1.3.1 Pikovit

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Pikovit® shurup

2.  PERBERJA CILESORE DHE SASIORE

5 ml shurup (1 lugé matése) pérmban:
- 900 L.U. vitamin€ A (vitaminum A) si retinil palmitat,
- 100 L.U. kolekalciferol (cholecalciferolum, vitamin Dj),
- 50 mg acid askorbik (acidum ascorbicum, vitamin C),
- 1 mg tiamin€ hidroklorur (thiamine hydrochloridum, vitamin B)),
- 1 mgriboflavin€ natrium fosfat (riboflavin natrii phosphas, vitamin B,),
- 0,6 mg piridoksiné hidroklorur (pyridoxini hydrochloridum, vitamin B),
- 1 pg ciankobalaming (cyanocobalaminum, vitamin B>),
- 5 mg nikotinamid (nicotinamidum),
- 2 mg deksapantenol (dexpanthenolum).

Ekscipientét (né 5 ml):

ngjyré€ e kuge 4R (E124) | benzoat natriumi (E211)
sukrozé glukozé

3275 mg 655 mg 0.03 mg 7.5mg

Pér listén e ploté t€ ekscipientéve shih seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE

Shurup.
Shurupi €shté ngjyré portokalli dhe ka aromé té€ kéndshme.

4. VECORITE KLINIKE
4.1 Indikacionet terapeutike

Pikovit shurupi pérdoret kryesisht pér fémijé:
- né ulje t€ apetitit,
- né lodhjet e tepérta t€ fémijéve qé shkojné né shkollg,
- nérritjen e retarduar,
- si shtesé pas trajtimit me antibiotiké,
- si suplement dietetik me vitamina, posagérisht né kohén e dimrit dhe pranverés.

4.2 Dozimi dhe metoda e dhénies

Fémijét 1 deri né 3 vjeg: 1 lugé matése (5 ml) shurup 2 heré né dité.

Fémijét 4 deri né 6 vjeg: 1 lugé matése (5 ml) shurup 3 heré né dité.

Fémijét 7 deri né 14 vjeg: 1 lugé matése (5 ml) shurup 3 her€, maksimumi 4 heré né dité.

Pikovit shurupi fémijéve duhet dhéné pas ushqimit me lugén matése ose t€ pérzier mé ¢aj, 1éngé ose
me fruta té shtydhura.
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4.3 Kundér-indikacionet

Hipersenzitivitet n€ substancat aktive apo ndonjérin nga ekscipientét.
Hipervitaminozé A dhe D.

4.4 Paralajmérime dhe masa paraprake té vecanta pér pérdorim

NE¢ rast t€ paragqitjes sé reagimit hipersenzitiv, bari duhet ndérprer€.

Para marrjes s€ njékohshme té vitaminave tjera dhe preparateve vitamino-minerale duhet konsultuar
me mjekun apo farmacistin.

Pikovit shurupi nuk rekomandohet pér pacientét diabetik pasi q€ 5 ml shurup (1 lugé€ mat€se) pérmban
3 g sheger.

Foshnjat nén 1 moshén 1 vjegare mund té marrin shurupin vetém me késhillén dhe mbik&qyrjen e
mjekut.

Informata té veganta lidhur me disa prej pérbérésve

Pikovit pérmban sukrozé, glukozg€, ngjyré azo E124, benzoat natriumi dhe natrium.

Pacientét me probleme t€ rralla t€ trashéguara t€ intolerancés sé€ fruktozés, keqabsorbim t€ glukozés-
galaktozés apo deficiencé sukrazé-izomaltaze nuk duhet t€ marrin kété bar. Mund t€ jet€ i d€émshém
pér dhémbét.

1 lugé matése (5 ml) shurup pérmban 3,3 g sukrozé. 2 lugé matése (10 ml) shurup pérmbajné 6,6 g
sukrozé. Kjo duhet t€ merret parasysh tek pacientét me diabet mellitus.

Ngjyrat azo E124 mund t€ shkaktojé reaksione alergjike.

1 lugé matése (5 ml) shurup pérmban 7,5 mg benzoat natriumi.

Ky bar pé€rmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér doz€, domethé&né né thelb €shté “pa natrium’.

