Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Cernevit injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lddkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkérin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méaératty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Cernevit on ja mihin sitd kdytetdén

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Cernevitia
3. Miten Cernevitia kaytetdaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Cernevitin séilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Cernevit on jamihin sita kaytetaan
Cernevit on injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Se sisaltaa 12 vitamiinia;

Retinoli (A-vitamiini) Pyridoksiini (B6-vitamiini) Askorbiinihappo (C-vitamiini)
Tiamiini (B1-vitamiini) Biotiini (B8-vitamiini) Kolekalsiferoli (D-vitamiini)
Riboflaviini (B2-vitamiini) Foolihappo (B9-vitamiini) Alfatokoferoli (E-vitamiini)

Pantoteenihappo (B5-vitamiini) | Syanokobalamiini (B12-vitamiini) | Nikotuniamidi (PP -vitamiini)

Cernevit on vitamiinilisd suonensiséisesti (tiputuksella) ravitsemusta saaville potilaille.

2. Mitasinunon tiedettéva, ennen kuin kaytat Cernevitia

ALA kayta Cernevit-valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttaville aineille tai tamén ladkkeen jollekin muulle
aineelle, erityisesti B1-vitamiinille tai soijaproteiinille tai maapéahkindproteiinille (ks.
kohta 6 Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa)

- jos olet alle 11-vuotias

- jos veressasion liikkaa jotain Cernevit-valmisteen sisaltamaa vitamiinia
(hypervitaminoosi) (ks.kohta 6)

- jos veressasion liikkaa kalsiumia (vakava hyperkalsemia), virtsassasi on liikaa kalsiumia
(hyperkalsiuria), sinulla on mik& tahansa hoito, sairaus ja/tai hairid joka johtaa vakavaan
hyperkalsemiaan ja/tai hyperkalsiuriaan (esimerkiksi kasvain, etapeséke luussa,
lisékilpirauhashormonin ylimaéra, granulomatoosi [tulehduksellinen kudos]

- jos kaytat A-vitamiinia ja A-vitamiinin johdannaisia

Varoitukset ja varotoimet




Keskustele laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét
Cernevit-valmistetta:

- jos sinulla on maksasairaus,

- jos sinulla on munuaissairaus

- jos sinulla on epilepsia,

- jos sinulla on Parkinsonin tauti.

Yliherkkyysreaktiot

Lievistd vakaviin allergisia reaktioita Cernevitin sisaltdmille B;-, B,-, B, — vitamiineille,
foolihapolle ja soijalesitiinille on raportoitu.

Ristiallergiareaktioita soijaproteiinien ja maapahkindproteiinien valilla on havaittu.

Mikali sinulla ilmenee mika tahansa allergisen reaktion oire, kuten hikoilu, kuume, hyting,
paansarky, ihottuma, nokkosihottuma, ihon punoitus tai hengitysvaikeus, kerro valittomasti
ladkarille. Laakarilopettaa infuusion ja ryhtyy tarvittaviin ensiaputoimenpiteisiin.

Muut lddkevalmisteet ja Cernevit
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttanyt tai

saatat joutua kayttdmaan muita laékkeita.
Et saa kayttdd A-vitamiinia tai A-vitamiinin johdannaisia (retinoideja) sisaltavia laakkeita
Cernevit-hoidon aikana hypervitaminoosi A:n riskin takia (A-vitamiinin ylimaaré veressasi)
(ks. kohta 3 Kuinka Cernevitid kaytetdan)

Vaikutukset laboratoriotesteihin
Askorbiinihappo voi héirit4 virtsan- ja verensokerin mittausjarjestelmi.

Cernevit ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Cernevitin vaikutuksista ruuan, juoman ja alkoholin kanssa ei ole tietoa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
Kysy laékériltd tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Voit saada Cernevit-valmistetta raskauden aikana tarvittaessa. Vitamiinien yliannostuksen
vélttdmiseksi kayttotarkoitus ja annostus on tarkistettava.

Imetys

Cernevit-valmisteen kaytto ei ole suositeltavaa, jos imetit. Kéytettdessa Cernevitia imetyksen
aikana on riski, ettd vauva saa yliannostuksen A-vitamiinia.

Hedelmallisyys
Ei ole riittavasti tietoa Cernevitin kayton vaikutuksista miesten tai naisten hedelmallisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Cernevitin vaikutuksista kykyyn ajaa autoa tai k&yttdd muita raskaita koneita ei ole tietoja.

Cernevit siséltad apuaineena soijalesitiinia.

3. Miten Cernevitia kaytetaan

Terveydenhuollon ammattilainen annostelee Cernevit-valmisteen. Cernevit annetaan yleensé
infuusiona suoneen.

Suositeltu annos on 1 injektiopullo (5 ml) pdivassé.

Jos kaytat Cernevit-valmistetta e nemman kuin sinun pitaisi

Cernevit-valmisteen yliannostuksen oireet ovat lahinnd A-vitamiinin yliannostuksen oireita:

e Akuutin A-vitamiinin yliannostuksen oireita ovat:



- mahasuolikanavan hairiét (pahoinvointi, oksentelu),

- kallonsiséisen paineen kasvamisesta johtuvat hermostolliset oireet (paénsarky,
nakéhermon turvotus, kouristukset),

- psyykkiset hairiot (artyneisyys),

- ihoh&iriot (viivastynyt ihon kuoriintuminen).

e Pitkdaikaisen A-vitamiinin yliannostuksen oireita ovat:
- kallonsiséisen paineen kasvamisesta aiheutuva paansarky,
- luuhéiriot (arka tai kipeé raajojen paiden turvotus).

