REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Duovit drajeuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare drajeu de culoare rosie contine:

5000 Ul vitamina A (vitaminum A) sub forma de retinil palmitat,
200 Ul colecalciferol (cholecalciferolum, vitamina D3),

60 mg acid ascorbic (acidum ascorbicum, vitamina C),

1 mg nitrat de tiamina (thiamini nitras, vitamina By),

1,2 mg riboflavina (riboflavinum, vitamina B),

2 mg clorhidrat de piridoxina (pyridoxini hydrochloridum, vitamina Be),
3 ug cianocobalamina (cyanocobalaminum, vitamina B12),

13 mg nicotinamida (nicotinamidum),

0,4 mg acid folic (acidum folicum),

5 mg pantotenat de calciu (calcii pantothenas),

10 mg a-tocoferol acetat (a-tocopheroli acetas, vitamina E).

Fiecare drajeu de culoare albastrad contine:

15 mg calciu (calcium) sub forma de hidrogenofosfat de calciu dihidrat,

12 mg fosfor (phosphorus) sub forma de hidrogenofosfat de calciu dihidrat,
10 mg fier (ferrum) sub forma de fumarat de fier (II),

1 mg cupru (cuprum) sub forma de sulfat de cupru (II) pentahidrat,

3 mg zinc (zincum) sub forma de sulfat de zinc,

20 mg magneziu (magnesium) sub forma de magneziu lactat,

1 mg mangan (manganum) sub forma de sulfat de mangan monohidrat (II),
0,1 mg molibden (molybdenum) sub forma de molibdat de sodiu dihidrat.

Excipienti cu efect cunoscut:

Lactoza Sorbitol Glucoza Sucroza E124 E110
Drajeuri de 180 mg 131 mg 150 mg 615,32 mg | 1,68 mg 0,2mg
culoare rosie
Drajeuri de 151 mg 105,7mg | 120,1mg | 470,84 mg / /
culoare albastra

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA

Drajeuri

Drajeuri cu continut de vitamine: drajeuri tari, netede, de culoare rosie, cu gust dulce-acru.

Drajeuri cu continut de minerale: drajeuri tari, netede, de culoare albastra.




4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Duovit drajeuri este recomandat in caz de:

- activitate fizica sporita,

- practicarea sporturilor active si recreationale,

- digestia insuficientd a produselor alimentare (persoane varstnice, fumatori, alcoolici),

- alimentatie neregulata si monotona (preponderent fast-food, mese neregulate, la
cantine) cu deficit de fructe si legume proaspete,

- diete restrictive (pentru a pierde in greutate, diabet zaharat, etc.),

- pierderi de minerale (cauzate de varsaturi, diaree, menstruatii abundente, transpiratie
abundenta).

4.2. Doze si mod de administrare

Doze
Adulti: Cate 1 drajeu de culoare rosie si 1 drajeu de culoare albastra 1 data pe zi.

Mod de administrare
Drajeurile trebuie luate dupa micul dejun si se vor inghiti intregi, cu putin lichid.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Hipervitaminoza A si D.
Insuficienta renala.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Inainte de utilizarea concomitenta a altor vitamine, preparate cu continut de vitamine-
minerale si/sau minerale se recomanda consultarea unui medic sau farmacist.

Pacientii cu diabet zaharat pot administra Duovit, dar acestia ar trebui sa aiba in vedere faptul
ca doza zilnica contine 1,6 g zahar. Fiecare drajeu contine aproximativ 0,8 g zahar.

Duovit drajeuri trebuie luat dupa masa, n caz contrar acestea pot provoca o senzatie
neplacutd in stomac.

Femeile gravide si mamele care alapteaza nu trebuie sa administreze Duovit.

Utilizarea concomitenta de Duovit cu alte produse care contin vitamina A sau retinoizi orali
poate provoca hipervitaminoza A.

Duovit contine lactoza, sorbitol, glucoza si sucroza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
intoleranta la fructoza sau galactoza, deficit de lactaza Lapp, sindrom de malabsorbtie la
glucoza-galactoza sau deficit al zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.



Duovit contine coloranti azolici E124 si E110, care pot provoca reactii alergice si pot avea un
efect negativ asupra activitatii si atentiei la copii.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se recomanda administrarea acestui medicament concomitent cu medicamente care contin
inele aromatice (de exemplu, tetracicline, chinolone, colestiramina) si antiacide. Absorbtia
mineralelor si tetraciclinelor este redusd daca acestea sunt administrate concomitent.

Unele antiacide reduc absorbtia mineralelor. Daca este necesar un tratament asociat,
intervalul dintre administrarea Duovit si tetracicline sau antiacide trebuie sa fie de cel putin 3
ore.

.....

concomitenta a Duovit cu produse care contin vitamina A sau retinoizi orali.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Femeile gravide si mamele care aldpteaza nu trebuie sa administreze Duovit.

