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zgodnosci i stabilnosci w stosunku do kazdego preparatu wchodzacego w skiad
mieszaniny odzywczej.

- podawanie domigsniowe

Rozpusci¢ proszek w 2,5 ml wody do wstrzykiwan w sposdb opisany powyzej.

4.3 Przeciwwskazania
NadwraZliwo$é na ktorykolwiek ze sktadnikéw preparatu, zwlaszcza witamine B, lub
Substancje pomocnicze.
Nie stosowac u noworodkéw, niemowlat i dzieci ponizej 11 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania
2 o
Sprawdzi¢, czy pojemnik nie jest uszkodzony.
Pracowal w warunkach aseptycznych.
Nie nalezy przechowywac czesciowo zuzytych fiolek; nie uzywac, jezeli barwa produktu
po rozpuszczeniu jest niewtasciwa (patrz punkt 6.6.).
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Ze wzgledu na obecnos¢ kwasu glikocholowego, systematyczne i diugotrwate
podawanie preparatu pacjentom z zéttaczkg lub cholestaza, wymaga doktadnego
monitorowania czynnosci watroby.

Ze wzgledu na obecno$¢ kwasu foliowego, taczne podawanie preparatu Cernevit

Z lekami przeciwpadaczkowymi zawierajacymi fenobarbital, fenytoine lub prymidon
wymaga zachowania szczegélnej ostroznosci (patrz punkt 4.5).

Ze wzgledu na obecnos¢ pirydoksyny, jednoczesne podawanie preparatu Cernevit
z lewodopa wymaga zachowania szczegélnej ostroznosci, gdyz skutecznos< lewodopy
moze sie zmniejszy¢ (patrz punkt 4.5).

Niedobory jednej Ilub kilku witamin nalezy korygowaC poprzez specyficzng
suplementacje.

Cernevit nie zawiera witaminy K, ktorg w razie potrzeby nalezy podawac osobno.
Nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢é produktu przed zmieszaniem z innymi roztworami do
wlewow, zwlaszcza, gdy Cernevit jest dodawany do workow zawierajacych podwdijne
mieszaniny do Zywienia pozajelitowego, laczace glukoze, elektrolity i roztwor
aminokwasow, jak réwniez potréjne mieszaniny faczace glukoze, elektrolity i roztwor
aminokwasow, oraz ttluszcze.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakgji
Lewodopa i pirydoksyna
Witamina B moze zmniejszy¢ skutecznosé lewodopy, poniewaz pod wptywem
enzymu zaleznego od witaminy Bs zachodzi dekarboksylacja lewodopy. Aby zapobiec
tej interakcji, mozna podawac jednoczesnie inhibitory obwodowej dopa-
dekarboksylazy, takie jak karbidopa.
Leki przeciwpadaczkowe i kwas foliowy
Kwas foliowy moze przyspiesza¢ metabolizm niektérych lekoéw przeciwpadaczkowych,
takich jak fenobarbital, fenytoina i prymidon. Przy jednoczesnym stosowaniu
folianéw, nalezy monitorowac stezenia tych lekow w osoczu.
Wskazany jest szczegdlny nadzdr kliniczny, monitorowanie stgzenia w 0s0Czu oraz,
w razie koniecznosci, dostosowanie dawki leku przeciwpadaczkowego w trakcie
i po zakoniczeniu suplementacji kwasu foliowego.



4.6 Ciaza lub laktacja
Cigza
Brak danych odnosnie bezpieczenstwa podawania preparatu Cernevit w okresie cigzy
i karmienia piersig. Jezeli jest to konieczne, preparat moze by¢ przepisany kobiecie w
cigzy, pod warunkiem $cistego przestrzegania wskazan i dawkowania, aby uniknaé
przedawkowania witamin.

Laktacja
Ze wzgledu na niebezpieczenstwo przedawkowania witaminy A u noworodka,
podawanie preparatu podczas karmienia piersia jest niewskazane.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu
Nie dotyczy

4.8 Dziatania niepozadane
U os6b uczulonych moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na witaming B, (patrz punkt 4.3).