Neurotoksisten vaikutusten merkit:

Pyridoksiinin (B6-vitamiini) hypervitaminoosia ja toksisuutta (perifeerinen neuropatia,
tahattomat liilkkeet) on raportoitu potilailla, jotka saavat suuria annoksia pitkia aikoja ja
potilailla, jotka ovat kroonisessa hemodialyysissa ja saavat 4 mg pyridoksiinia siséltévia
monivitamiinivalmisteita infuusiona 3 kertaa viikossa.

Kerro ladkérille, jos huomaat jonkin néistd yliannostuksen oireista. La&karin taytyy
mahdollisesti lopettaa Cernevit -infuusiosi.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny la&kérin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, timakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu (yleisyys tuntematon):
- Vakavat ja mahdollisesti hengenvaaralliset allergiset reaktiot
- Maksaentsyymiarvojen nousu

Kerro la&kérille valittomasti jonkin allergisen reaktion ilmaantuessa, kuten hikoilu, kuume,
vilunvéristykset, padnsarky, ihottumat, nokkosihottuma tai hengitysvaikeudet. Han lopettaa
infuusion ja aloittaa tarvittavat ensiaputoimenpiteet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Cernevitinsailyttdaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sdilyté alle 25 °C.
Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa.


http://www.fimea.fi/

Kayttovalmiiksi liuotettu valmiste sdilyy fysikaalisesti ja kemiallisesti stabiilina 24 tuntia 25
°C:ssa. Mikrobiologisista syista kayttovalmis liuos tulisi kéyttaa valittomasti. Sdilytysaika ja
olosuhteet ennen kéaytt6d ovat kdyttajan omalla vastuulla, eikd 24 tunnin sailytysaikaa 2 °C -8
°C:ssa tule ylittad, jollei valmistus ole tapahtunut aseptisissa olosuhteissa.

Ala kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivdmaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mitd Cernevit sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat:

Injektiopullo (5 ml) sisaltaa:

retinoli (A-vitamiini) retinolipalmitaatting ...........cccccoeeiiiieiiiiienne, 3500 KY
kolekalsiferoli (D3-Vitamiini) ...........ccccovveeiiiiieee e 220 KY
alfatokoferoli (E-vitamiini) ...........ccccoeveeeeeiiiiiiic e, 11,20 KY
vastaten DL alfatokoferolia ............oooevovveeeioiiie i 10,20 mg
askorbiinihappo (C-VItamiing .........coeeviiiieiiiiiie e 125 mg
tiamiini (B1-VItamiini) ........ooooieeiiiiee e 3,51 mg
kokarboksylaasi tetrahydraatting ............ccccocevvvieiiienniiinnns 580 mg
riboflaviini (B,-VItaMIIND  .......eeeiiiiiiiiic e 4,14 mg
riboflaviini natriumfosfaattidinydraattina ............................ 5,67 mg
pyridoksiini  (Bg-VItamiing) ..........ccccceeeeiiiiiiii e 4,53 mg
pyridoksiininydrokloriding ...........ccccccoviiiieiiiiiiie e 5,50 mg
syanokobalamiini (Bo-VItaMmiini) ..........cooovvveeiiiiiieeiiiiee e 0,006 mg
foolihappo (Bo-VIAMIIND) ........ccvveiiiiiiiiieiii e 0,414 mg
pantoteenihappo (Bs-VItamiini) ...........ccocoeiiiiiniiieniieecee e 17,25 mg
dekspantenoling ...........cccooiiveiiiiieiiie e 16,15 mg
biotiini (Bg-VItamIiN) .............oooiiiiieiiie e 0,069 mg
nikotiiniamidi (PP-VItamiini) ............coooiiireiiiiieeiniiice e 46 mg

KY = Kansainvélinen yksikko
mg = milligramma

- Muut apuaineet ovat: glysiini, glykokolihappo, soijalesitiini, natriumhydroksidi,
suolahappo.

- Cernevit sisaltdd 24 mg (1 mmol) natriumia per injektiopullo. Potilaiden, joilla on
ruokavalion natriumrajoitus, tulee ottaa tdméa huomioon.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cernevit on oranssinkeltainen kylmékuivattu kakku.

Cernevit on saatavilla ruskeassa, lasisessa injektiopullossa. Infuusion valmistelemisen apuna
terveydenhuollon ammattilainen voi kayttdd Cernevitin liuottamiseen BIO-SET - laitetta.

1,10 tai 20 Cernevit-injektiopulloja sisaltavia laatikoita ilman tai BIO-SET-laitteen kanssa on
saatavilla. Kaikkia kokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija



Baxter Oy
Tammasaarenkatu 1
FI1-00180 Helsinki

Valmistaja
Baxter S.A.

Bd. R. Branquart 80
B-7860 Lessines, Belgia

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.4.2017

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Vaikuttavat aineet ja niiden maarat

Injektiopullo (5 ml) sisaltaa:

Retinoli (A-vitamiini) retinolipalmitaatting ...............cccceevveeeeniniinnne, 3500 U
Kolekalsiferoli (D3-Vitamiing)...........ccccvvveeeeeiiiiiiiiiiie e 220 U
Alfatokoferoli (E-VItamiini), ...........coooveeiiiiiieeiiiiiiee e 11,20 1U

vastaten DL alfatokoferolia...........cccooovveiviiiiiiiiiiieiiiiiiiiinn, 10,20 mg
Askorbiinihappo  (C-VIEaMIIND .......ooovieiiiieiiieiee e 125 mg
Tiamiini (Bg-VIAMIIND .....oeiiiieiiiie e 3,51 mg

kokarboksylaasi tetrahydraatting.............c.ccoeevvvieiiieriiiinens 580 mg
Riboflaviini (Bo-VIEaMIIN)..........ooeeeeiiiiiiiiiiiccecee e, 4,14 mg

