Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CERNEVIT, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek CERNEVIT i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CERNEVIT
3. Jak stosowac lek CERNEVIT

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek CERNEVIT

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jestlek CERNEVIT i w jakim celu si¢ go stosuje
CERNEVIT jest proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji.

Zawiera 12 witamin:

Substancje czynne Co odpowiada
retynolu palmitynian 3500 j.m. witamina A 3500 j.m.
cholekalcyferol 220 j.m. witamina D; 220 j.m.
DL- a-tokoferol 10,20 mg witamina E 11,20 j.m.
kwas askorbowy 125 mg witamina C 125 mg
kokarboksylaza czterowodna 5,80 mg witamina B, (tiamina) 3,51 mg
5601 sodowa fosforanu 5,67 mg witamina B, (ryboflawina) 4,14 mg
ryboflawiny
pirydoksyny chlorowodorek 5,50 mg witamina B (pirydoksyna) 4,53 mg
cyjanokobalamina 6 ug witamina B, 6 ug
kwas foliowy 414 ng kwas foliowy 414 ng
dekspantenol 16,15 mg kwas pantotenowy 17,25 mg
biotyna 69 ug biotyna 69 ug
nikotynamid 46 mg witamina PP 46 mg




CERNEVIT dostarcza witamin pacjentom zywionym dozylnie (przez kroplowke).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CERNEVIT

Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku CERNEVIT

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku, zwlaszcza witaming B, biatka soi lub orzeszkow ziemnych (patrz punkt
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje)

- upacjentdow ponizej 11 roku zycia

- jesli pacjent ma hiperwitaminoz¢ ktorejkolwiek z witamin zawartych w preparacie CERNEVIT

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania CERNEVIT nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce:

- jesli pacjent ma chorg watrobg,

- jesli pacjent ma chore nerki,

jesli pacjent ma padaczke,

jesli pacjent ma chorobe Parkinsona.

Lek CERNEVIT a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych dostgpnych bez
recepty.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznose, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych
rodzajow lekow:

- L-Dopa (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona),

- fenobarbital, fenytoina i (lub) prymidon (stosowane w leczeniu padaczki)

Lekarz moze kontrolowac stgzenie tych lekow we krwi pacjenta i odpowiednio dostosowac ich dawki,
gdy pacjent rozpoczyna lub konczy przyjmowac lek CERNEVIT.

Zaburzenia testow laboratoryjnych

Cernevit zawiera 69 mikrogramow biotyny na 5 ml. Jesli pacjent ma by¢ poddany badaniom
laboratoryjnym, musi poinformowac lekarza lub personel laboratoryjny o tym, ze niedawno
przyjmowat lek Cernevit, poniewaz biotyna moze zaburza¢ wyniki takich badan. W zaleznos$ci od
badania, wyniki moga by¢ fatszywie podwyzszone lub fatszywie niskie ze wzgledu na biotyne. Lekarz
moze nakaza¢ zaprzestania przyjmowania leku Cernevit przed przeprowadzeniem badan
laboratoryjnych. Nalezy rowniez pamigtac, ze inne ewentualnie przyjmowane produkty, takie jak
preparaty wielowitaminowe lub suplementy diety stosowane na poprawe wlosow, skory i paznokci
mogg rowniez zawierac biotyne i wptywac na wyniki badan laboratoryjnych. Jesli pacjent przyjmuje
takie produkty, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi laboratoryjnemu.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Jezeli jest to konieczne, lek ten moze by¢ podany kobiecie w cigzy pod warunkiem $cistego
przestrzegania wskazan i dawkowania, aby unikna¢ przedawkowania witamin.

Karmienie piersig
Podawanie preparatu CERNEVIT podczas karmienia piersig jest niewskazane.




Jezeli pacjentka karmi piersia i jednoczesnie otrzymuje CERNEVIT, istnieje niebezpieczenstwo
przedawkowania witaminy A u dziecka.

Plodnosé
Brak dostgpnych danych dotyczacych wplywu leku CERNEVIT na plodno$¢ mezczyzn lub kobiet.

3. Jak stosowac lek CERNEVIT

CERNEVIT bedzie podawany przez fachowy personel medyczny. Zwykle jest podawany w postaci
wlewu do zyly.
Zalecana dawka to 1 fiolka na dobg.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku CERNEVIT
W tym przypadku objawy przedawkowania leku CERNEVIT sg gléwnie objawami zwigzanymi z
przedawkowaniem witaminy A:
e objawy gwaltownego przedawkowania witaminy A to:
- zaburzenia przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty),
- zaburzenia uktadu nerwowego (bdl glowy, obrzgk nerwu wzrokowego, drgawki) wywotane
wzrostem cisnienia w glowie pacjenta,
- zaburzenia psychiatryczne (drazliwosc),
- zaburzenia skorne (opdznione ztuszczanie skory).

e objawy dlugotrwatego przedawkowania witaminy A to:
- bdl glowy wywolany wzrostem ci$nienia w glowie pacjenta,
- choroby kosci (wrazliwo$¢ lub bolesne obrzeki na zakonczeniach konczyn).

W przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z powyzszych objawow przedawkowania, nalezy
poinformowac¢ lekarza. Lekarz moze przerwac wlew leku CERNEVIT.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizsze dziatania niepozadane sg czgste i wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow:
- bol w miejscu podania.

