.

2.
KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT DUOVIT
Duovit vartoti negalima:

· jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) bet kuriai Duovit medžiagai;

· jeigu yra inkstų liga;

· jeigu yra vitamino A bei vitamino D hipervitaminozė.
Specialių atsargumo priemonių reikia

Duovit tablečių būtina vartoti po valgio, kadangi kitaip gali pasireikši nemalonus pojūtis skrandyje.

Pacientams, sergantiems cukriniu diabetu, Duovit tablečių vartoti galima, tačiau būtina atsižvelgti į tai, kad vienoje tabletėje yra maždaug 0,8 g sacharozės.

Prieš pradedant kartu vartoti kitokių vitaminų, vitaminų su mineralais ir (arba) mineralų preparatų, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Duovit tablečių nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 10 metų vaikams. Vaikai bei jaunesni kaip 14 metų paaugliai jų gali vartoti tik gydytojo ar vaistininko leidimu.

Kitų vaistų vartojimas

Jeigu vartojate kitų vaistų, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Šio preparato nerekomenduojama vartoti su kai kuriais antibiotikais (tetraciklinais) bei medikamentais, kurie neutralizuoja skrandžio rūgšties perteklių (antacidų). Jeigu tokių vaistų vartoti būtina, tarp Duovit tablečių bei tetraciklinų ar antacidinių medikamentų vartojimo turi praeiti bent 3 valandos.

Nėštumas bei žindymo laikotarpis
Prieš vartojant bet kokio vaisto, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Nėščioms bei krūtimi maitinančioms moterims vitaminų ir mineralų galima vartoti tik gydytojo ar vaistininko leidimu.
Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Duomenų, kad vaistinis preparatas veiktų gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus, nėra.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Duovit medžiagas

Vienoje raudonoje bei vienoje mėlynoje dengtose tabletėse iš viso yra 331 mg laktozės, 1086 mg sacharozės (cukraus), 270 mg gliukozės, 237 mg sorbitolio. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. Gali kenkti dantims.

Azodažikliai E124 bei E110 gali sukelti alerginę reakciją.
3.
KAIP VARTOTI DUOVIT
Suaugusiems žmonėms bei vyresniems kaip 10 metų vaikams kartą per parą reikia gerti vieną raudoną dengtą tabletę (joje yra vitaminų), bei vieną mėlyną dengtą tabletę (joje yra mineralų).
Tabletes reikia išgerti sveikas po pusryčių, užgeriant skysčiu.

Jeigu manote, kad Duovit veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Pavartojus per didelę Duovit dozę

Jei išgėrėte per daug Duovit tablečių, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Duovit tablečių vartojant rekomenduojamomis dozėmis, intoksikacijos pasireikšti neturėtų.

Ilgai vartojant labai didelę dozę, gali atsirasti vitamino A bei vitamino D hipervitaminozė.

Pamiršus pavartoti Duovit
Praleidus dozę, vėliau vietoj jos dvigubos dozės vartoti negalima.
4.
GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS

Duovit, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Duovit tablečių vartojant kaip nurodyta, šalutinio poveikio nepasireiškia. Galima padidėjusio jautrumo reakcija į sudedamąją tablečių dalį. Tokiu atveju būtina nutraukti preparato vartojimą bei pasitarti su gydytoju.

Retais atvejais gali atsirasti virškinimo trakto sutrikimų, ypač jei tablečių geriama nevalgius.

Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.
KAIP LAIKYTI DUOVIT 

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki / EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
KITA INFORMACIJA

Duovit sudėtis 
· Veikliosios medžiagos:
Kiekvienoje raudonoje dengtoje tabletėje yra:
Vitaminas A (aliejinio sintetinio koncentrato pavidalu) 


5000 TV
Cholekalciferolis (aliejinio koncentrato pavidalu)(vitaminas D3)

200 TV
Askorbo rūgštis (vitaminas C)





60 mg
Tiamino nitratas (vitaminas B1)





1 mg
Riboflavinas (vitaminas B2)






1,2 mg
Piridoksino hidrochloridas (vitaminas B6)




2 mg
Cianokobalaminas (vitaminas B12)





3 mikrogramai
Nikotinamidas 







13 mg
Folio rūgštis








0,4 mg
Kalcio pantotenatas 







5 mg 
Visų racematų alfa tokoferilio acetatas (koncentrato pavidalu) (vitaminas E)
10 mg
Kiekvienoje mėlynoje dengtoje tabletėje yra:

Kalcis (kalcio-vandenilio fosfato dihidrato pavidalu)


15 mg
Fosforas (kalcio-vandenilio fosfato dihidrato pavidalu)

12 mg
Geležis (geležies (II) fumarato pavidalu)



10 mg
Varis (vario sulfato pentahidrato pavidalu)



1 mg
Cinkas (cinko sulfato heptahidrato pavidalu)



3 mg
Magnis (magnio laktato dihidrato pavidalu)



20 mg
Manganas (mangano sulfato monohidrato pavidalu)


1 mg
Molibdenas (natrio molibdato dihidrato pavidalu)


0,1 mg
· Pagalbinės medžiagos
Raudonų ir mėlynų tablečių branduolio pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, apelsinų eterinis aliejus, polisorbatas 80, glicerolis (E422), natūralusis ricinos aliejus, sorbitolis (E420), skystoji gliukozė, dimetilpolisiloksanas (E900), magnio stearatas (E527), manitolis (E421) (tik raudonose tabletėse), sacharozė.

Raudonų tablečių dangalo pagalbinės medžiagos yra Ponso 4R (E124), saulėlydžio geltonasis FCF (E110), bičių vaškas (E901), karnaubo vaškas (E903), šelakas (E904).

Mėlynų tablečių dangalo pagalbinės medžiagos yra skystasis parafinas, povidonas, indigotinas (E132), bičių vaškas (E901), karnaubo vaškas (E903), šelakas (E904).

Duovit išvaizda ir kiekis pakuotėje

Tabletės yra apvalios, lygios, raudonos ir mėlynos.

Dėžutėje yra 40 tablečių (20 raudonų ir 20 mėlynų), supakuotų į 4 lizdines plokšteles, kuriose yra po 5 raudonas bei 5 mėlynas dengtas tabletes.

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

Krka, d.d., Novo mesto

Šmarješka cesta 6

8501 Novo mesto

Slovėnija
Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

	UAB KRKA Lietuva

Senasis Ukmergės kelias 4, 

Užubalių km.,Vilniaus r. 

LT - 14013

Tel. + 370 5 236 27 40


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2011-11-30
Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
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