riboflaviini natriumfosfaattidinydraattina.............................. 5,67 mg
Pyridoksiini (Be-VItAMIIND) ........ccuvveeeiiiiiieeoiiiie e sieee e 453 mg

pyridoksiinihydroKloriding .............ccccovveriiiiiiieiieeieee 5,50 mg
Syanokobalamiini (Bo-VItamiini)..........ccccovvveiiiieiiiieeeeeeeee e 0,006 mg
Foolihappo (Bo-VIEAMIIND) .........coiiiiieiiiieiiie e 0,414 mg
Pantoteeninappo (Bs-VItamiini) ..........cccccooviuieeeiiiiiecc e 17,25 mg

dekspantenoliNa.............ccccviiiiiiiee e 16,15 mg
Biotiini (Bg-VIAMIIND) ......vvviiiiiiiieeiiece e 0,069 mg
Nikotiiniamidi (PP -VItamiini) ............ccoeriiiiiiiieiiieeieeeee e 46 mg

Apuaineet ovat: Glysiini, glykokolihappo, soijalesitiini, natriumhydroksidi ja suolahappo

Liuoksen kuvaus:
Jauhe on oranssinkeltainen kylmékuivattu kakku.
Liuottamisen jalkeen saatu liuos on vériltddn kelta-oranssi.

Annos ja antotapa:
Vain aikuisille, nuorille ja yli 11-vuotiaille lapsille.

Aikuiset jayli 11-vuotiaat lapset:
1 injektiopullo paivassa.

lakkaat:

Yksistaan ian takia ei aikuisten annostusta tarvitse valttamatta muuttaa. L&&karin pitdé
kuitenkin olla tietoinen lisd&ntyneesta riskista sairauksiin, jotka voivat vaikuttaa
potilasryhmén annostukseen. Esim. useat sairaudet, moniladkehoito, aliravitsemustila,
heikentynyt metabolia ja erityisesti maksa-, munuais- ja sydansairaus (ks. kohta 4.4) antavat
aihetta annoksen pienentamiseen.

Maksan tai munuaiste n vajaatoiminta:
Yksilollistd vitamiinilisad on harkittava riittdvien vitamiinipitoisuuksien yllapitamiseksi ja A-
vitamiinin toksisuuden ehkéisemiseksi (ks. kohta 4.4).




Vain laskimoon.

Liuottaminen: Kkatso kaytto- ja kasittelyohjeen alta.

Liuotettu valmiste annetaan hitaana laskimoinjektiona (vahintd&dn 10 minuutin ajan) tai

infuusiona laimennettuna 50mg/ml glukoosi- tai 9mg/ml natriumkloridi-infuusioliuokseen.

Annostelua voidaan jatkaa koko parenteraalisen ravitsemuksen ajan. Cernevit voidaan
yhdistdd ravintoaineseoksiin, jotka siséltavét hiilihydraatteja, lipideja, aminohappoja ja
elektrolyytteja edellyttden, ettd kaikkien kaytettyjen ravintoaineiden yhteensopivuus ja
stabiliteetti on etukéteen varmistettu.

Vasta-aiheet
Cernevit-valmistetta ei saa kayttaa:

jos potilas on yliherkkd vaikuttaville aineille, erityisesti B-vitamiinille tai tdmén ladkkeen
muulle aineelle, mukaan lukien soijaproteiini/tuotteet (lesitiinin misellisekoitus on
soijajohdannainen) tai maapahkindproteiinille/tuotteelle.

vastasyntyneilld, imevaisilla eikd alle 11-vuotiailla lapsilla.

hypervitaminoosi, jonka aiheuttaa miké tahansa tdiman valmisteen sisaltdma vitamiini
vakava hyperkalsemia, hyperkalsiuria, mika tahansa hoito, sairaus ja/tai hdirid, joka
johtaa vakavaan hyperkalsemiaan ja/tai hyperkalsiuriaan (esimerkiksi neoplasma,
luumetastaatti, primaarinen hyperparatyreoosi, granulomatoosi jne.)

yhdessé A-vitamiinin tai retinoidien kanssa (ks. kohta 4.5)

Varoitukset ja kayttdoon liittyvéat varotoimet

Varoitukset

Y liherkkyysreaktiot

Lievistd vakaviin systeemisid yliherkkyysreaktioita on raportoitu Cernevitin, aineosiin liittyen
(mukaan lukien By, B,., By, — vitamiinit, foolihappo ja soijalesitiini)

Ristiallergiareaktioita soijaproteiinien ja maapahkindproteiinien valilld on havaittu.

Infuusio tai injektio tulee keskeyttaa vélittomasti, mikéli yliherkkyysreaktion merkkeja tai
oireita kehittyy.

Vitamiinimyrkytys

Potilaan kliinista tilaa ja veren vitamiinipitoisuuksia pitdé seurata yliannostuksen ja
toksisten vaikutusten valttamiseksi. Tama koskee erityisesti A-, D- ja E-vitamiineja seké
potilaita, jotka saavat vitamiineja muista lahteista tai kdyttdvat muita yhdisteitd, jotka
voivat lisata vitamiinimyrkytyksen vaaraa.

On erityisen tarkedd seurata niita potilaita, jotka saavat ravinnon taydennysta
pitkaaikaisesti.

A-hypervitaminoosi

- A-hypervitaminoosin ja A-vitamiinimyrkytyksen (kuten ihon ja luiden
poikkeavuudet, diplopia, kirroosi) vaara kasvaa esimerkiksi, jos potilaalla on
proteiinin saantiin liittyva virheravitsemus, munuaisten vajaatoiminta (jopa ilman
A-vitamiinilisdd), maksan vajaatoiminta tai jos potilas on pienikokoinen (esim.
lapsipotilaat) tai saa hoitoa jatkuvasti.

