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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pikovit dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra: 600 TV vitamino A (retinolio palmitato pavidalu), 80 TV cholekalciferolio (vitamino D3), 10 mg askorbo rūgšties (vitamino C), 0,25 mg tiamino nitrato (vitamino B1), 0,3 mg riboflavino (vitamino B2), 0,3 mg piridoksino hidrochlorido (vitamino B6), 0,2 mikrogramo cianokobalamino (vitamino B12), 3 mg nikotinamido, 0,04 mg folio rūgšties, 1,2 mg kalcio pantotenato, 12,5 mg kalcio (kalcio-vandenilio fosfato pavidalu), ir 10 mg fosforo (kalcio-vandenilio fosfato pavidalu).

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: kiekvienoje tabletėje yra:
· laktozė monohidratas (192 mg);
· sorbitolis (134,2 mg);
· skystoji gliukozė (160 mg);
· sacharozė (611 mg).

Tik raudonoje tabletėje yra dažiklio Ponso 4R raudonojo (E124)
Tik geltonoje ir oranžinėje tabletėje yra dažiklio saulėlydžio geltonojo FCF (E110)

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Dengta tabletė.
Tabletės yra apvalios, abipus išgaubtos, raudonos, geltonos, žalios arba oranžinės spalvos.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Padidėjusio vitaminų poreikio tenkinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vaikų populiacija
4 – 6 metų vaikams 4 (daugiausia 5) kartus per parą reikia gerti po vieną dengtą tabletę.
7 – 14 metų vaikams 5 (daugiausia 7) kartus per parą reikia gerti po vieną dengtą tabletę.
Jei yra apetito stoka, Pikovit reikia vartoti 2 mėnesius, kitais atvejais – pagal poreikį.

Vartojimo metodas
Prieš nuryjant, dengtą tabletę reikia ištirpinti burnoje.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Vitamino A bei vitamino D hipervitaminozė.
Inkstų funkcijos nepakankamumas.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasireiškus padidėjusio jautrumo reakcijai, vaistinio preparato vartojimą būtina nutraukti.
Prieš pradedant kartu vartoti kitokių vitaminų, vitaminų su mineralais ir (arba) mineralų preparatų, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Pacientams, sergantiems cukriniu diabetu, Pikovit vartoti galima, tačiau būtina atsižvelgti į tai, kad paros dozėje yra maždaug 2,4 – 4,2 g sacharozės.
Pikovit nerekomenduojama gerti jaunesniems kaip 4 metų vaikams.

Pikovit dengtos tabletės sudėtyje yra laktozės, sorbitolio, sacharozės, gliukozės ir azodažiklių.

Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius, gliukozės – galaktozės malabsorbcija arba sacharazės – izomaltazės stygius.
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra sorbitolio. Turėtų būti atsižvelgta į papildomą poveikį kartu vartojant preparatų, kurių sudėtyje yra sorbitolio (arba fruktozės) ir kas diena suvartojamo sorbitolio (ar fruktozės), kiekį. Sorbitolio turinys per burbą vartojami vaistiniai preparatai gali turėti įtakos kitų kartu per burną vartojamų vaistinių preparatų biologiniam prieinamumui.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nežinoma.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Pikovit sudėtyje esančios vitaminų dozės pritaikytos vaikams. Nėščioms moterims vaistinio preparato galima vartoti tik gydytojo leidimu.

Žindymas
Pikovit sudėtyje esančios vitaminų dozės pritaikytos vaikams. Žindyvėms vaistinio preparato 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

· Labai dažnas (1/10)
· Dažnas (nuo 1/100 iki <1/10)
· Nedažnas (nuo 1/1 000 iki <1/100)
· Retas (nuo 1/10 000 iki <1/1 000)
· Labai retas (<1/10 000)
· Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
-	Dažnis nežinomas: padidėjusio jautrumo reakcija, įskaitant anafilaksinę reakciją.

Jei pasireškia padidėjusio jautrumo reakcija: būtina nutraukti vaistinio preparato vartojimą bei pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Pikovit vartojant kaip nurodyta, intoksikacijos nepasireiškia.
Nors ilgai vartojant labai didelę dozę gali atsirasti vitamino A bei vitamino D hipervitaminozė, vis dėlto, vartojant Pikovit ų, perdozavimo pavojus minimalus.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – multivitaminai kartu su mineralais, ATC kodas – A11AA02.