4.9 Przedawkowanie
Objawy przedawkowania preparatu Cernevit wynikaja gtéwnie z podania zbyt duzych
dawek witaminy A.

biawy kliniczn reqo_przedawkowania witaminy A (dawki_przekraczaj 150
- zaburzenia zotadkowo-jelitowe, bdl glowy, wzrost ciSnienia wewnatrzczaszkowego,
obrzek tarczy nerwu wzrokowego, zaburzenia psychiczne, nadmierna pobudliwos¢
a nawet drgawki. Jako pdZny objaw reakcji organizmu na przedawkowanie
obserwowano uogdinione tuszczenie sig skory.

Objawy kliniczne toksycznodci witaminy A przy przedawkowaniu przewleklym
tugotrwat wanie wyzszych niz fizjologiczne dawek witaminy A u pacjentéw nie
wymagajacych uz niania niedobor
- wzrost cidnienia wewnatrzczaszkowego, nadmiemy wzrost warstwy korowej kosci
diugich oraz przedwczesne kostnienie czgsci nasadowych koéci. Rozpoznanie jest
oparte na obecnoéci tkliwych uciskowo lub bolesnych podskérnych obrzekéw w obrebie
kohczyn. W obrazie rentgenowskim wystepuja zgrubienia okostnej trzonu kosci
tokciowej, strzatkowej, obojczykow oraz zeber.

P wanie w przypad rego lub przewlekiego przedawkowanija:
- wstrzymanie podawania preparatu, zmniejszenie podaZy wapnia, podawanie duzych
ilodci phynodw w celu zwiekszenia diurezy i nawodnienia.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: dodatki do roztworéw do podawania dozylnego; witaminy.
Kod ATC: BOSXC
Cernevit to zbilansowany zestaw witamin rozpuszczalnych w wodzie i witamin
rozpuszczalnych w ttuszczach, kiéry pokrywa dzienne zapotrzebowanie w trakcie
Zywienia pozajelitowego.



Whasciwoséci farmakodynamiczne preparatu Cernevit wynikajg z wiasciwosd 12 witamin
wchodzacych w skiad preparatu.

Podstawowe wiasciwosci:
witamina A
witamina D

witamina E

witamina B, (tiamina)

witamina B; (ryboflawina)

witamina B; (PP)

witamina Bs (kwas
pantotenowy)

witamina Bg (pirydoksyna)

witamina Bz

witamina C

kwas foliowy

biotyna

uczestniczy we wzroscie i roznicowaniu komdrek oraz

w procesie fizjologicznym widzenia;

reguiuje metabolizm wapnia i fosforu w nerkach

i kosciach;

ma wiasciwosci antyoksydacyjne, zapobiega tworzeniu
toksycznych produktéw utleniania i chroni struktury
komaorkowe;

po pofaczeniu z ATP jest koenzymem dziatajacym w
metabolizmie weglowodanow;

dziata jako koenzym w metabolizmie energetycznym
komdrki, systemach oddechowych tkanek i metabolizmie
makroskiadnikéw odzywczych;

dziata jako skiadnik koenzymdw NAD i NADP

w procesach utleniania i redukcji niezbednych

w metabolizmie makrosktadnikow odzywczych

i oddychaniu tkankowym;

prekursor koenzymu A, zwigzanego z metabolizmem
weglowodandw, glukoneogeneza, synteza kwasow
ttuszczowych, steroli, hormondw steroidowych i porfiryn;
dziata jako koenzym w metabolizmie biatek,
weglowodandw i ttuszczdw;

ze zrddet egzogennych - potrzebna do syntezy biatek
jadrowych i mieliny, reprodukcji komérek, prawidtowego
wzrostu i utrzymania prawidtowej erytropoezy;