- Jos maksan A-vitamiinivarastot ovat saturoituneet, akuutti maksasairaus voi
johtaa A-vitamiinimyrkytyksen ilmentymiseen.

D-hypervitaminoosi
- Liialliset D-vitamiinimaérat voivat aiheuttaa hyperkalsemiaa ja hyperkalsiuriaa.
- D-vitamiinimyrkytyksen vaara on suurentunut potilailla, joilla on
hyperparatyreoosi tai jos potilas saa vitamiinihoitoa jatkuvasti.




E-hypervitaminoosi
- Liialliset E-vitamiiniannokset voivat vaikuttaa haitallisesti haavojen
paranemiseen ja verihiutaleiden toimintaan, vaikka tdma onkin erittain
harvinaista.
- E-vitamiinimyrkytyksen vaara on suurentunut potilailla, joilla on maksan
vajaatoiminta, verenvuototauti, taijos potilas saa oraalisia antikoagulantteja tai
jatkuvaa vitamiinihoitoa.

Kayttoon liittyvat varotoimet

Vaikutukset maksaan
- Maksan toimintaa mittaavien parametrien seuranta on suositeltavaa CERNEVITi&

saavilla potilailla. Erityisen tarkkaa seurantaa suositellaan, jos potilaalla on maksan
toiminnasta johtuvaa keltaisuutta tai muita merkkejé kolestaasista.
CERNEVITi& saavilla potilailla on raportoitu maksaentsyymien nousua, mukaan
lukien yksittdisia alaniiniaminotransferaasin (ALAT) nousuja potilailla, joilla on
tulehduksellinen suolistosairaus.
Lisdksi CERNEVITia saavilla potilailla on raportoitu sappihappotasojen nousua
(kokonaismaaran ja yksittaisten sappihappojen, ml. glykokoolihappo). Koska
valmiste siséltdd glykokoolihappoa, maksan toimintaa on seurattava tarkasti, jos
valmistetta annetaan toistetusti tai pitkdaikaisesti potilaille, joilla on maksan
toiminnasta johtuvaa keltaisuutta tai merkittdvaa kolestaasia havaittavissa
laboratorioarvoissa.

- Joillain parenteraalista ravitsemusta (mukaan lukien vitamiinilisia siséltdva
parenteraalinen ravitsemus) saavilla potilailla tiedetaan kehittyvan hepatobiliaarisia
hairioitd, kuten kolestaasia, maksan rasvoittumista, maksafibroosia sek& -kirroosia,
jotka voivat johtaa maksan vajaatoimintaan, seka sappirakkotulehdusta ja
sappikivitautia. Ndaiden hairididen ajatellaan johtuvan useasta syysta ja syy voi
vaihdella potilaiden valilla. Jos potilaalla mitataan epdnormaaleja laboratorioarvoja
tai hénelle kehittyy muita hepatobiliaarisen hairion merkkejd, maksasairauksiin
perehtyneen kliinikon tulisi tutkia potilas mahdollisten syyné olevien tai
myotavaikuttavien tekijoiden tunnistamiseksi sekd mahdollisten terapeuttisten ja
profylaktisten interventioiden maarittamiseksi.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta voivat tarvita yksilollistd vitamiinilisdd riippuen
munuaisten vajaatoiminnan asteesta ja samanaikaisista sairauksista. Riittdvan D -vitamiinin
madran saanti ja A-vitamiinin toksisuuden ehkdiseminen tulee erityisesti huomioida potilailla,
joilla on vakava munuaisten vajaatoiminta.

Seuranta

Kaikista lahteistd, kuten ravinnosta, muista vitamiinilisistd tai vitamiineja inaktiivisina aineina
sisaltavista ladkkeistda saatavat vitamiinien kokonaismaarét tulee ottaa huomioon.

Riittdvien vitamiinipitoisuuksien varmistamiseksi potilaan kliinista tilaa ja vitamiinien
pitoisuuksia tulee seurata.

On huomioitava, ettd jotkut vitamiinit, erityisesti A, B, ja B ovat herkkid UV-valolle (esim.
suora tai epasuora auringonvalo). Lisaksi vitamiinien A, Bi, C ja E hukka voi lisééntya, jos
liuoksessa on suuri maaré happea. Nama tekijat tulee ottaa huomioon, mikéli riitt4via
vitamiinipitoisuuksia ei saavuteta.

Parenteraalisia monivitamiinivalmisteita ainoana vitamiinilahteend pitk&aikaisesti saavien
potilaiden vitamiinien pitoisuuksia tulee seurata lisien riittdvyyden varmistamiseksi,
esimerkiksi seuraavissa tilanteissa:
e A-vitamiini potilailla, joilla on painehaavoja, haavoja, palovammoja, lyhyt suoli-
oireyhtyma tai kystinen fibroosi
e B;-vitamiini dialyysipotilailla
o B,-vitamiini syopépotilailla



e Bs-vitamiini potilailla, joilla on munuaissiirre
o Yksittdiset vitamiinit, joiden tarve voi lisdéntya johtuen yhteisvaikutuksista muiden
ladkkeiden kanssa (ks. kohta 4.5)
Yhden tai useamman vitamiinin puute tulee korjata tasmallisilla lisilla.
CERNEVIT eisisélld K-vitamiinia, jota on tarvittaessa annettava erikseen

Kavytto potilaille, joilla B.,-vitamiinin puute

B12-vitamiinin pitoisuus suositellaan mééritettavaksi ennen CERNEVITIll4 aloitettavaa
supplementaatiota potilailla, joilla on B12-vitamiinin puutteen riski ja/tai kun suunnitellaan
useita viikkoja kestavaa supplementaatiota.