Ponizsze dziatania niepozadane sg rzadkie i wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow:
- nudnosci (mdlosci), wymioty.

Ponizsze dziatania niepozadane wystepujg z nicokreslong czestoscia:

- reakcje alergiczne, z zaburzeniami oddychania, bolem w klatce piersiowej, obrzgkiem gardta,
pokrzywka, wysypka, zaczerwienieniem skory, dyskomfortem w brzuchu, jak rowniez z
zatrzymaniem akcji serca,

- wazrost stezenia witaminy A i biatek transportujgcych witamine A we krwi,

- zaburzenia smaku (metaliczny posmak w ustach),

- przyspieszone bicie serca,

- przyspieszony oddech,

- biegunka,



- wzrost stezenia enzymow watrobowych i kwasoéw zotciowych,

- $wiad,

- gorgczka, uogdlniona bolesnos¢, reakcje w miejscu podania wlewu, takie jak uczucie pieczenia,
wysypka.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jezeli wystapia objawy reakcji alergicznej, jak zaburzenia
oddychania, bol w klatce piersiowej, obrzgk gardta, pokrzywka, wysypka, zaczerwienienie skory,
dyskomfort w brzuchu. Lekarz przerwie wlew i wprowadzi niezbgdne dziatania zaradcze.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.
Dotyczy to rowniez wszelkich objawow niepozadanych niewymienionych w tej ulotce.
Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek CERNEVIT
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, tj. od 15°C do 25°C. Chroni¢ od $wiatla.
Przechowywa¢ w zewnetrznym opakowaniu tekturowym.

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

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek powinien zosta¢ zuzyty natychmiast po rozpuszczeniu.

W przeciwnym razie, za czas i warunki przechowywania do momentu uzycia odpowiada osoba
podajaca lek, a przechowywanie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2-8°C,
chyba Ze rozpuszczanie odbywalo si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznos$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek CERNEVIT
- Substancjami czynnymi leku s3:



1 fiolka 5 ml zawiera:

Substancje czynne

Co odpowiada

retynolu palmitynian 3500 j.m. witamina A 3500 j.m.
cholekalcyferol 220 j.m. witamina D; 220 j.m.
DL- a-tokoferol 10,20 mg witamina E 11,20 j.m.
kwas askorbowy 125 mg witamina C 125 mg
kokarboksylaza czterowodna 5,80 mg witamina B, (tiamina) 3,51 mg
50l sodowa fosforanu 5,67 mg witamina B, (ryboflawina) 4,14 mg
ryboflawiny

pirydoksyny chlorowodorek 5,50 mg witamina B (pirydoksyna) 4,53 mg
cyjanokobalamina 6 ug witamina B, 6 ug
kwas foliowy 414 ug kwas foliowy 414 ug
dekspantenol 16,15 mg kwas pantotenowy 17,25 mg
biotyna 69 ug biotyna 69 ug
nikotynamid 46 mg witamina PP 46 mg

j.m. = jednostki migdzynarodowe
mg = miligramy

Pozostate sktadniki to: glicyna, fosfolipidy sojowe, kwas glikocholowy, sodu wodorotlenek i kwas

solny.

CERNEVIT zawiera 24 mg sodu (1 mmol) na fiolkg. Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentdow na diecie

kontrolujacej ilos¢ sodu.

Jak wyglada lek CERNEVIT i co zawiera opakowanie
CERNEVIT jest dostarczany w fiolkach z brazowego szkta. W celu przygotowania roztworu do
infuzji, fachowy personel medyczny moze uzy¢ zestawu BIO-SET, ulatwiajacego rozpuszczenie leku

CERNEVIT.

CERNEVIT w opakowaniach zawierajacych 10 lub 20 fiolek z lub bez zestawu BIO-SET.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca

Baxter SA

Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines, Belgia




W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

tel.: (22) 488 37 77

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 26.03.2019

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla lekarza lub fachowego personelu

medycznego

Sklad jakosciowy i iloSciowy

1 fiolka 5 ml zawiera:

Substancje czynne

Co odpowiada

retynolu palmitynian 3500 j.m. witamina A 3500 j.m.
cholekalcyferol 220 j.m. witamina D; 220 j.m.
DL- a-tokoferol 10,20 mg witamina E 11,20 j.m.
kwas askorbowy 125 mg witamina C 125 mg
kokarboksylaza czterowodna 5,80 mg witamina B, (tiamina) 3,51 mg
56l sodowa fosforanu 5,67 mg witamina B, (ryboflawina) 4,14 mg
ryboflawiny

pirydoksyny chlorowodorek 5,50 mg witamina By (pirydoksyna) 4,53 mg
cyjanokobalamina 6 ug witamina B, 6 ug
kwas foliowy 414 ug kwas foliowy 414 ug
dekspantenol 16,15 mg kwas pantotenowy 17,25 mg
biotyna 69 ug biotyna 69 ug
nikotynamid 46 mg witamina PP 46 mg

Substancje pomocnicze to: glicyna, fosfolipidy sojowe, kwas glikocholowy, sodu wodorotlenek i kwas

solny

Wyglad roztworu:

Po rozpuszczeniu, otrzymany roztwor ma kolor zotto-pomaranczowy.

