Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Decamevit comprimate filmate
Combinatie

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa cateva zile nu va simtiti mai bine sau va simf{iti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Decamevit si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Decamevit
Cum sa luati Decamevit

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Decamevit

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1.  Ce este Decamevit si pentru ce se utilizeaza

Decamevit prezinta un complex de vitamine: vitamina A (retinol acetat), o-tocoferol acetat
(vitamina E), tiamina clorhidrat (vitamina B;), riboflavina (vitamina B;), piridoxina clorhidrat
(vitamina Bg), acid ascorbic (vitamina C), acid folic (vitamina Bc), nicotinamida (vitamina PP),
rutind (vitamina P), metionina, cianocobalamina (vitamina Biy)), folosit pentru profilaxia hipo- si
avitaminozelor. Vitaminele constituic nutrienti esentiali. Acestea nu pot fi produse de organismul
dumneavoastra, de aceea trebuie sa le luati din alimentatie.

Decamevit este utilizat ca remediu terapeutic in hipo- si avitaminoze, necesitate sporitd a
organismului in vitamine in urmatoarele stari:
- suprasolicitari fizice si psihice;
- la persoanele varstnice pentru optimizarea metabolismului;
- in perioada de convalescenta dupa interventii chirurgicale, maladii grave, inclusiv intoxicatii
de diversa geneza;
- 1in terapia prelungitd cu antibiotice.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Decamevit
Nu luati Decamevit:
- daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti probleme serioase cu rinichii (disfunctii renale severe, glomerulonefrita cronica);
- daca aveti inflamatia articulatiilor (guta);

- daca aveti hiperuricemie (marirea valorilor acidului uric);

- daca aveti un numar crescut de globule rosii In sdnge;

- daca aveti embolie cu fragmente de cheaguri de sénge;



daca aveti intoleranta la fructoza;

daca aveti exces de vitamine A sau E 1n organism (hipervitaminoza A si E);

daca aveti tireotoxicoza (intoxicarea organismului cu hormoni tiroidieni in exces);
daca aveti probleme serioase cu inima (insuficientd cardiaca cronicd);

daca ati suferit in trecut de sarcoidozad (o boald care se insoteste de aparitia unor zone de
inflamatie, numite granuloame, in mai multe organe);

daca aveti ulcer peptic gastric si duodenal activ(eroziuni sau ulceratii la nivelul stomacului,
doudenului);

daca aveti tulburari ale metabolismului fierului sau cuprului;

dacd aveti vasele sanguine astupate cu cheaguri de sange sau sunteti predispusi la aparitia
acestora;

dacd aveti peretii venelor inflamati cu formarea cheagurilor de sange;
daca aveti pietre la rinichi;

dacd aveti deficit incurabil de cobalamina;

dacd aveti anemii maligne, tumori maligne.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Decamevit, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra:

dacad aveti probleme cu rinichii sau ficatul;

dacd in trecut ati suferit de ulcer gastric si duodenal eroziuni sau ulceratii la nivelul
stomacului, doudenului);

aveti probleme cu pancreasul (pancreatitd cronica);

daca aveti probleme serioase cu inima (insuficientd cardiaca decompensatd);
daca aveti ,,pietre” la vezica biliara,

daca aveti inflamati rinichii (nefrita acutd);

cardiopatie ischemica (afectarea arterelor coronare);

daca aveti diabet zaharat (nivel ridicat de zahdr in singe);

dacd aveti tumori (anomalii de tesuturi) (cu exceptia cazurilor asociate cu anemie
megaloblastica);

dacd aveti un numar redus de globule rosii in sange din cauza necunoscuta,
dacd sangele dumneavoastrd se coaguleaza prea rapid;

dacd aveti tulburdri intestinale (tulburari ale motilitatii, inflamatie) sau lipsa de aciditate in
stomac;.

dacd aveti un continut ridicat de fier in organism.
daca aveti deficienta de glucoza-6-fosfat dehidrogenaza (0 boala ereditara).

Nu depasiti doza recomandata de medicul dumneavoastra.
Nu utilizati concomitent alte multivitamine, deoarece este posibil supradozajul acestora in
organism.

Este posibila colorarea urinei in galben, ceea ce prezintd un factor inofensiv si se datoreaza
prezentei iIn componenta medicamentului a riboflavinei.

La administrarea dozelor mari sau la utilizarea indelungata a medicamentului este necesara
monitorizarea tensiunii arteriale.

Acidul ascorbic poate influenta asupra rezultatelor testelor de laborator, de exemplu, in
determinarea continutului de glucoza din sange, a bilirubinei, activitatii transaminazelor,



lactatdehidrogenazei.