4.5 Ndérveprimi me produktet tjera mjekésore dhe format tjera té ndérveprimit
Nuk dihet.
4.6 Shtatzénia dhe ushqimi me gji

Grat€ shtatz€na dhe nénat gjidhénése mund t€ marrin vitamina dhe minerale sipas k&shillés s€ mjekut.
Dozat e vitaminave né Pikovit shurupin u jané pérshtatur fémijéve.

4.7 Efektet né zotésiné pér té vozitur dhe pérdorim té makinerive
Ky bar nuk &shté raportuar se ka efekt né€ zotésiné pér t€ vozitur dhe pér té€ pérdorur makinerite.
4.8 Efektet e padéshirueshme

Efektet e padéshirueshme q€ mund t€ shfagen gjaté trajtimit me Pikovit klasifikohen n€ grupet né
vijim varésisht nga shpeshtésia e paraqitjes sé tyre:

- Shumé e zakonshme (> 1/10)

- E zakonshme (= 1/100 deri < 1/10)

- E pazakonshme (> 1/1,000 deri < 1/100)

- E rrallé (= 1/10,000deri < 1/1,000)

- Shumé e rrallé (< 1/10,000)

- Nuk dihet (nuk mund t€ vlerésohet nga t€ dhénat né€ dispozicion)

Né secilin grup té shpeshtésisé s€ paraqitjes, efektet e padéshiruara jané paraqitur pér t€ zvogéluar
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seriozitetin.

Shpeshtésia e efekteve té pad€shirueshme té€ listuara sipas sistemeve individuale té organeve:
Crregullimet e sistemit imunitar:

- shumg e rrallé: reaksione hipersenzitive.

Nése shfagen reaksione hipersenzitive, trajtimi duhet ndérprer€ dhe duhet konsultuar mjekun apo
farmacistin.

4.9 Mbidoza

Me dozat e rekomanduara nuk priten intoksikime.
Dhénia e zgjatur e dozave shumé t€ mé€dha mund té ¢ojé né hipervitaminoz€ A dhe D edhe pse rreziku
pér mbidozim me kété shurup €shté minimal.

5.  VETITE FARMAKOLOGJIKE
5.1 Vetité farmakodinamike
Grupi farmakoterapeutik: multivitamina, té réndomta, kodi ATC: A11BA.

Shurupi Pikovit pérmban nénté vitamina thelbésore, té cilat jané té€ pérfshira né rregullimin e njé numri
procesesh biokimike né organiz€m. Efektet e vitaminave né organizém jané kryesisht fiziologjike e jo
farmakodinamike. Ato jan€ thelbésore pér mirémbajtjen e funksioneve vitale dhe mirégenien
psikofizike.

Vitaminat e grupit B (B1, B2, Bs, acidi pantotenik dhe nikotinamid) pérfshihen n€ metabolizimin e
karbohidrateve, proteinave dhe yndyrave, si dhe n€ funksiononim e sistemit nervor. Vitamina A éshté
e nevojshme pér zhvillimin e qelizave epiteliale dhe pér sintezén e pigmentit pamor. Vitamina D
rregullon shfryté€zimin e kalciumit dhe mundéson mineralizimin e duhur té€ eshtrave dhe dhémbéve.
Vitamina C ndihmon thithjen e hekurit dhe éshté e pérfshiré né€ njé numér procesesh té reduktimit té
oksidimit né organizém.

5.2 Vetité farmakokinetike

Nuk ka t€ dhéna pér shurupin Pikovit. Rruga e vitaminave individuale n€ organizém &éshté e njohur
dhe e pérshkruar né literaturé. Vitamina gé treten né ujé (grupi i vitaminave B dhe vitamina C)
absorbohen shumé miré né sasi sipas kérkesave ditore. Sasité e tepérta ekskretohen n€ uriné dhe né
disa raste gjithashtu n€ jashtéqitje. K&éto vitamina ruhen n€ organizém né sasi t€ kufizuara; prandaj, ato
duhen marr€ rregullisht n€ ményré qé t€ mbahen pérqendrimet adekuate né inde.

Né praniné e yndyrave, vitaminat A dhe D qé treten né yndyra e q€ merren pérmes gojés, absorbohen
miré n€ zorrén e hollg.