Useiden paivien annon jalkeen sekd CERNEVITin syanokobalamiinin (B12-vitamiini) ja
foolihapon yksittaiset maarat voivat olla riittavid aiheuttamaan punasolujen ja retikulosyyttien
madréan sekd hemoglobiiniarvon nousun joillakin potilailla, joilla B12-vitamiinin puute liittyy
megaloblastiseen anemiaan. Tama voi peittdd olemassa olevan B12-vitamiinin puutteen, mika
vaatii suurempia syanokobalamiiniannoksia kuin mitd CERNEVITstd saa.

B12-vitamiinin pitoisuuksia tulkittaessa pitd4 huomioida, ettd B12-vitamiinin dskettdinen
saanti voi johtaa normaaleihin pitoisuuksiin, vaikka siitd on puutetta kudoksissa.

Vaikutukset laboratoriotesteihin

Askorbiinihappo voi héiritd virtsan- ja verensokerin mittausjarjestelmia
(ks. yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa ja muut yhteisvaikutukset)

lakkaat potilaat

Y leisesti ottaen, annoksen muutosta on harkittava idkkaalle potilaalle (annoksen
pienentdminen ja/tai annosvalin pidentdminen) heijastaen useammin esiintyvid heikentynytta
maksan, munuaisten tai syddmen toimintaa ja samanaikaisia sairauksia ja laakehoitoja.

Y hteensopivuus on varmistettava ennen kuin CERNEVITi& sekoitetaan muihin
infuusioliuoksiin. T&mé koskee erityisesti niitd tapauksia, kun CERNEVITia lisatd&n
kaksiosastoisiin, parenteraalista ravintoliuosta sisaltaviin pusseihin, joissa on glukoosia,
elektrolyytteja ja aminohappoliuosta tai kolmiosastoisiin pusseihin, joissa on glukoosia,
elektrolyytteja sekd aminohappoliuosta ja lipideja.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhte isvaikutukset

Tiettyjen CERNEV ITissé olevien vitamiinien ja muiden aineiden yhteisvaikutukset pita&
ottaa huomioon.

Naita yhteisvaikutuksia ovat:

e Antikonvulsantit: Foolihappo voi lisét4 joidenkin epilepsialadkkeiden kuten
fenobarbitaalin, fenytoiinin, fosfenytoiinin ja primidonin metaboliaa.
Antikonvulsanttien plasmakonsentraatioita tulee seurata kun folaattien samanaikaisen
hoidon aikana ja folaattinoidon paattymisen jalkeen.

o Deferoksamiini: Suurentunut syddmen vajaatoiminnan riski johtuen C-vitamiinilisén
suprafysiologisesta mobilisoinnista. Katso deferoksamiinin tuotetiedot erityisia
varotoimia varten.

Etionamidi: voi aiheuttaa pyridoksiinin puutetta.
Fluoropyrimidiinit (5-flurourasiili, kapesitabiini, tegafuuri): toksisuuden
lisd&ntyminen yhdistettdessa foolihappoon



o Folaattiantagonistit, esim. metotreksaatti, sulfasalatsiini, pyrimetamiini, triamtereeni,
trimetopriimi ja teen katekiinien suuret annokset: estévét folaatin konversion
aktiiviseksi metaboliiteiksi ja vahentévat lisan tehoa.

e Folaattien antimetaboliitit (metotreksaatti, raltitreksedi): foolihappolisd voi véhent&a
antimetaboliittien vaikutuksia

e Pyridoksiinin antagonistit mukaan lukien sykloseriini, hydralatsiini, isoniatsidi,
penisillamiini: voivat aiheuttaa pyridoksiinin puutetta

e Retinoidit, mukaan lukien beetakaroteeni: toksisuuden riskin lisé&ntyminen
kaytettdessé samanaikaisesti A-vitamiinin kanssa (ks. kohta 4.4 Hypervitaminoosi A)

e Tipranaviiri oraalisuspensio: sisaltad E-vitamiinia 116 U/ml mika ylitt44 péivittaisen
suositellun saannin

o K-vitamiinin antagonistit (esim. varfariini): E-vitamiinin aiheuttama lisdantynyt
koagulaatio.

Y hteisvaikutukset muiden vitamiinilisien kanssa

Joillakin la&kkeilla voi olla yhteisvaikutuksia tiettyjen vitamiinien kanssa Cernevitissa olevia
annoksia suuremmilla annoksilla. Tama pit4é ottaa huomioon potilailla, jotka saavat
vitamiineja useista lahteistd. Miké&li tarpeen, potilaita on seurattava ndiden yhteisvaikutusten
varalta ja ne tulee hoitaa asianmukaisesti.

Muut yhteisvaikutukset
Askorbiinihappo voi héirit4 virtsan- ja verensokerin mittausjarjestelmi.

Yliannostus

Vitamiinien (erityisesti A-, B6-, D- ja E-vitamiinien) akuutti tai krooninen yliannostus voi
johtaa symptomaattiseen hypervitaminoosiin.

Yliannoksen riski on erityisen suuri potilailla, jotka saavat vitamiineja monista lahteista ja
vitamiinin kokonaislisé ei vastaa potilaan yksilollisia tarpeita ja potilailla, joilla on
suurentunut hypervitaminoosin riski (ks. myds kohta Varoitukset ja kayttoon liittyvat
varotoimet).

Y liannostuksen oireet johtuvat useimmiten A-vitamiinin yliannostuksesta.
A-vitamiinin akuutin yliannostuksen kliinisia oireita (yli 150,000 KY:n annokset):

- mahasuolikanavan hairiét, paansérky, kohonnut kallonsiséinen paine, papilla 6deema,
psyykkiset hairiot, artyneisyys, kouristukset tai pitkittynyt, levinnyt hilseily.