Deoarece acidul ascorbic are un efect usor de stimulare, nu se recomanda utilizarea medicamentului
la sfarsitul zilei.

Decamevit impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra, daca luati in special:
- alte medicamente, care contin vitamine $i minerale similare;
- antidepresive triciclice, inclusiv amitriptilind, imipramind, utilizate pentru tratarea depresiei,
- neuroleptice, inclusiv fenotiazine (pentru tulburdri mintale);
- amfetamina, utilizata, de obicei, pentru scdderea poftei de mancare;
- mexiletind — pentru tulburari de ritm cardiac;
- retinoizi (utilizati in acnee severd);
- glucocorticoizi, utilizati in boli alergice, reumatice, inflamatorii;
- antiinflamatoare nesteroidiene, de exemplu diclofenac de sodiu, ibuprofen;
- nitriti, utilizati pentru dilatarea vaselor de sange,
- colestiramind, utilizata pentru scaderea continutului de colesterol in sange;
- preparate de fier, argint;
- remedii alcaline (asa ca hidrocarbonatul de sodiu, trisamina);
- relaxante musculare;
- heparina si anticoagulante indirecte (pentru prevenirea cheagurilor de sange);
- levodopa (utilizata in boala Parkinson);
- isoniazida, cicloserina si alte medicamente antituberculoase;
- streptomicind, oxitetraciclind, doxiciclina, eritromicind, lincomicina, sulfamide, penicilina,
tetraciclind, antibacteriene chinolone (utilizate in infectii);
- produse care contin aluminiu, utilizate pentru scdderea aciditatii stomacului,
- contraceptive orale — pentru prevenirea sarcinii nedorite;
- deferoxamind, utilizatd pentru scaderea continutului de fier in organism;
- saliciliati — pentru boli inflamatorii si reumatice;
- clorurd de calciu, utilizata, de obicei, n caz de sangerari,
- fenitoina, fenobarbital (utilizate in epilepsie);
- glutetimida (utilizata in insomnie);
- metotrexatul (utilizat in cancer).

Decamevit impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Utilizarea concomitentda a medicamentului cu un suc de fructe sau legume ori o bautura alcalina
reduce absorbtia acidului ascorbic.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea deveni gravida sau intentionati s deveniti
gravidd, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului inainte de a utiliza orice
medicament.

In timpul sarcinii si in perioada de aliptare se administreazi doar conform recomandarii medicului.
Doza vitaminei A nu va depasi 5 000 UI la femeile insarcinate si cele care planifica sarcina.

A nu se administra doze mari de retinol (peste 10000 UI) femeilor in perioada de aldptare, pentru a
evita dezvoltarea hipervitaminozei A la sugari.



Fertilitatea la femei

Daca ati luat doze mari de retinol (mai mult de 10.000 UI) puteti planifica o sarcind nu mai devreme
decat dupa 6-12 luni. Acest lucru se datoreaza faptului cd pe parcursul acestei perioade de timp
existd un risc de dezvoltare incorecta a fatului sub actiunea unui continut sporit de vitamina A in
organism.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Conducatorii de vehicule si operatorii utilajelor potential periculoase trebuie sa ia In consideratie
posibilitatea dezvoltarii reactiilor adverse ale sistemului nervos (somnolentd, ameteli) la
administrarea medicamentului.

Decamevit contine manitol (E421). Poate avea efect laxativ usor.

3. Cum si luati Decamevit

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Cu scop terapeutic medicamentul se administreaza oral, dupa mese, adultilor cate 1 comprimat de 1-
2 ori pe zi. Cura de tratament, de obicei, constituie 20 zile. In functie de indicatii este posibila
repetarea curei de tratament la intervale de 2-3 luni.

Copii §i adolescenti
Din cauza lipsei datelor privind siguranta si eficacitatea medicamentul nu se administreaza la copii.

Daci luati mai mult Decamevit decat trebuie

Daca ati luat in mod accidental prea mult din medicamentul dumneavoastra, contactafi medicul
dumneavoastra sau farmacistul, cat mai curand posibil.

Daca luati o cantitate mai mare decat doza zilnica recomandata, pot aparea reactii alergice, tulburari
dispeptice, inclusiv dureri stomacale, greata, varsaturi, diaree, modificari cutanate si ale parului,
tulburdri ale functiei hepatice, dureri de cap, somnolenta, oboseald, inrosirea fetei, iritabilitate,
excitabilitate crescuta a sistemului nervos, care poate provoca convulsii.