Dawkowanie i sposob podawania

Tylko dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 11 lat

1 fiolka dziennie.

Podawac wstrzykujac powoli domigéniowo lub dozylnie, lub dozylnie w postaci wlewow.




Sposodb podawania

- podanie dozylne
Sposob rozpuszczania: patrz ponizej instrukcja dotyczaca stosowania i przygotowania.

Po rozpuszczeniu: Wstrzykiwaé powoli (co najmniej 10 min; patrz punkt Ostrzezenia) dozylnie lub w
postaci wlewu dozylnego w roztworze soli fizjologicznej lub glukozy 5%.

Podawanie moze by¢ kontynuowane przez caty okres zywienia pozajelitowego. W celu spehienia
potrzeb zywieniowych 1 zapobieganiu niedoborom oraz ewentualnym powiklaniom z nich
wynikajacych CERNEVIT moze by¢ dodawany do mieszanin odzywczych zawierajacych
weglowodany, thuszcze, aminokwasy i elektrolity, pod warunkiem wcze$niejszego stwierdzenia
zgodnosci 1 stabilnosci w stosunku do kazdego preparatu wchodzacego w sktad mieszaniny
odzywczej.

- podanie domie¢$Sniowe
Sposob rozpuszezania: patrz ponizej instrukcja dotyczaca stosowania i przygotowania.

Nalezy uwzgledni¢ catkowitg ilos¢ witamin pochodzacych ze wszystkich zrdodel, takich jak inne formy
zywienia, podawanie innych witamin lub lekéw zawierajgcych witaminy jako sktadniki nieaktywne
(patrz punkt Interakcje).

Stan kliniczny pacjenta i stezenia witamin powinny by¢ kontrolowane w celu utrzymania ich
odpowiedniego poziomu.

Nalezy wzia¢ pod uwagg, ze niektore witaminy, zwlaszcza A, B, i Bg sa wrazliwe na dzialanie Swiatta
ultrafioletowego (np.: bezposrednie i posrednie swiatto stoneczne). Dodatkowo, duza zawarto$é tlenu
w roztworze moze zwigkszac utrate witamin A, B, C 1 E. Nalezy rozwazy¢ te czynniki, jezeli
wlasciwe stezenia witamin nie sg osiagnigte.

Przeciwwskazania

Produktu CERNEVIT nie wolno stosowac:

- wnadwrazliwosci na ktorgkolwiek substancje czynna, zwlaszcza na witamine B, lub na
ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg, w tym na biatko soi i produkty sojowe (lecytyna w
mieszankach miceli pochodzi z soi), lub na biatko orzeszkéw ziemnych i produkty je zawierajace,

- unoworodkoéw, niemowlat i dzieci ponizej 11 lat,

- w hiperwitaminozie ktorejkolwiek z witamin zawartych w tym produkcie.

Specjalne ostrzezenia i SrodkKi ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Reakcje nadwrazliwosci

e Dla preparatu CERNEVIT, innych produktéw wielowitaminowych oraz pojedynczych
witamin (zwlaszcza By, B,, B, 1 kwasu foliowego) byly zglaszane cigzkie ogolnoustrojowe
reakcje nadwrazliwosci. Dla preparatu CERNEVIT i innych produktéw witaminowych
podawanych pozajelitowo zgtaszano reakcje zakonczone zgonem.

e Obserwowano wystgpowanie alergii krzyzowych pomigdzy biatkami soi i orzeszkéw
ziemnych,

e W niektorych przypadkach, wystapienie reakcji nadwrazliwosci po dozylnym podaniu
produktéow wielowitaminowych moze by¢ zwigzane z szybkoscig podania. W przypadku
podania we wlewie dozylnym, preparat CERNEVIT nalezy podawa¢ powoli. W przypadku



podania we wstrzyknigciu dozylnym, nalezy podawac powoli (wstrzyknigcie powinno trwac
co najmniej 10 minut).

Jezeli wystapia objawy przedmiotowe lub podmiotowe reakcji nadwrazliwo$ci, wlew lub
wstrzyknigcie musi by¢ natychmiast przerwane.

Toksyczno$¢ witamin

Stan kliniczny pacjenta i st¢zenie witamin we krwi powinny by¢ monitorowane w celu
uniknigcia przedawkowania i dzialania toksycznego, zwlaszcza witamin A, DiE, aw
szczegolnosci u pacjentoéw, ktorzy dodatkowo otrzymuja witaminy z innych zrédet lub stosuja
inne czynniki zwigkszajace ryzyko toksycznego wplywu witamin.

Monitorowanie jest szczegolnie wazne u pacjentow dlugotrwale otrzymujacych
suplementacje.

Hiperwitaminoza A

Ryzyko hiperwitaminozy A i toksycznego wplywu witaminy A (np.: nieprawidlowosci skory i
kosci, podwdjne widzenie, marsko$¢ watroby) jest zwickszone, na przyktad:

- u pacjentow z niedoborem biatka

- u pacjentdw z niewydolnoscig nerek (nawet w przypadku braku suplementacji

witaminy A)

- u pacjentow z niewydolno$cig watroby

- u pacjentdw z matg masg ciata (np.: pacjenci pediatryczni)

- 1 u pacjentow leczonych przewlekle.
Ostre schorzenia watroby u pacjentow z duzymi zapasami witaminy A w watrobie moga
prowadzi¢ do wystgpienia objawow toksycznego wpltywu witaminy A.