ma wiasciwosci antyoksydacyjne, jest niezbedna

w tworzeniu i ochronie substancji miedzykomorkowej

i kolagenu, biosyntezie katecholamin, syntezie karnityny
i steroidow, metabolizmie kwasu foliowego i tyrozyny;
ze zrddet egzogennych - potrzebny do syntezy biatek
jadrowych i utrzymania prawidtowej erytropoezy;

w potaczeniu z co najmniej czterema enzymami,
uczestniczy w metabolizmie energetycznym, w tym
glukoneogenezie.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
U pacjentdw przyjmujacych Cernevit, stezenia witamin A, D i E w osoczu powracajq
do normy i utrzymujg sie w zakresie prawidlowych wartosci w czasie dtugotrwatego

Zywienia pozajelitowego.

Wraéciwoéci farmakokinetyczne preparatu Cernevit wynikaja z wiadciwosci 12 witamin
wchodzacych w sktad preparatu.

Podstawowe wlasciwosci:

witamina A

- prawidtowe steZenia w surowicy wynoszg 80-300
j.m./ml, zZwiazana z biatkami, wydalana gtéwnie z Z0tcia,
a takze w moczu;



witamina D - aktywna po hydroksylacji w watrobie i nerkach,
zwigzana z biatkami, wydalana gtéwnie z z6lcia, a takze
W moczu;

witamina E - przenoszona we Krwi przez lipoproteiny,
przeksztatcana w lakton w watrobie i wydalana gtéwnie
W moczu;

witamina B, (tiamina) - w 90% przenoszona przez erytrocyty, w osoczu
zwiazana z albuminami, wydalana gtdwnie w moczu;

witamina B, (ryboflawina) - Zwigzana z biatkami w osoczu, stezenia w osoczu
bardzo zréznicowane, wydalana gtownie w moczu
w postaci wolnej lub jako metabolity;

witamina B; (PP) - w 0s0czZu wystepuje w postaci kwasu i amidu,
wydalana w moczu w postaci wolnej lub jako
metabolity;

witamina Bs (kwas - wystepuje w postaci wolnej lub jako koenzym A

pantotenowy) w 0SoczU i w erytrocytach, wydalana w moczu;

witamina Bg {pirydoksyna) - metabolizowana w watrobie, wydalana w moczu;

witamina B;; - prawidtowe stezenia w surowicy wynoszg 200-900

pg/ml, zwigzana z biatkami, magazynowana w watrobie,
przenika do mleka, 50-90% dawki wydalane w moczu;

witamina C przy stezeniach prawidtowych (8 — 14 mg/!) zachodzi
catkowite wchtanianie zwrotne w kanalikach nerkowych;
powyzej tych stezen - nadmiar wydalany jest w moczu;

kwas foliowy - prawidtowe steZenia w surowicy wynoszg 0,005 —
0,015 pg/ml, dystrybuowany do wszystkich tkanek,
metabolizowany i magazynowany w watrobie; przy
duzych dawkach przekroczony zostaje prég wchtaniania
zwrotnego w nerkach i dochodzi do wydalania w moczu;

biotyna - wystepuje w postaci wolnej lub zwigzanej z biatkami w
osoczu, gtdwnie magazynowana w watrobie, wydalana
gtéwnie w formie niezmienionej w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono specyficznych badan przedklinicznych preparatu Cernevit.
Przedkliniczne badania bezpieczefistwa przeprowadzone dla kazdego ze sktadnikéw
preparatu nie wykazaty zadnego ryzyka uzycia u ludzi.

6. SZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicyna, kwas glikocholowy, lecytyna sojowa, sodu wodorotlenek, kwas solny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ z innymi roztworami podawanymi przez ten
sam zestaw do wlewu. Petna informacja o niezgodnosciach nie jest dostgpna.
W sprawie dalszych informacji nalezy skontaktowac sig z wytworca.

6.3 Okres waznosci
3 lata



6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

6.5

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, tj. od 15°C do 25°C, chronié od $wiatta.