Pikovit sudėtyje yra vitaminų bei kalcio ir fosforo. Vitaminai –biologiškai labai vertingos medžiagos, dalyvaujančios reguliuojant daugelį organizme vykstančių biocheminių procesų. Vitaminų bei mineralų poveikis organizmui daugiausia yra fiziologinis, o ne farmakodinaminis.
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.
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.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Duomenų apie Pikovit farmakokinetiką nėra. Kadangi tai yra kompleksinis vaistinis preparatas, be to, vitaminai ir mineralai į žmogaus organizmą kasdien patenka su maistu, tyrimų su Pikovit dėl nedidelio tabletėse esančių vitaminų kiekio atlikti neįmanoma.
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 kada – su išmatomis. Organizme šių vitaminų susikaupia nedaug, todėl, kad audiniuose jų koncentracija būtų 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

Pikovit sudėtyje esanti vitaminų ir mineralų dozė toksinio, kancerogeninio, teratogeninio ar mutageninio poveikio nesukelia. Kadangi preparate vitaminų dozė yra maža, hipervitaminozės dėl perdozavimo pavojus labai mažas.
Vartojant JAV patvirtintas rekomenduojamas paros normas (RPN), toksinio poveikio nepastebėta. Vitaminai ir mineralai yra normaliai organizmo veiklai būtinos medžiagos, kurių yra kasdieniame maiste.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Laktozė monohidratas
Manitolis (E421)
Apelsinų skonio medžiaga
Polisorbatas 80
Glicerolis
Natūralusis ricinos aliejus
Sorbitolis (E420)
Citrinų rūgštis
Skystoji gliukozė
Magnio stearatas
Skystasis parafinas
Povidonas
Medžiaga putojimui mažinti (1510)
Sacharozė

Plėvelė
Sacharozė
Povidonas
Titano dioksidas (E171)
Capol 600 (karnaubo vaškas, šelakas, geltonasis vaškas)

Raudona dengta tabletė
Ponso 4R (E124)

Geltona degta tabletė
Saulėlydžio geltonasis FCF (E110)
Chinolino geltonasis (E104)

Oranžinė dengta tabletė
Saulėlydžio geltonasis FCF (E110)

Žalia dengta tabletė
Indigotinas (E132)
Chinolino geltonasis (E104)

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 vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kartoninėje dėžutėje yra 30 tablečių aliuminio bei PVC/PVDC/PVC folijos lizdinėmis plokštelėmis: 3 plokštelės, kuriose yra po 10 tablečių.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/96/2941/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996 m. vasario  15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. gegužės  21 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2018 m. rugpjūčio 16 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pikovit dengtos tabletės


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Dengtoje tabletėje yra:
Vitamino A,(retinolio palmitato pavidalu)	600 TV	
Cholekalciferolio (vitamino D3)			80 TV
Askorbo rūgšties (vitamino C)	 		10 mg
Tiamino nitrato (vitamino B1)	 		0,25 mg
Riboflavino (vitamino B2)			0,3 mg
Piridoksino hidrochlorido (vitamino B6)	 	0,3 mg
Cianokobalamino (vitamino B12)	 	0,2 mikrogramo
Nikotinamido 		 			3 mg
Folio rūgšties			 		0,04 mg
Kalcio pantotenato 		 		1,2 mg
Kalcio (kalcio vandenilio fosfato pavidalu)	12,5 mg
Fosforo (kalcio vandenilio fosfato pavidalu) 	10 mg


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: laktozė monohidratas, sorbitolis, skystoji gliukozė, sacharozė

Raudonoje tabletėje yra raudonojo dažiklio Ponso 4R(E124)
Geltonoje ir oranžinėje dengtoje tabletėje yra oranžinio dažiklio saulėlydžio geltonasis FCF (E110)
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Dengta tabletė

30 dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti per burną.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)



8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP [mm/MMMM]
Tinka iki [mm/MMMM]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

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


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/96/2941/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot
Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Pikovit dengtos tabletės skirtos padidėjusio vitaminų poreikio organizme tenkinimui.
4 metų ir vyresniems vaikams.