Studiile pe animale au demonstrat cd dozele mari de vitamina A poseda efect teratogen.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Duovit nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse care pot apdrea in timpul tratamentului cu Duovit sunt clasificate in
urmatoarele grupe, conform frecventei:

- Foarte frecvente (>1/10)

- Frecvente (>1/100 la <1/10)

- Mai putin frecvente (=1/1000 la <1/100)

- Rare (>1/10000 la <1/1000)

- Foarte rare (<1/10000),

- Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).
La administrarea in dozele recomandate Duovit nu provoaca reactii adverse.

In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt enumerate in ordinea descresterii
severitatii.

Tulburari ale sistemului imunitar

- Foarte rare: reactii de hipersensibilitate.

- Cu frecventa necunoscuta: reactii anafilactice

Daci apare o reactie de hipersensibilitate (alergica), tratamentul trebuie intrerupt si trebuie
consultat un medic sau farmacist. Daca apare o reactie anafilactica, trebuie solicitat imediat
asistenta medicala urgenta.

Tulburari gastrointestinale:
- Rare: probleme gasto-intestinale, in special daca drajeurile sunt administrate pe
nemancate.



La aparitia reactiilor adverse tratamentul trebuie sistat.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Aceasta permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate,
prin intermediul sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

4.9 Supradozaj

La dozele recomandate supradozajul nu este anticipat.
Administrarea prelungita a unor doze foarte mari, poate conduce la hipervitaminoza A si D.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticad: vitamine, multivitamine si alte minerale, inclusiv combinatii.
Codul ATC: A11AA03

Duovit drajeuri contine vitamine si minerale. Functiile vitaminelor si mineralelor sunt strans
legate intre ele, vitaminele si mineralele completandu-si reciproc efectele. Din cauza
interactiunilor farmacologice impredictibile Duovit: drajeuri rosii contin vitamine, iar cele
albastre - minerale. Duovit drajeuri acopera cerintele crescute ale organismului in vitamine si
minerale s1 previne deficitul acestora.

Vitaminele sunt substante cu valoare biologica sporita, implicate in reglarea a numeroase
procese biochimice in organism. Ele au rol de cofactori sau precursori de cofactori ale unor
enzime specifice, esentiale pentru metabolismul normal.

Vitaminele din grupa B (B1, B2, Bs, acid pantotenic si nicotinamida) si C sunt vitamine
hidrosolubile esentiale pentru metabolismul glucidic, proteic (inclusiv a aminoacizilor) si
lipidic. De asemenea participa in reactiile biochimice de formare a unor neuromediatori (
serotonind, dopamina s.a.) Vitamina C favorizeaza absorbtia ionilor de fier si este implicata
in numeroase procese de oxido-

reducere.

Vitaminele A, D si E sunt vitamine liposolubile importante pentru reactiile biochimice ale
organismului.

Vitamina A participa in diferentierea si cresterea tesuturilor epiteliale (acidul retinoic) si intra
in compozitia pigmentilor fotosensibili care asigura vederea diurna si colorata (retinolul).
Principalele organe tinta ale vitaminei A sunt tegumentele, scheletul, sangele, ficatul,
testiculele si sistemul nervos.

Sub denumirea de Vitamina D sunt cunoscuti cativa derivati: ergocalciferol, colicalciferol si
metaboliti activi: calcifediol si calcitriol.Vitamina D influenteaza homeostazia calciului si
fosfatilor contribuind la mineralizarea oaselor si dintilor.

Vitamina E are proprietati antioxidante si de sistem redox. care protejeaza de oxidare acizii
grasi nesaturati, fosfolipidele membranare, intervine in sinteza acizilor nucleici, in activitatea
glandelor sexuale, creste imunitatea celulara la varstnici.



Mineralele si oligoelementele sunt foarte importante pentru organism. Acestea sunt
incorporate sub forma de constituenti ai tesutului conjunctiv sau ca activatori si constituenti
ai enzimelor si hormonilor. lonii de calciu si fosfor au un rol-cheie in mineralizarea oaselor si
a dintilor. Ionii de calciu activeaza numeroase enzime, implicate in reglarea tonusului
muscular cardiac si transmiterea impulsurilor nervoase si regleaza permeabilitatea membranei
celulare.

Impreuni cu vitaminele din grupa B, fierul si cuprul sunt esentiale pentru producerea
eritrocitelor.

Magneziul, manganul, zincul si molibdenul sunt implicate in calitate de constituenti ai
enzimelor in mai multe reactii importante pentru organism.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu exista date referitor la farmacocinetica Duovit drajeuri. Cu toate acestea, absorbtia,
distributia si eliminarea fiecarei vitamine si mineral in parte sunt bine cunoscute si descrise in
literatura de specialitate.