Zespot ponownego odzywiania u pacjentOw otrzymujacych zywienie pozajelitowe
Uzupehianie substancji odzywczych u pacjentdow cig¢zko niedozywionych moze wywotaé zespot
objawoOw z tym zwigzanych, ktdry charakteryzuje si¢ przeniesieniem potasu, fosforu i magnezu do
przestrzeni wewnatrzkomorkowej, gdyz u pacjenta zaczynajg przewaza¢ przemiany anaboliczne.
Moze takze doj$¢ do powstania niedoboru tiaminy i zatrzymania ptynéw w organizmie. Doktadna
kontrola i powolne zwigkszanie podazy substancji odzywczych, unikajgc przekarmienia moze
zapobiec tym powiklaniom. W razie wystapienia niedoborow zywieniowych moze by¢
uzasadniona odpowiednia suplementacja.

Osady u pacjentdw otrzymujacych zywienie pozajelitowe

U pacjentéw zywionych pozajelitowo zglaszano wytracanie si¢ osadu w naczyniach plucnych.
Niektore przypadki zakonczyly si¢ zgonem. Nadmierny dodatek wapnia i fosforanu zwigksza
ryzyko powstawania osadu fosforanu wapnia. Wystapienie osadow bylo zglaszane nawet przy
niecobecnosci soli fosforanowych w roztworze. Zglaszano réwniez pojawienie si¢ osadu
oddalonego od filtra umieszczonego na linii wlewu i podejrzenie formowania si¢ osadu w
krwioobiegu.

Oproécz kontroli roztworu, nalezy rowniez okresowo sprawdza¢ zestaw do infuzji i cewnik w
kierunku obecnosci osadow.

W przypadku wystapienia objawow przedmiotowych zaburzenia funkcji ptuc, nalezy przerwaé
wlew i rozpocza¢ oceng kliniczng pacjenta.

Sprawdzi¢, czy pojemnik nie jest uszkodzony.

Pracowa¢ w warunkach aseptycznych.

Nie nalezy przechowywaé czegsciowo zuzytych fiolek; nie uzywac, jezeli barwa produktu po
rozpuszczeniu jest niewlasciwa.



Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu

Wplyw na watrobe

e U pacjentow otrzymujacych CERNEVIT zaleca si¢ monitorowanie parametréw czynnosci
watroby. Szczegodlna kontrola zalecana jest u pacjentdow z zoéttaczkg pochodzenia
watrobowego lub innymi objawami cholestazy.

U pacjentow otrzymujacych CERNEVIT zgtaszano przypadki wzrostu aktywnosci enzymow
watrobowych, w tym izolowanego wzrostu aktywno$ci aminotransferazy alaninowej (ALT) u
0s0b z chorobami zapalnymi jelit.

Dodatkowo, u pacjentow otrzymujacych CERNEVIT obserwowano wzrost st¢zenia kwasow
z0lciowych (wszystkich jak 1 poszczegolnych kwasow zoétciowych, w tym kwasu
glikocholowego).

e uniektorych pacjentéw otrzymujacych zywienie pozajelitowe (wlaczajac zywienie
pozajelitowe z suplementacjg witaminami) dochodzi do wystgpienia zaburzen watroby i drog
z6lciowych, w tym cholestazy, stluszczenia, zwldknienia i marskosci watroby, prowadzacych
prawdopodobnie do niewydolno$ci watroby, a takze zapalenia woreczka zotciowego i kamicy
zotciowej. Uwaza sig, ze etiologia tych schorzen jest wicloczynnikowa i moze by¢ rézna u
poszczegdlnych pacjentow. Pacjenci, u ktorych wystapia nieprawidlowosci w wynikach badan
laboratoryjnych lub inne oznaki zaburzen watroby i drog zolciowych, powinni zosta¢ jak
najwczesniej poddani badaniu przez lekarza posiadajacego wiedzg z zakresu chorob watroby
w celu identyfikacji mozliwych czynnikéw przyczynowych i sprzyjajacych oraz podjecia
mozliwych $rodkéw terapeutycznych i profilaktycznych.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami funkcji watroby

Pacjenci z zaburzeniami funkcji watroby moga wymaga¢ indywidualnego uzupetniania witamin.
Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwagg, aby zapobiec toksyczno$ci witaminy A, poniewaz wystgpowanie
choroby watroby wigze si¢ ze zwigkszong podatnoscig na toksyczne dziatanie witaminy A, w
szczegolnosci w polaczeniu z przewlektym nadmiernym spozyciem alkoholu (patrz tez powyzej
,Hiperwitaminoza A” i ,,Wptyw na watrobe”).

Stosowanie u pacjentéw z uposledzona funkcja nerek

Pacjenci z zaburzong funkcjg nerek mogg wymaga¢ indywidualnego uzupehiania witamin, w
zalezno$ci od stopnia uszkodzenia nerek i wystgpowania chorob wspoétistniejacych. U pacjentow z
cigzka niewydolnoscig nerek, nalezy zwrdcic¢ szczegdlng uwage na utrzymanie wlasciwego stezenia
witaminy D oraz na zapobieganie toksycznemu wptywowi witaminy A, ktéry moze si¢ pojawic u
takich pacjentow nawet przy suplementacji matymi dawkami witaminy A lub nawet przy braku
suplementacji.