Kroonisen A-vitamiinimyrkytyksen Kkliinisi& oireita (pitkitetty, suuri annoksinen A-

vitamiinilisd, potilailla, joilla ei ole puutosta):

- kohonnut kallonsisainen paine, pitkien luiden likkakasvu ja ennenaikainen luun péiden
kasvulevyjen yhdistyminen. Diagnoosi perustuu yleensé arkaan ja kipedan ihonalaiseen
turvotukseen raajojen paissa. Rontgenkuvassa nakyy kyynérluun, pohjeluun, solisluun ja
Kylkiluiden pitkien luiden luukalvojen paksuuntumista.

Neurotoksisten vaikutusten Kliiniset merkit

Pyridoksiinin (B6-vitamiini) hypervitaminoosia ja toksisuutta (perifeerinen neuropatia,

tahattomat liilkkeet) on raportoitu potilailla, jotka saavat suuria annoksia pitkia aikoja ja
potilailla, jotka ovat kroonisessa hemodialyysissa ja saavat 4 mg pyridoksiinia sisaltavia
monivitamiinivalmisteita infuusiona 3 kertaa viikossa.

Toimenpiteet akuutissa tai kroonisessa yliannostuksessa:




CERNEVITin yliannostusta hoidetaan lopettamalla CERNEVITin anto ja ryhtymalla kliinisen
tarpeen mukaan muihin toimenpiteisiin, kuten kalsiumin saannin véhentamiseen, diureesin ja
nesteytyksen lisédmiseen.

Farmase uttiset tiedot

Kestoaika
2 vuotta

Sdilytys

Sdilytettava alle 25 °C.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa.

Kuiva-aineen liuottamisen jalkeen kemiallisen ja fysikaalisen séilyvyyden on osoitettu olevan
24 tuntia 25 °C:ssa.

Mikrobiologise lta kannalta katsottuna liuotettu valmiste olisi kaytettava valittomasti
liuottamisen jalkeen. Jos ndin ei tehdd, sdilytys on kayttdjan vastuulla. Liuotetun valmisteen
normaali séilyvyys on enintddn 24 tuntia 2 °C- 8 °C:ssa, jollei liuosta ole tehty valvotuissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Kuiva-aine on lasisessa injektiopullossa (ruskea I-tyyppi), BIO-SET:illd tai ilman
1, 10 ja 20 injektiopullon pakkaus.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Y hteensopimattomuudet, kayttd-, kdsittely- ja havitysohjeet (tarvittaessa)

- Parenteraalisen ravitsemuksen kéyttokuntoon saattamisessa ja seoksen valmistuksessa
pitdd noudattaa aseptisia olosuhteita.

- Al kayta, mikali pakkaus on vahingoittunut.

- Sekoita varovasti, jotta kylmékuivattu jauhe liukenee.

- Cernevitin tulee olla tdysin liuennut ennen kuin se siirretddn injektiopullosta.

- Ald kayta mikili kayttokuntoon saatettu liuos ei ole kirkasta. Sekoita lopullinen liuos
perusteellisesti, kun Cernevitid kéytetd&n parenteraalisen ravitsemuksen
sekoittamiseen

- Kun Cernevit on lisatty parenteraaliseen ravitsemusliuokseen, tarkista liuos
epanormaalien varimuutosten ja/tai saostumien, liukenemattomien kompleksien tai
kiteiden esiintymisen varalta.

- Kayttdamaton kdyttokuntoon saatettu CERNEVIT tulee havittad eika sité tule sailyttdé
my6hempad sekoitusta varten.

- Kayttamaton laékevalmiste tai jate tulee havittdd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

- Katso tarvittaessa asiaan liittyvat yhteensopivuusreferenssit ja ohjeet. Téta valmistetta ei
saa sekoittaa muiden valmisteiden kanssa ellei yhteensopivuutta ja stabiiliutta ole
osoitettu. Lisatietoja saa valmistajalta.

Samaan aikaan samalla valineistolla Cernevit-valmisteen kanssa annettavien liuosten

yhteensopivuus on varmistettava.

Cernevit (ei BIO-SET)

5 ml injektionesteisiin kdytettdvaa vettd, 50 mg/ml glukoosi- tai 9 mg/ml natriumkloridi-
infuusionestettd injektoidaan ruiskulla lasiseen injektiopulloon.

Pulloa pyoritelladn kevyesti, jotta kuiva-aine liukenee.

Liuoksen tulee olla oranssinkeltaista.

Cernevit BIO-SET

BIO-SET mahdollistaa sekoituksen suoraan pusseissa, joissa on injektioportti (seka
yksikammio- ettd monikammiomuovipusseissa).



Y ksikammiopussi:

1. Poista suojus kiertamalla ja sitten nostamalla, jolloin turvarengas
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Monikammiopussit:

Cernevit BIO-SET pitda liuottaa ennen kuin monikammiopussi aktivoidaan (ennen kuin
kammioiden véliset saumat on avattu ja kammioiden sisallét sekoitettu keskenaan).

1. Aseta monikammiopussi poydalle. N

2. Poista Cernevit BIO-SETin suojus kiertamalla ja sitten
nostamalla jolloin turvarengas murtuu.

3. Liitd BIO-SET suoraan monikammiopussin injektioporttiin.




Varoitus:

10.

Aktivoi BIO-SET painamalla BIO-SETin lapinakyvaa
likkuvaa osaa. N&in puhkaistaan injektiopullon kumikorkki.