Daca uitati sa luati Decamevit
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daci incetati sa luati Decamevit
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat

medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

- reactii alergice grave cu umflare dureroasa a buzelor, limbii, fetei sau gatului si dificultate brusca
in respiratie, cand vorbiti sau la inghitire (edem angioneurotic), inclusiv soc anafilactic (o reactie
alergica brusca, grava si uneori letald caracterizata prin dificultati in respiratie, scaderea brusca a
tensiunii arteriale si umflare/tumefiere brusca).



Alte reactii adverse posibile in timpul tratamentului
Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- insuficientd de aer ca urmare a spasmului bronhiilor la persoane cu hipersensibilitate la
vitaminele A, C sau vitaminele grupei B;
- e posibila cresterea secretiei de suc gastric.

Reactii adverse cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- cresterea numarului de plachete sanguine, scaderea cantitatii de protrombina, astuparea
vaselor de sange cu cheaguri, scaderea numarului de globule rosii in sange, cresterea
numarului de globule albe. La pacientii cu deficit de glucoza-6-fosfat dehidrogenaza poate
apdrea distrugerea celulelor sanguine, cu aparitia anemiei hemolitice;

- la persoane cu hipersensibilitate sunt posibile reactii alergice, cresterea temperaturii
corpului;

- afectarea aparatului insular al pancreasului cu cresterea nivelului de zahar in sange si
aparitia zahdrului in urina, tulburarea sintezei de glicogen, pana la aparitia diabetului
zaharat;

- tulburarea metabolismului zincului, cuprului;

- dureri de cap, ameteli, hiperexcitabilitate, tulburari de somn, somnolent;

- tulburari ale vederii;

- tulburari ale troficii muschiului cardiac;

- tensiune arteriald crescuta/scazuta;

- dispepsie, arsurd in capul pieptului, senzatie de amar in gurd, greata, varsaturi, diaree, lipsa
poftei de mancare;

- eruptii pe piele, urticarie, mancarime, inrosirea pielii, eczema;

- afectarea rinichilor, aparitia de cristale in urind, formarea pietrelor de urati, cistina si/oxalati
in rinichi si cdile urinare, insuficienta functiei rinichilor;

- e posibila colorarea a urinei in galben;

- oboseala, transpiratii, senzatie de caldura.

La administrare indelungata in doze mari sunt posibile: iritarea mucoasei tractului gastrointestinal,
senzatie de amortire si furnicaturi, cresterea nivelului de acid uric in sange, cresterea tranzitorie a
activitatii aspartataminotransferazei, lactatdehidrogenazei, fosfatazei alcaline, scaderea tolerantei la
glucoza, cresterea nivelului de zahar in sange, tulburari ale functiei renale, uscaciunea si fisuri ale
palmelor si talpilor, caderea parului, eruptie seboreica, ritm cardiac accelerat, tulburari de ritm ale
mnimil.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cérui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Decamevit
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie. Data de expirare se refera la


http://www.amdm.gov.md/
mailto:mail:%20farmacovigilenta@amdm.gov.md

ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Decamevit

- Substante active

1 comprimat filmat contine vitamina A (retinol acetat) 6600 UI, a-tocoferol acetat (vitamina E) sau
vitamina E 50% uscatda 10 mg, tiamina clorhidrat (vitamina B;) 20 mg, riboflavina (vitamina B;) 10
mg, piridoxina clorhidrat (vitamina Bg) 20 mg, acid ascorbic (vitamina C) 200 mg, acid folic
(vitamina Bc) 2 mg, nicotinamida (vitamina PP) 50 mg, rutind (vitamina P) 20 mg, metionina 200
mg, cianocobalamina (vitamina Bi,) 0, 1 mg.

- Celelalte componente sunt: nucleul: croscarmeloza sodica, manitol (E 421), stearat de magneziu.
Filmul: Opadry AMB II White: alcool polivinilic partial hidrolizat, talc, dioxid de titan (E 171),
monocaprilocaprat de glicerol, laurilsulfat de sodiu;

Opadry Il Yellow: polidextroza, talc, galben de chinolind (E 104), hipromeloza, maltodextrina,
trigliceride cu lant mediu, dioxid de titan (E 171).

Cum arata Decamevit si continutul ambalajului
Decamevit se prezinta sub forma de comprimate filmate rotunde biconvexe, de culoare galbena, cu
miros specific.

Decamevit este disponibil Tn cutii cu 2 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate filmate.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Uzina de vitamine din Kiev SA, Ucraina.

04073, or. Kiev, str. Kopilovskaya, 38.

Tel. (044) 461-03-08, fax (044) 461-03-01

Fabricantul

Uzina de vitamine din Kiev SA, Ucraina.
04073, or. Kiev, str. Kopilovskaya, 38.

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 20109.

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