Hiperwitaminoza i toksyczno$¢ (obwodowa neuropatia, ruchy mimowolne) pirydoksyny (witaminy
Bs) byly zglaszane u pacjentow przewlekle hemodializowanych, ktorzy otrzymywali dozylnie
produkty wielowitaminowe zawierajace 4 mg pirydoksyny podawane trzy razy w tygodniu.

Ogolne monitorowanie
U pacjentéw otrzymujacych przez dhuzszy czas dozylnie produkty wieclowitaminowe jako jedyne
zrodto witamin, nalezy monitorowa¢ stan kliniczny oraz stgzenie witamin. Jest to szczegdlnie wazne,
w celu wlasciwej suplementacji, np.:

e witaminy A u pacjentéw z odlezynami, ranami, oparzeniami, zespoltem krotkiego jelita czy
mukowiscydoza,
witaminy B; u pacjentow dializowanych,
witaminy B, u pacjentow z chorobg nowotworowa,
witaminy B¢ u pacjentow z niewydolnoscig nerek,
poszczegdlnych witamin, ktorych wymaganie moze by¢ zwigkszone z uwagi na interakcje z
innymi produktami leczniczymi (patrz punkt Interakcje).




Niedobory jednej lub kilku witamin nalezy korygowac poprzez specyficzng suplementacje.
CERNEVIT nie zawiera witaminy K, ktora w razie potrzeby nalezy podawaé osobno.

Stosowanie u pacjentow z niedoborem witaminy B,

Przed rozpoczgciem suplementacji produktem CERNEVIT u pacjentow z grupy ryzyka niedoboru
witaminy By, i (lub) kiedy planuje si¢ podawanie produktu CERNEVIT przez kilka tygodni, zaleca si¢
oceng stanu witaminy By,.

Po kilku dniach podawania, zard6wno stezenie cyjanokobalaminy (witaminy Bi,) jak i kwasu
foliowego w produkcie CERNEVIT moze by¢ wystarczajace, by spowodowac wzrost ilosci
czerwonych krwinek, retikulocytow oraz hemoglobiny u niektorych pacjentow z niedoborem
witaminy B, z towarzyszacg anemig megaloblastyczng. Moze to maskowa¢ niedobor witaminy By,.
Skuteczne leczenie niedoboru witaminy By, wymaga wyzszych dawek cyjanokobalaminy niz jest
dostarczana w produkcie CERNEVIT.

Suplementacja kwasu foliowego u pacjentéw z niedoborem witaminy B,, ktorzy rowniez nie
otrzymujg witaminy By,, nie zapobiega rozwojowi ani postepowi zmian neurologicznych zwigzanych
z niedoborem witaminy Bi,. Sugeruje si¢ nawet mozliwos$¢ pogorszenia stanu neurologicznego.

Podczas interpretacji poziomu witaminy By, nalezy wzia¢ pod uwage, ze niedawne przyjmowanie
witaminy B, moze powodowa¢ prawidlowy poziom pomimo niedoboru w tkankach.

Zaburzenia testow laboratoryjnych

Biotyna moze wptywaé na badania laboratoryjne oparte na interakcji biotyny i streptawidyny,
prowadzac do fatszywie obnizonych lub falszywie podwyzszonych wynikow badan, w zaleznosci od
proby. Ryzyko interferencji jest wigksze u dzieci i pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci nerek i
wzrasta w przypadku wiekszych dawek. Interpretujgc wyniki badan laboratoryjnych nalezy wziac¢ pod
uwage mozliwg interferencj¢ biotyny, zwlaszcza jezeli obserwuje si¢ brak zgodno$ci z prezentacja
kliniczng (np. wyniki badania tarczycy imitujgce wyniki wskazujace na chorobg¢ Gravesa-Basedowa u
przyjmujacych biotyne pacjentow bez objawow tej choroby lub falszywie negatywne wyniki testow
troponinowych u pacjentéw z zawatem mig¢snia sercowego przyjmujacych biotyng). W przypadkach,
w ktorych podejrzewa si¢ wystapienie interferencji, nalezy wykona¢ alternatywne, niepodatne na
interferencj¢ z biotyng, badania, jezeli sg one dostgpne. Jesli zleca si¢ badania laboratoryjne u
pacjentow przyjmujacych biotyne, nalezy skonsultowac si¢ z personelem laboratorium.

W zaleznosci od stosowanych odczynnikow, obecno$¢ kwasu askorbinowego w surowicy krwi i
moczu moze powodowac falszywie wysokie Iub niskie odczyty stezenia glukozy w niektorych
systemach badania poziomu glukozy we krwi i moczu, w tym przeno$nych paskach testowych i
przenosnych glukometrach. Nalezy zapozna¢ si¢ z danymi technicznym dla kazdego testu
laboratoryjnego w celu okreslenia potencjalnych zaburzen wywotanych witaminami.