Pid4 injektiopulloa pystysuorassa. Purista varovasti
infuusiopussin kammiota useita kertoja, jotta nestetta siirtyy
injektiopulloon (n. 5 ml). Sekoita injektiopulloa, jotta Cernevit
liukenee.

Ké&é&nna yhdistetyt infuusiopussi ja injektiopullo siten, etta
injektiopullo on kohtisuoraan ylosalaisin ja pida siind
asennossa. Purista varovasti infuusiopussin kammiota useita
kertoja, jotta ilmaa siirtyy injektiopulloon. Nain saadaan neste
siirtyméén takaisn.

Toista kohdat 5 ja 6 kunnes injektiopullo on tyhjentynyt

Irrota ja heité pois Cernevit BIO-SET injektiopullo.

Aktivoi lopuksi monikammiopussi.

Sekoita siséltd kaantamalla pussi ylésalaisin véhintaan 3
kertaa.

Ole varovainen ja tarkasta ettei BIO-SET miss&én vaiheessa irtoa injektioportista liuottamisen

aikana.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Cernevit, pulver till injektions-/infusionsvétska, losning

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,

aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
1. VadCernevit ar och vad det anvéands for

2. Vaddu behover veta innan du anvénder Cernevit

3. Hur du anvander Cernevit

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cernevit ska forvaras

6. Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Cernevit & och vad det anvands for
Cernevit ar ett pulver till injektions/infusionsvétska, losning.

Det innehdller 12 vitaminer:

Retinol (Vitamin A) Pyridoxin (Vitamin B6) Askorbinsyra (Vitamin C)
Tiamin (Vitamin B1) Biotin (Vitamin B8) Kolecalciferol (Vitamin D)
Riboflavin (Vitamin B2) Folsyra (Vitamin B9) Alfa-tokoferol (Vitamin E)
Pantotensyra (Vitamin B5) Cyanokobolamin (Vitamin B12) Nikotinamid (Vitamin PP)




Cernevit ges som vitamintillskott vid intravends néringstillforsel (via dropp).
2. Vad du behdvervetainnan du anvander Cernevit

Anvéand inte Cernevit:

- omdu arallergisk mot nagon av de aktiva substanserna i detta lakemedel, sarskilt vitamin
B, eller sojaprotein eller jordndtsprotein (se avsnitt 6 Forpackningens innehall och
ovriga upplysningar”).

- till barn under 11 ar.

- omdu sedantidigare har vitamin6verskott i blodet av nagot vitamin som finns i Cernevit
(hypervitaminos), se avsnitt 6.

- omdu har dverskott av kalcium i blodet (svar hyperkalcemi), eller i urinen
(hyperkalciuri), eller nagon behandling, sjukdom och/eller stérning som kan leda till svar
hyperkalcemi och/eller hypercalciuri (t ex tumdrer, skelettmetastaser, 6verskott av
parathormon, granulomatos (inflammatorisk vévnad) mm.)

- omdu tar tillskott av vitamin A eller vitamin A-derivat (retinoider).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Cernevit:
- omdu har nagon leversjukdom

- omdu har ndgon njursjukdom

- omdu har epilepsi

- omdu har Parkinsons sjukdom

Overkanslighetsreaktioner

Milda till svara allergiska reaktioner mot vitamin B1, B2, B12, folsyra och sojabonslecitin
som finns i Cernevit har rapporterats.

Korsallergiska reaktioner mellan sojabonsprotein och jordnétsprotein har observerats.
Kontakta likare omedelbart om du far nagot symtom pa allergisk reaktion sdsom svettning,
feber, frossa, huvudvark, hudutslag, nasselutslag, hudrodnad eller andningssvarighet. Léakaren
kommer att avbryta infusionen och vidta nodvéandiga atgarder

Andra lakemedel och Cernevit

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Du far inte ta likemedel som innehaller vitamin A eller vitamin A-derivat (retinoider) under
behandling med Cernevit pa grund av risken for hypervitaminos (ett Gverskott av vitamin A i
ditt blod) (se avsnitt 3 Hur du anvander Cernevit).

Paverkan pa laboratorietester
Askorbinsyra kan paverka urin- och blodglukostest.

Cernevit med mat, dryck och alkohol
Det finns ingen information om effekterna av Cernevit tillsammans med mat, dryck eller

alkohol.



Fertilitet, graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.

Graviditet
Cernevit kan, om det beddms nddvandigt, ges till gravida. Din lakare kommer att avvéga ratt
dosering for att undvika Gverdosering av vitaminer.

Amning
Cernevit rekommenderas ej till ammande kvinnor. Om du ammar under tiden du far Cernevit
finns en risk for dverdosering av vitamin A hos barnet.

Fertilitet
Det finns inga data om effektenav CERNEVIT pa manlig eller kvinnlig fertilitet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns ingen information om effekterna av Cernevit pa formagan att kora bil eller hantera
andra tunga maskiner.

Cernevit innehdller hjalpamnet sojalecitin.

3. Hur du anvander Cernevit

Cernevit ges till dig av sjukvardspersonal. Vanligtvis far du Cernevit som en infusion i en
ven.
Rekommenderad dos ar en injektionsflaska (5 ml) per dag.

