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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Pikovit
sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdych 5 ml (1 ¢ajova lyzicka) obsahuje:

retinol 900 U
cholekalciferol 100 1U
kyselina askorbova 50 mg
monohydrat thiaminium-dichloridu 1 mg
riboflavin 1 mg
pyridoxinium-chlorid 0,60 mg
kyanokobalamin 1lpug
nikotinamid 5mg
dexpantenol 2 mg

Pomocné latky so zndmym uéinkom (v 5 ml):

Sacharéza Glukéza Kosenilova cerven Benzoat sodny
(ponceau 4R) (E 124) (E 211)
3264,8 mg 655 mg 0,03 mg 7,5 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sirup

Pikovit je husto viskozna slabozlta az hnedkasto-oranzova tekutina so slabo viditeInymi
zrnieCkami. Ma mierne kyslast chut’ a prijemnu vonu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Nechutenstvo.

Zvysena unava Skolakov.

Spomaleny rast.

Doplnok antibiotickej liecby.

Vitaminovy doplnok stravy, najmé v zimnych a jarnych mesiacoch.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Pediatricka populdcia



Schvéleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2022/03572-ZME
Priloha ¢&. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03630-Z1B

Deti od 1 do 3 rokov: 1 ¢ajova lyzicka sirupu (5 ml) 2-krat denne.

Deti od 4 do 6 rokov: 1 ¢ajova lyzicka sirupu (5 ml) 3-krat denne.

Deti od 7 do 14 rokov: 1 ¢ajova lyzicka sirupu (5 ml) 3 az 4-krat denne.

Pri nechutenstve sa ma Pikovit sirup uzivat' 1 mesiac a pri ostatnych indikaciach po dobu, ako
je potrebné.

Sposob podavania
Pikovit sirup sa uziva po jedle, podava sa cajovou lyzickou alebo sa vmiesa do ¢aju, dzisu
alebo do potlaceného ovocia.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Hypervitamindza A a D.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa vyskytne reakcia z precitlivenosti, lick sa ma vysadit’.

Predtym, ako za¢nete sibezne uzivat’ iné pripravky s obsahom vitaminov, vitaminov a
mineralov a/alebo mineralov, je potrebné poradit’ sa s lekarom alebo lekarnikom.

Diabetikom sa neodporaca uzivat’ Pikovit, pretoze kazdych 5 ml (1 odmerna lyzicka) sirupu
obsahuje 3 g cukru.

Pikovit obsahuje sacharézu a glukozu.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukozo-galaktozovej
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

Jedna odmerna lyZzi¢ka (5 ml) sirupu obsahuje 3,3 g sacharézy. Dve odmerné lyzicky (10 ml)
sirupu obsahuju 6,6 g sachardzy. Musi sa to vziat’ do uvahy u pacientov s diabetes mellitus.
Moze Skodit’ zubom.

Pikovit sirup obsahuje benzoat sodny (E 211). Kyselina benzoova moze zhorsit’
novorodenecku Zltacku (Zltnutie koze a o¢i) (az do veku 4 tyzdiiov). ZvySenie bilirubinémie po
vytesneni (bilirubinu) z albuminu méze spdsobit’ zhorSenie neonatalnej Zltacky, ¢o moze viest’
k jadrovému ikteru (depozity nekonjugovaného bilirubinu v mozgovom tkanive).

Pikovit sirup obsahe farbivo kosenilova ¢erven (E 124), ktoré moze vyvolat’ alergické reakcie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie
Nie su zname.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Tehotné zeny a doj¢iace matky mozu uzivat’ vitaminy len po porade s lekarom.
Davky vitaminov v sirupe Pikovit st ur¢ené detom.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pikovit sirup nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky
Mozné su precitlivenostné reakcie na jednotlivé zlozky lieku.

- vel'mi Casté (>1/10),

- ¢asté (>1/100 az <1/10),

- mene;j Casté (=1/1 000 az <1/100),

- zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000),

- vel'mi zriedkavé (<1/10 000),

- nezname (nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov podla Neziaduci u¢inok | Frekvencia

MedDRA

Poruchy imunitného systému reakcie z vel'mi zriedkavé
precitlivenosti

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Uzivanie vel'mi vysokych davok po dlhti dobu méze sposobit” hypervitaminozu A a D, i ked’
riziko predavkovania je pre nizky obsah vitaminov minimalne.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: multivitaminy, kombinacie s vapnikom, ATC kéd: A11AAQ2.

Vitaminy st latky vysokej biologickej hodnoty. Riadia cely rad biochemickych procesov

v organizme. Uéinok vitaminov v organizme je viac fyziologicky ako farmakodynamicky.
Vitaminy skupiny B (B1, Bz, Bs, B12, kyselina pantoténova a nikotinamid) sa z(castiuju
metabolizmu cukrov, tukov a bielkovin a tiez sa zac¢astiluja na ¢innosti nervového systému.
Vitamin A je potrebny na obnovu epitelovych buniek a syntézu zrakového pigmentu. Vitamin
D reguluje ukladanie vapnika, a preto podporuje spravnu mineralizaciu kosti a zubov. Vitamin
C urychl'uje vstrebavanie Zeleza a zucastiuje sa mnohych oxida¢no-redukénych procesov

Vv organizme.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia, distribicia a exkrécia jednotlivych vitaminov a mineralov v tele je dobre znama a
dokumentovana v medicinskej literatire.

5.3  Predklinické udaje o bezpecnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pre odporuc¢ané davky RDA (Recommended Dietary Allowance) nie st potrebné. Vitaminy su
latky, ktoré sa odporti¢aju na normalne fungovanie organizmu a maju byt obsiahnuté
v kazdodennej strave.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

agar
tragant (E 413)

sacharoza

glukdza, roztok

pomarancova aréma

grapefruitova aroma

polysorbat 80

kyselina citronova, monohydrat
kosenilova Cerven (ponceau 4R) (E 124)
benzoat sodny (E 211)

voda, Cistena

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

Po prvom otvoreni flage sa moze sirup uzivat’ po dobu 2 mesiacov.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenena hneda fT'asa s plastovym uzaverom vloZena v papierovej Skatul’ke s pisomnou
informaciu pre pouzivatela.

Obsah balenia: 150 ml sirupu.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
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8. REGISTRACNE CiSLO

86/0041/92-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 3. maja 1992

Datum posledného predlzenia registracie: 21. novembra 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2022

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho Gstavu pre
kontrolu lie¢iv (www.sukl.sk).


https://www.sukl.sk/