Rownoczesne stosowanie z lekami przeciwpadaczkowymi:

Ze wzgledu na obecnos$¢ kwasu foliowego, taczne podawanie preparatu CERNEVIT z lekami
przeciwpadaczkowymi zawierajacymi fenobarbital, fenytoing Iub prymidon wymaga zachowania
szczegollnej ostroznosci.

Rownoczesne stosowanie z lewodopa:
Ze wzgledu na obecnos¢ pirydoksyny w produkcie CERNEVIT, rownoczesne stosowanie z lewodopa
wymaga zachowania srodkow ostroznosci, gdyz moze to zmniejsza¢ skutecznos¢ L-dopy.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
CERNEVIT jest wskazany u dzieci i mtodziezy w wieku powyzej 11 lat (patrz rowniez punkt
»Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”).
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Stosowanie u pacjentow w podeszltym wieku

Zazwyczaj, nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawkowania u pacjentow w podesztym wieku
(zmniejszenie dawki i (lub) wydtuzenie odstepoéw pomiedzy kolejnymi dawkami) uwzgledniajac
wigksza czestotliwos¢ pogorszenia czynno$ci watroby, nerek lub serca oraz wystgpowanie chordb
wspotistniejacych lub terapii lekowe;.

Zawartos¢ sodu
CERNEVIT zawiera 24 mg sodu (1 mmol) na fiolkg. Nalezy wzig¢ to pod uwage, jezeli pacjenci sg na
diecie kontrolujacej ilo$¢ sodu.

Nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ produktu przed zmieszaniem z innymi roztworami do wlewow,
zwlaszcza, gdy CERNEVIT jest dodawany do workéw zawierajacych podwdjne mieszaniny do
zywienia pozajelitowego, taczace glukoze, elektrolity i roztwor aminokwasow, jak réwniez potrojne
mieszaniny taczace glukozg, elektrolity i roztwor aminokwasow oraz thuszcze.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy odpowiednio uwzgledni¢ interakcje pomigdzy poszczegdlnymi witaminami w produkcie
CERNEVIT i innymi czynnikami.

Interakcje te obejmuja:

e czynniki mogace powodowac wystgpienie pseudoguza moézgu (w tym pewne tetracykliny):
ryzyko wystgpienia pseudoguza mozgu wzrasta przy jednoczesnym podawaniu witaminy A,

e alkohol (przewlekte naduzywanie): podnosi ryzyko hepatotoksycznego wplywu witaminy A,

e leki przeciwdrgawkowe: kwas foliowy moze zwigkszy¢ metabolizm niektorych lekow
przeciwpadaczkowych, np.: fenobarbitalu, fenytoiny, fosfenytoiny i prymidonu, co zwigksza
ryzyko wystapienia napadu padaczkowego. Powinno si¢ monitorowac st¢zenie lekow
przeciwdrgawkowych w surowicy krwi przy rownoczesnym stosowaniu foliandw oraz po
zakonczeniu terapii nimi,

e leki przeciwptytkowe (np.: aspiryna): witamina E moze nasila¢ wptyw hamujacy na czynnosc¢
plytek,

e aspiryna (terapia duzymi dawkami): moze redukowac¢ poziom kwasu foliowego przez
zwigkszenie wydalania moczu,

e niektore leki przeciwdrgawkowe (np.: fenytoina, karbamazepina, fenobarbital, walproinian):
moga powodowaé niedobor folianoéw, pirydoksyny i witaminy D,

e niektore leki antyretrowirusowe: obnizone poziomy witaminy D sg zwigzane np. z
efavirenzem czy zydowudyna. Zmniejszone tworzenie aktywnych metabolitow witaminy D
jest zwigzane z inhibitorami proteaz,

e chloramfenikol: moze hamowac¢ odpowiedz hematologiczng na leczenie witaming B,

e deferoksamina: zwigksza ryzyko niewydolnosci serca indukowanej zelazem z powodu
zwigkszonej mobilizacji zelaza przez wigksza niz fizjologiczna suplementacje witaminy C. W
celu zapoznania si¢ ze specyficznymi §rodkami ostroznosci, patrz informacja o produkcie
deferoksaminy,

e ctionamid: moze powodowac niedobor pirydoksyny,

o fluoropirymidyny (5-fluorouracyl, kapecytabina, tegafur): zwickszona cytotoksyczno$¢ w
polaczeniu z kwasem foliowym,

e antagonisci folianow, np.: metotreksat, sulfasalazyna, pirymetamina, triamteren, trimetoprim
oraz wysokie stezenia katechin zawartych w herbacie: blokujg przemiang folianow do ich
aktywnych metabolitow i zmniejszaja skuteczno$¢ suplementacji,

e antymetabolity folianow (metotreksat, raltitreksed): suplementacja kwasem foliowym moze
obnizy¢ skutecznos$¢ dziatania antymetabolicznego,

e lewodopa: witamina B4 moze zmniejsza¢ skutecznos¢ lewodopy, poniewaz dekarboksylacja
lewodopy wymaga enzymu zaleznego od witaminy Bg. Aby zapobiec tej interakcji, mozna
doda¢ inhibitor dopa-dekarboksylazy, np. karbidope.
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e antagonisci pirydoksyny, w tym cykloseryna, hydralazyna, izoniazyd, penicylamina,
fenelzyna: moga powodowac niedobor pirydoksyny,

e retinoidy, w tym beksaroten: wzrasta ryzyko ich toksycznosci, jezeli sa podawane wraz z
witaming A (patrz ,,Hiperwitaminoza A” w punkcie ,,Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania”),

e teofilina: moze powodowac¢ niedobor pirydoksyny,

e roztwor doustny tipranawiru: zawiera 116 j.m/ml witaminy E, co przekracza zalecana podaz
dobowa,

e antagonisci witaminy K (np.: warfaryna): nasilajg przeciwkrzepliwe dziatanie witaminy E.