4 – 6 metų vaikams po 1 tabletę 4 arba (daugiausia 5) kartus per parą.
7 – 14 metų vaikams po 1 tabletę 5 arba (daugiausia 7) kartus per parą.

Vaikas tabletę prieš nuryjant turi ištirpinti burnoje.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Pikovit


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pikovit dengtos tabletės


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP (mm/MMMM)


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Pikovit dengtos tabletės
Vitaminas A, cholekalciferolis, askorbo rūgštis, tiamino nitratas, riboflavinas, piridoksino hidrochloridas, cianokobalaminas, nikotinamidas, folio rūgštis, kalcio pantotenatas, kalcio-vandenilio fosfatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 2 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Pikovit ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Pikovit
3.	Kaip vartoti Pikovit
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Pikovit
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Pikovit ir kam jis vartojamas

Pikovit dengtos tabletės yra malonaus skonio ir pirmiausia skirtos vaikams. Jų sudėtyje yra 10 svarbiausių vitaminų, kalcio ir fosforo.
Vitaminai – tai 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, jų reikia nervų sistemos veiklai. Vitaminas A būtinas epitelinių ląstelių vystymuisi ir regos pigmento sintezei. Vitaminas D reguliuoja kalcio panaudojimą, todėl sudaro sąlygas tinkamai kaulų ir dantų mineralizacijai. Vitaminas C skatina geležies rezorbciją ir dalyvauja daugelyje organizme vykstančių oksidacijos-redukcijos reakcijų. Kalcis ir fosforas yra pagrindiniai kaulų ir dantų komponentai.
Pikovit dengtos tabletės yra skirtingų spalvų, tačiau jų sudėtis vienoda.
Pikovit dengtos tabletės patenkina padidėjusį vitaminų, kalcio ir fosforo poreikį organizme bei kompensuoja jų stygių maiste. Šios malonaus skonio tabletės pirmiausia yra skirtos:
· vaikams, kurių apetitas sumažėjęs;
· pervargstantiems mokiniams;
· vitaminų ir mineralų kiekiui maiste papildyti vaikams.
Jeigu per 2 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

2.	Kas žinotina prieš vartojant Pikovit

Pikovit vartoti negalima:
· jeigu yra alergija veikliajai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra vitamino A ir/arba vitamino D hipervitaminozė;
· jeigu nepakankama inkstų veikla.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Pikovit.
Jaunesniems kaip 4 metų vaikams Pikovit vartoti nerekomenduojama.
· Prieš pradedant kartu vartoti kitus vitaminų, vitaminų ir mineralų arba mineralų preparatus, reikėtų pasikonsultuoti gydytoju arba vaistininku.
· Pacientams, sergantiems cukriniu diabetu, galima vartoti Pikovit, tačiau reikėtų žinoti, kad paros dozėje yra 2,4 – 4,2 g, o tabletėje – 0,6 g cukraus.

Kiti vaistai ir Pikovit
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Duomenų apie sąveiką su kitais vaistais nėra.
Prieš pradedant kartu vartoti kitus vitaminų, vitaminų ir mineralų arba mineralų preparatus, reikėtų pasikonsultuoti su gydytoju arba vaistininku.

Pikovit vartojimas su maistu ir gėrimais
Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nėštumo ar žindymo metu vartoti vitaminus galima tik pasitarus su gydytoju.
Pikovit sudėtyje esančios vitaminų dozės pritaikytos vaikams.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Pikovit tabletės neturi įtakos gebėjimui vairuoti ir dirbti su technika.

Pikovit sudėtyje yra laktozės, sorbitolio, skystosios gliukozės, sacharozės ir azodažiklių
Kiekvienoje šio vaisto tabletėje yra 134,2 mg sorbitolio. Sorbitolis yra fruktozės šaltinis. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad Jūs (ar Jūsų vaikas) netoleruojate kokių nors angliavandenių rūšių arba jei Jums buvo diagnozuota paveldimas fruktozės netoleravimas (HFI), kuris yra retas genetinis sutrikimas, kai asmuo negali suskaidyti fruktozės, pasitarkite su gydytoju prieš Jums (ar Jūsų vaikui) vartojant šį vaistą.

Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Pikovit sudėtyje taip pat yra Ponso 4R raudonojo (E124) ir saulėlydžio geltonojo FCF (E 110)
Gali sukelti alerginių reakcijų.


3.	Kaip vartoti Pikovit

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas ar vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

4-6 metų vaikams – po 1 tabletę 4 arba (daugiausia) 5 kartus per parą.
7-14 metų vaikams – po 1 tabletę 5 arba (daugiausia) 7 kartus per parą.

Vaikas prieš nuryjant dengtą tabletę turi ištirpinti burnoje.
Sumažėjus apetitui, Pikovit reikėtų vartoti du mėnesius, kitais atvejais – pagal poreikį.

Ką daryti pavartojus per didelę Pikovit dozę?
Negalima vartoti didesnėmisdozėmis negu rekomenduojama. Ilgai vartojamos labai didelėmis dozės gali sukelti hipervitaminozę A ir D, tačiau perdozuoti tikimybė yra minimali.

Pamiršus pavartoti Pikovit
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.

Nustojus vartoti Pikovit
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Jeigu turite klausimų apie šio vaisto vartojimą, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
-	padidėjusio jautrumo reakcija,
· sunki alerginė reakcija (anafilaksinė reakcija), kuri gali pasireikšti lūpų, veido ir akių vokų patinimu, ir (arba) kvėpavimo pasunkėjimu.

Rekomenduojamomis dozėmis vartojamos Pikovit tabletės šalutinį poveikį sukelia labai retai.
Jei pasireiškia alerginė reakcija, daugiau Pikovit vartoti negalima, reikia pasikonsultuoti su gydytoju ar vaistininku.

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

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt.


5.	Kaip laikyti Pikovit

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki“/„EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

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

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Pikovit sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra vitaminas A, cholekalciferolis askorbo rūgštis, tiamino nitratas, riboflavinas, piridoksino hidrochloridas, cianokobalaminas, nikotinamidas, folio rūgštis, kalcio pantotenatas, kalcio-vandenilio fosfatas.

· Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra:
Vitamino A, retinolio palmitato pavidalu)		600 TV	
Cholekalciferolio (vitamino D3)				80 TV
Askorbo rūgšties (vitamino C)				10 mg
Tiamino nitrato (vitamino B1)				0,25 mg
Riboflavino (vitamino B2)				0,3 mg
Piridoksino hidrochlorido (vitamino B6)			0,3 mg
Cianokobalamino (vitamino B12)			0,2 mikrogramo	
Nikotinamido 						3 mg
Folio rūgšties						0,04 mg
Kalcio pantotenato 					1,2 mg
Kalcio (kalcio vandenilio fosfato pavidalu)		12,5 mg
Fosforo (kalcio vandenilio fosfato pavidalu)		10 mg
· Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, apelsinų skonio medžiaga, polisorbatas 80, glicerolis (E422), natūralusis ricinos aliejus, citrinų rūgštis, sorbitolis (E420), skystoji gliukozė, magnio stearatas (E572), medžiaga putojimui mažinti (1510), skystasis parafinas, manitolis (E421) ir sacharozė (tablečių branduolys); sacharozė, povidonas, titano dioksidas (E171) ir Capol 600 (karnaubo vaškas, šelakas, geltonasis vaškas) (plėvelė).
· Raudonoje tabletėje yra Ponso raudonojo 4R. (E124).
· Geltonoje tabletėje yra saulėlydžio geltonojo FCF (E110) ir chinolino geltonojo (E104).
· Oranžinėje tabletėje yra saulėlydžio geltonojo FCF (E110).
· Žalioje tabletėje yra indigotino (E132) ir chinolino geltonojo (E104)

Pikovit išvaizda ir kiekis pakuotėje
Dengtos tabletės, raudonos, geltonos, mėlynos ir oranžinės spalvos, apvalios, abipus išgaubtos.
Kartono dėžutėje yra 30 dengtų tablečių, supakuotų į lizdines plokšteles.

Registruotojas ir gamintojas
KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo 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 peržiūrėtas 2018-08-16.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/