Po rozpuszczeniu preparat zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczna przez 24 godziny
w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt powinien zosta¢ zuzyty natychmiast po
rozpuszczeniu. W przeciwnym razie, za czas i warunki przechowywania do momentu
uzycia odpowiada osoba podajaca preparat, a przechowywanie nie powinno trwac dtuzej
niz 24 godziny w temperaturze 2-8°C, chyba Ze rozpuszczanie odbywato sie w
kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Fiolki z oranzowego szkla zawierajace po 750 mg proszku, w tekturowym pudetku.
Opakowania 10 i 20 fiolek.

Fiolki z oranzowego szkla zawierajace po 750 mg proszku, z systemem BIO-SET, w
tekturowym pudetku. Opakowania 10 i 20 fiolek.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego i usuwania

jego pozostatosci
o Cemevit (fiolki bez BIO-5ET)

Patrz punkt 4.2

e Cernevit BIO-SET

Cernevit z systemem BIO-SET umoZliwia bezposrednie rozpuszczenie preparatu w
workach (jedno i wielokomorowych) z wejéciem iniekcyjnym.

Worek jednokomorowy:

1. Zdja¢ zatyczke, przekrecajac ja a nastepnie ciagnac, aby przerwaé pierscien
Zabezpieczajacy.

Potaczy¢ BIO-SET bezposrednio z wejsciem iniekcyjnym worka.

. Aktywowaé BIO-SET dociskajac przezroczysts, ruchoma cze$é. Pozwala to przektud
gumowy korek fiotki.

Ustawi¢ w pozycji pionowej ztaczone elementy (Cernevit z BIO-SET i worek z
ptynem do wlewu), trzymajac worek na gdrze. Delikatnie scisnac worek kilka razy,
aby spowodowal przeptyw plynu do fiolki (ok. 5 mi). Wstrzasnaé fiolkg w celu
rozpuszczenia proszku.

5. Odwroci¢ ztaczone elementy i przytrzymaé je w pozycji pionowej z fiolka na gorze.
Delikatnie $cisna¢ worek kilka razy, aby przemiesci¢ powietrze z worka do fiolki.
Spowoduje to zwrotny przeptyw ptynu do worka.

Powtdrzyc kroki 4 i 5 az do oprdznienia fiolki.

Odtaczyc i wyrzuci¢ fiolke z BIO-SET.

. Zawarto$¢ worka delikatnie wymieszac.
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Worek wielokomorowy:

1. Umieécié worek wielokomorowy na stole.

2. Zdja¢ zatyczke, przekrecajac ja a nastepnie ciggnac, aby przerwac pierscien
zabezpieczajacy.

3. Potaczy¢ BIO-SET bezposrednio z wejsciem iniekcyjnym worka.

4. Aktywowaé BIO-SET dociskajac przezroczysta ruchoma czes¢. Pozwala to przektué
gumowy korek fiolki.



5. Przytrzymac fiolke w pozycji pionowej. Delikatnie Scisnaé komore worka kilka razy,
aby spowodowal przeptyw ptynu do fiolki (ok. 5 ml). Wstrzasnaé fiolke w celu
rozpuszczenia proszku.

6. Odwrocic z+qczone elementy i przytrzymac je w pozycji plonoweJ fiolkg na gorze.

Delikatnie $cisngé komore worka kilka razy, aby przemiesci¢ powietrze z worka do

fiolki. Spowoduje to zwrotny przeptyw ptynu do worka.

Powtdrzy¢ kroki 5 i 6 az do opréznienia fiolki.

Oditaczyc i wyrzucic fiolke z BIO-SET.

Przerwac spawy komor worka.

0 Zawartos¢ worka delikatnie zmieszac, przekrecajac go co najmniej 3 razy.
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QSTRZEZENIE:;
Nalezy uwaza¢, aby nie doszto do odtaczenia zestawu BIO-SET od wejscia iniekcyjnego
worka w trakcie rozpuszczania preparatu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Clintec Parenteral

6 Avenue Louis Pasteur

78311 Maurepas Cedex, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6576

9. DATA WYDANIA I_'IERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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