Vitaminele hidrosolubile (vitaminele din grupa B, vitamina C si biotina) se absorb bine la
administrarea orala. Cantitatile excesive sunt excretate prin urina si, in unele cazuri, prin
materiile fecale. Aceste vitamine se depoziteaza in organism in cantitati limitate; prin urmare,
este necesar un aport zilnic suficient cu scop de a mentine concentratii plasmatice adecvate.

In prezenta bilei, vitaminele liposolubile A si D, administrate oral, sunt bine absorbite in
intestinul subtire. Absorbtia vitaminei E este relativ scazuta (de la 25% la 85% din doza).
Aceste vitamine sunt depozitate In ficat in cantitdti mai mari si sunt, prin urmare, mai toxice
decat vitaminele hidrosolubile.lar dozele mari pot provoca hipervitaminoze.

lonii de calciu, magneziu, cupru si molibden sunt relativ bine absorbiti in Stomac (ionii de
calciu - 30%, ionii de magneziu - 20 pana la 65%), in timp ce absorbtia fierului, zincului si
ionilor de mangan este redusa. Absorbtia medie a zincului, fierului si ionilor de mangan din
alimente este de 10-50%,. Cantitatile mari de ioni de zinc reduc absorbtia ionilor de fier si de
cupru si, intr-o masurd mai mica amelioreaza absorbtia ionilor de mangan, in timp ce ionii de
magneziu reduc absorbtia manganului. Unele vitamine din alimente poate afecta absorbtia
mineralelor.

Vitamina C favorizeaza absorbtia ionilor de fier si a vitaminei D, absorbtia ionilor de calciu,
fosfor si magneziu.

Excesul de ioni de fier este depozitat in ficat, iar excesul ionilor de calciu, fosfor si molibden
se excretd 1n urina. lonii de zinc cobalt si cupru se elimina prin masele fecale

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele studiilor preclinice de siguranta privind toxicitatatea dupa doze repetate, potentialul
carcinogen, genotoxicitatea si toxicitatea asupra functiei de reproducere nu au evidentiat risc
special pentru om.

Vitaminele au fost moderat toxice dupa administrarea dozelor unice mari. Valorile LDsg la
administrare orala pentru fiecare vitamina in parte, sunt mai mari de 2 g/kg.

Utilizarea excesiva a vitaminei D3 a cauzat cresterea absorbtiei ionilor de calciu in intestin si
oase, ceea ce poate conduce la calcifierea tesuturilor moi.

Vitamina C nu a fost toxica dupa administrare repetata la animalele de laborator. La doze
foarte mari, vitamina E poate afecta mineralizarea oaselor si reduce depozitele de vitamina A
in ficat. Administrarea repetatd a unor doze mari de clorhidrat de piridoxina a provocat



neurotoxicitate la animalele de laborator. Oxidantii produsi de flavina au redus stratul
fotoreceptor al retinei la sobolanii hraniti cu riboflavina in exces.

Vitaminele A si D sunt esentiale pentru reproducerea normald la mamifere. Dozele de
vitamine A si D de la 100 pana la 1000 de ori mai mari decat doza zilnica recomandata la om
au demonstrat efecte teratogene la animale. Defectele fetale induse de vitamina A se
manifesta sub forma de leziuni ale sistemului nervos central, al extremitatilor, sistemului
cardiovascular si modificari de comportament. Efectul teratogen al vitaminei D se manifesta
sub forma de anomalii scheletice, cardiovasculare si craniofaciale. Vitamina C, nicotinamida,
piridoxina, tiamina si cianocobalamina nu sunt teratogene. Vitaminele continute in Duovit nu
au demonstrat efecte mutagene sau cancerigene.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleul drajeurilor de culoare rosie si albastra:
Lactoza monohidrat

Aroma de ulei de portocala (ulei de portocald)
Polisorbat 80

Glicerol (E422)

Ulei de ricin virgin

Sorbitol (E420)

Glucoza lichida

Polidimetilsiloxan (E900)

Stearat de magneziu (470B)

Manitol (E421) - numai in drajeurile_rosii
Zaharoza

Parafina lichida - numai in drajeurile albastre

Stratul de drajefiere a drajeurilor de culoare rosie:

Colorant Ponceau 4R (E124)

Sunset Yellow FCF (E110)

Ceara farmaceutica: ceara de albine (E901), ceara de carnauba (E903) si selac (E904)

Stratul de drajefiere a drajeurilor de culoare albastra:

Povidona

Indigotina (E132)

Ceara farmaceutica: ceara de albine (E901), ceara de carnauba (E903) si selac (E904).

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
36 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare



A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blister (folie de Alu, folie de PVC/PVDC/PVC): 40 drajeuri (4 blistere continand o
combinatie din 5 drajeuri de culoare rosie si 5 de culoare albastra ) in cutie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