5.3 Té dhénat para klinike té sigurisé

T€ dhénat jo-klinike nuk zbulojné rreziqe t€ veganta pér njerézit bazuar né studimet konvencionale t&
siguris€ farmakologjike, toksicitet me dozé t€ pérséritur, gjenotoksicitet, potencial karcinogjenik,
toksicitet né riprodhim. Edhe n€ doza t€ larta, vitaminat jané mesatarisht toksike pas njé marrjeje té
vetme. Vlerat e LDsg orale pér vitaminat individuale jané m& shumé se 2 g/kg. Organet kryesore t&
synuara t€ vitaminés A jané 1€kura, skeleti, gjaku, mélgia, testiset dhe sistemi nervor. Pérdorimi i
tepért 1 vitaminés Ds shkakton rritjen e absorbimit t€ joneve t€ kalciumit né zorré dhe né eshtra, qé con
né kalcifikimin e indit t€ buté. Vitamina C nuk éshté toksike pas dhénies sé€ pérséritur te kafshét
laboratorike. Né doza shumé té larta, vitamina E mund t€ ndikojé n€ mineralizimin e eshtrave dhe t&
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zvogglojé rezervat e vitaminés A né mél¢i. Dhénia e pérséritur e dozave té larta té piridoksiné
hidrokloridit ka shkaktuar neuro-toksicitet te kafshét laboratorike. Oksidantét e prodhuar nga flavina
zvogélojné shtresén fotoreceptorike t€ retin€s te minjt€ e médhenj qé€ jané ushqyer me riboflavin té
tepruar.

Vitamina A dhe D jané thelb&sore pér riprodhim normal te gjitarét. Dozat e vitaminés A dhe D qé
kané efekte teratogjenike jan€ 100 deri né 1,000 heré mé té larta sesa dozat ditore té rekomanduara pér
njerézit. Defektet né fetus t€ shkaktuara nga vitamina A manifestohen si démtim né sistemin nervor
gendror, ekstremitete, sistemin kardiovaskular dhe ndryshime né sjellje. Efekti teratogjenik i vitaminés
D manifestohet si anomali skeletore, kardiovaskulare dhe kraniofaciale. Vitamina C, nikotinamida,
piridoksina, tiamina dhe cianokobalamina nuk jané teratogjenike. Vitaminat qé gjenden n€ shurupin
Pikovit nuk jané as mutagjenike e as karcinogjenike.

6. VECORITE FARMACEUTIKE

6.1 Lista e ekscipientéve
agar

tragakant (E413)

sukrozé

glukozé e léngét

vaj me aromé portokalli
koncentrat portokalli
koncentrat grejpfruti
polisorbat 80 (E433)
monohidrat i acidit citrik (E330)
ngjyrues i kuq 4R (E124)
benzoat natriumi (E211),

ujé 1 pastruar

6.2 Papérshtatshmérité
Nuk aplikohet.
6.3 Afatii géndrueshmérisé né raft

2 vite.
Pas hapjes s€ paré té shishes pér heré€ té paré€, shurupi duhet t€ pérdoret brenda 2 muajve.

6.4 Masat e vecanta pér ruajtje

T€ ruhet né temperaturé deri né€ 25°C.
Ruajeni né paketim origjinal t&€ mbrojtur nga drita.

6.5 Natyra dhe pérmbajtja e shishes

Shishe (Ph Eur. tipi III xham), kapak plastike, lugé€ matése nga plastika: 150 ml shurup, né kuti.
6.6 Masat e vecanta pér hedhje dhe trajtimet tjera

Nuk ka kérkesa té vecanta.
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7.  BARTESI I AUTORIZIMIT PER MARKETING

KRKA, d. d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

8. NUMRI-AT I AUTORIZIMIT PER MARKETING

PMA 038/16/11/2016

9. DATA E AUTORIZIMIT TE PARE/VAZHDIMI I AUTORIZIMIT

Data e autorizimit té paré: 04/12/2008

Data e ripértéritjes s€ fundit: 16/11/2016

10. DATA E RISHIKIMIT TE TEKSTIT

Mars, 2023
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