Produkty lecznicze taczace si¢ z kwasng alfa-1-glikoproteing (AAG):

W badaniu in vitro z uzyciem ludzkiej surowicy, okoto 4-krotnie wyzsze stezenie kwasu
glikocholowego niz stezenie kwasu glikocholowego w surowicy, ktore moglo by¢ rezultatem
wstrzykniecia w bolusie osobie dorostej produktu CERNEVIT, zwigkszato o 50-80% frakcje
wybranych produktow leczniczych wigzacych si¢ z kwasng alfa-1-glikoproteing (AAG).

Nie wiadomo, czy efekt ten jest istotny klinicznie, jezeli ilos¢ kwasu glikocholowego zawarta w
standardowej dawce CERNEVIT (jako sktadnik zmieszanych miceli) jest podawana w powolne;j
iniekcji dozylnej, powolnej iniekcji domigéniowej lub w infuzji przez dtuzszy czas.

Pacjenci otrzymujacy CERNEVIT oraz produkty lecznicze wigzace si¢ z AAG powinni by¢ Scisle
monitorowani pod katem zwigkszonego dziatania tych lekow. Naleza do nich propranolol, prazosyna i
wiele innych.

Interakcje zwigzane z suplementacjg innych witamin:

Niektore produkty lecznicze mogg wchodzi¢ w interakcje z niektorymi witaminami w dawkach
znacznie przekraczajacych dawki zawarte w produkcie CERNEVIT. Nalezy wzig¢ to pod uwage u
pacjentow przyjmujacych witaminy z wielu zrodet, a gdy ma to miejsce, nalezy monitorowac
pacjentéw pod katem tych interakcji i odpowiednio postgpowac.

Przedawkowanie
Ostre lub przewlekte przedawkowanie witamin (w szczegolnosci A, Bg, D 1 E) moze powodowac
objawowe hiperwitaminozy.

Ryzyko przedawkowania jest szczegolnie wysokie, jezeli pacjent otrzymuje witaminy z wielu zrodet,
a ogolna suplementacja witaminy nie odpowiada indywidualnym potrzebom pacjenta oraz u
pacjentéw ze zwigkszona podatnoscia na hiperwitaminozy (patrz punkt Specjalne $rodki ostroznosci
przy stosowaniu).

Objawy przedawkowania preparatu CERNEVIT wynikaja glownie z podania zbyt duzych dawek
witaminy A.

Objawy kliniczne ostrego przedawkowania witaminy A (dawki przekraczajace 150000 j.m.)

- zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, bol glowy, wzrost cisnienia wewnatrzczaszkowego, obrzek tarczy
nerwu wzrokowego, zaburzenia psychiczne, nadmierna pobudliwo$¢ a nawet drgawki. Jako pozny
objaw reakcji organizmu na przedawkowanie obserwowano uogoélnione tuszczenie si¢ skory.

Objawy kliniczne toksyczno$ci witaminy A przy przedawkowaniu przewlekltym (dlugotrwate
podawanie wyzszych niz fizjologiczne dawek witaminy A u pacjentdw niewymagajgcych
uzupetniania niedoboru)

- wzrost ci$nienia wewnatrzczaszkowego, nadmierny wzrost warstwy korowej kosci dtugich oraz
przedwczesne kostnienie cze$ci nasadowych kosci. Rozpoznanie jest oparte na obecnosci tkliwych
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uciskowo lub bolesnych podskornych obrzgkéw w obrebie konczyn. W obrazie rentgenowskim
wystepuja zgrubienia okostnej trzonu kosci tokciowej, strzatkowej, obojczykow oraz zeber.

Leczenie przedawkowania witamin zazwyczaj polega na zaprzestaniu suplementacji witamin i innych
dziataniach zgodnie ze wskazaniami klinicznymi (jak ograniczenie podazy wapnia, zwigkszenie

diurezy i nawodnienie).

Dane farmaceutyczne

Okres waznosci
2 lata

Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, tj. od 15°C do 25°C, chroni¢ od $wiatta.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym.

Po rozpuszczeniu preparat zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng 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 podajgca preparat, a przechowywanie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 24 godziny w
temperaturze 2-8°C, chyba ze rozpuszczanie odbywato si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Fiolki z oranzowego szkta 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.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Niezgodnosci, instrukcje dotyczace usuwania i1 przygotowania produktu leczniczego do stosowania

(jesli dotyczy)

e Podczas przygotowywania roztworu i dodawania sktadnika do mieszaniny do zywienia
pozajelitowego, nalezy przestrzega¢ warunkow aseptycznych.

e Delikatnie wymiesza¢, aby rozpuscic liofilizowany proszek.

e CERNEVIT musi by¢ catkowicie rozpuszczony zanim zostanie przeniesiony z fiolki.

e Nie uzywac produktu, jezeli przygotowany roztwor nie jest klarowny a oryginalne zamknigcie jest
naruszone.

e Po dodaniu CERNEVIT do roztworu do zywienia pozajelitowego, nalezy sprawdzi¢ czy nie
wystepuje nieprawidtowa zmiana koloru i (lub) czy nie sa obecne osady nierozpuszczalnych
kompleksow lub krysztatow.

e Nalezy doktadnie wymiesza¢ koncowy roztwor, jezeli CERNEVIT jest stosowany jako sktadnik
mieszaniny do Zywienia pozajelitowego.

e Niewykorzystany rozpuszczony produkt CERNEVIT nalezy wyrzuci¢ i nie nalezy przechowywac
go do pozniejszego uzycia.

e Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego przed podaniem nalezy oceni¢ wizualnie pod
katem obecnosci czastek statych i nieprawidlowej zmiany zabarwienia roztworu, gdy roztwor oraz
opakowanie na to pozwala.
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e Podczas podawania wszystkich rodzajow zywienia pozajelitowego zaleca si¢ stosowanie filtra na
koncu linii.

Jesli potrzeba, nalezy odnies¢ si¢ do odpowiednich referencji dotyczacych zgodnosci oraz
wytycznych. Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, chyba
ze wykazano ich zgodnos¢ i stabilno$¢. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac si¢
z podmiotem odpowiedzialnym.

Nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ roztworow podawanych jednoczesnie przez tg samg linie.

CERNEVIT (fiolki bez BIO-SET)

Podanie dozylne

Przy uzyciu strzykawki wstrzykna¢ 5 ml wody do wstrzykiwan lub roztworu glukozy 5% lub 0,9%
roztworu chlorku sodu do fiolki.

Delikatnie wymieszac¢, az do rozpuszczenia proszku.

Otrzymany roztwor ma kolor zotto-pomaranczowy.

Podanie domie$niowe
Rozpusci¢ proszek w 2,5 ml wody do wstrzykiwan w sposob opisany powyze;j.

CERNEVIT BIO-SET

CERNEVIT z systemem BIO-SET umozliwia bezposrednie rozpuszczenie preparatu w workach
(jedno i wielokomorowych) z wejsciem iniekcyjnym.

Worek jednokomorowy:
1. Zdja¢ zatyczke, przekrecajac ja a nastgpnie ciagngé, aby przerwaé
piericien zabezpieczajacy.

N

Potaczy¢ BIO-SET bezposrednio z wejsciem iniekcyjnym worka.

3. Aktywowa¢ BIO-SET dociskajac przezroczysta, ruchoma czgS¢.
Pozwala to przektu¢ gumowy korek fiolki.

4. Ustawi¢ w pozycji pionowej ztaczone elementy (CERNEVIT z BIO-
SET i worek z ptynem do wlewu), trzymajac worek na gorze.
Delikatnie $cisng¢ worek kilka razy, aby spowodowaé przeptyw
ptynu do fiolki (ok. 5 ml). Wstrzasnaé¢ fiolka w celu rozpuszczenia
proszku.

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

6. Powtorzyc¢ kroki 4 1 5, az do oprdznienia fiolki.
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7. Odlgczy¢ i wyrzucié fiolke z BIO-SET. B

8. Zawartos$¢ worka delikatnie wymieszac. AV
A\

Worek wielokomorowy:

Rozpuszczenie preparatu CERNEVIT z zestawem BIO-SET nalezy wykona¢ przed aktywacjg worka
wielokomorowego (przed otwarciem rozrywalnych spawow i przed wymieszaniem wszystkich
komor).

1. Umiesci¢ worek wielokomorowy na stole.

2. Zdja¢ zatyczke, przekrgcajac ja a nastepnie ciagnaé, aby przerwaé
pierscien zabezpieczajacy.

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

4. Aktywowa¢ BIO-SET dociskajac przezroczysta, ruchoma czesc.
Pozwala to przektu¢ gumowy korek fiolki.

5. Przytrzymac¢ fiolke w pozycji pionowej. Delikatnie $cisng¢ komore
worka kilka razy, aby spowodowac przeptyw ptynu do fiolki (ok. 5
ml). Wstrzasna¢ fiolka w celu rozpuszczenia proszku.

6. Odwroci¢ zlaczone elementy i przytrzymac je w pozycji pionowej
fiolka na gorze. Delikatnie $cisng¢ komore worka kilka razy, aby
przemiesci¢ powietrze z worka do fiolki. Spowoduje to zwrotny
przeplyw ptynu do worka.

7. Powtorzy¢ kroki 5 i 6 az do oproznienia fiolki.

8. Odlaczy¢ 1 wyrzuci¢ fiolk¢ z CERNEVIT BIO-SET. r

15



9. Przerwa¢ spawy komdr worka. Ostatecznie aktywowaé worek
wielokomorowy.

10. Zawartos¢ worka delikatnie wymieszac, obracajac go co najmniej 3
razy.

OSTRZEZENIE:

Nalezy uwazac¢, aby nie doszto do odlaczenia zestawu BIO-SET od wejscia iniekcyjnego worka w

trakcie rozpuszczania preparatu.
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