Om du anvant for stor mangd av Cernevit
| s fall beror tecken pa att du har fatt mer Cernevit &n du borde oftast pa innehallet av

vitamin A.

e Tecken pa akut 6verdosering av vitamin A inkluderar:
- magtarmstorningar (illamaende, krékningar),
- paverkan pa centrala nervsystemet (huvudvark, svullnad av synnerven, kramper)
p.g.a. Okat tryck i huvudet
- psykiatrisk paverkan (irritabilitet)
- hudpaverkan (fordréjd flagning av huden)

e Tecken pa langvarig Gverdosering av vitamin A inkluderar:
- huvudvark p.g.a. dkat tryck i huvudet
- benpaverkan (6mma eller smartsamma svullnader vid arm- och benslut)

Tecken pa nervskadande effekter:

Pyridoxin (vitamin B6) hypervitaminos (Overskott av pyridoxin i blodet) och skador orsakade
av pyridoxin (storning av nervfunktion, ofrivilliga rérelser) har rapporterats hos patienter som
tagit hoga doser under en langre tidsperiod och vid kronisk hemodialys (bloddialys) dar
intravendsa multivitaminer, innehallande 4 mg pyridoxin, getts tre ganger per vecka.

Tala om for lakaren om du marker nagot av dessa tecken pa 6verdosering. Lakaren kan da
avbryta din infusion av Cernevit.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behéver
inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats med okand frekvens:
- Albvarliga och potentiellt livshotande allergiska reaktioner
- Okade nivaer av leverenzymer

Om du visar nagra symtom pa allergisk reaktion sasom svettningar, feber, frossa, huvudvark,
hudutslag, nasselutslag, hudrodnad eller andningssvarigheter, kontakta omedelbart lakare.
Lakaren kommer att avbryta infusionen och vidta lampliga atgarder.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Webbplats; www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Cernevit skaforvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Injektionsflaskan ska forvaras i ytterkartongen.

Efter beredning har fysikalisk-kemisk stabilitet pavisats i 24 timmar vid 25 °C. Ur
mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart efter beredning.

Forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvandning ar anvandarens ansvar och bor
normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2°C -8°C om inte beredning utforts under aseptiska
forhallanden.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- De aktiva substanserna ar:

En injektionsflaska (5ml) innehaller:

Retinol (Vitamin A) i form av retinolpalmitat 3500 1U
Kolekalciferol (Vitamin D3) .......c.uvvieiiiiiieeiiiiiee e sieeeee e 220 U
a-Tokoferol (VItamin E) ..........oooiiiiiiiiiiiiie e 11,20 U

i mangd motsvarande DL- o -TOKOferol............cccccoovviiiiiniiiiiiicc e 10,20 mg


http://www.fimea.fi/

Askorbinsyra (VIAMIN C) ....cuviiiiiiiiiiieiiie et 125 mg

Tiamin (VItamin B1)....oooveeiiiieiiiieiiee e 351 mg
i form av cokarboxylastetrahydrat..............cccoeviviiiiiiiiee e, 580 mg
Riboflavin (ViItamin B).......coooiiiiiiiiiiiiic e 414 mg
i form av riboflavinnatriumfosfatdinydrat............ccccooeiieeiiiiiie e, 567 mg
Pyridoxin (VIamMIN Bg) ......veeiiiiiiiiieiiieeeie et 453 mg
i form av pyridoxinhydroKIorid.............cccooiiiiiie i 550 mg
Cyanokobalamin (Vitamin B1p) .....ccovieiiiiiiiieiiie i 0006 mg
Folsyra (Vitamin Bg)........ccoiiuiiiiiiiiiii e 0414 mg
Pantotensyra (Vitamin Bs).........ccoovuiieiiiiiiieci e 1725 mg
i form av dexpantenol............coooiiiiiiiiiiii e 16,15 mg
Biotin (VItamIN Bg) .....vvvveeiiiiieiiiie e 0069 mg
Nikotinamid (VIaMIN PP) ......c.viiiiiiiiiiieiieee e 46 mg

IU = internationella enheter
mg = milligram

- Ovriga innehéllsamnen &r: glycin, glykocholsyra, sojalecitin, natriumhydroxid,
saltsyra.

- Cernevit innehaller 24 mg natrium (1 mmol) per injektionsflaska. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cernevit ar en orange-gul frystorkad kaka.

Cernevit tillhandahalls i bruna injektionsflaskor. For att forbereda infusionen kan
sjukvardspersonalen anvanda ett medicintekniskt hjalpmedel, Bio-Set, for att bereda Cernevit.

Kartong med 1, 10 eller 20 injektionsflaskor med eller utan Bio-Set finns tillgangligt.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Baxter Oy

Tammasaarenkatu 1

00180 Helsingfors

Finland

Tillverkare:

Baxter S.A.

Bd. R. Branquart 80
B-7860 Lessines, Belgien

Dennabipacksedel &ndrades senast den 4.4.2017



Foljande uppgifter &r endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En injektionsflaska (5 ml) innehaller:

Retinol (Vitamin A) i form av retinolpalmitat 3500 1U

Kolekalciferol (Vitamin D3) .......cooviiiiiieiiiieiiiie e 220 U
a-Tokoferol (VItamin E) ..........oooviiiiiiiiiiiie e 11,20 U
i mangd motsvarande DL- o -TOKOFErol...........cccveiiiiiiiiiiiiiie e 1020 mg
Askorbinsyra (Vitamin C) .......cuvvviiiiie e 125 mg
Tiamin (MItamin Bi1).....coooiiiiiiiiiiiee e 351 mg
i form av cokarboxylastetrahydrat.............ccccovviiiiiiiiiiie 580 mg
Riboflavin (Vitamin B)......cvveviiiiiiiie e 4,14 mg
i form av riboflavinnatriumfosfatdihydrat.............ccococeiiiiiiiis 567 mg
Pyridoxin (VItamin Bg) .......eoeiiviiiiiieiiieeie et 453 mg
i form av pyridoXinhydroKIorid..............ccccvveeiiiiiie e 5,50 mg
Cyanokobalamin (Vitamin B12) .......cevvevieiieiieiiiecieceeeeeeeeeee e 0,006 mg
Folsyra (VItamin Bg).......oooiiiiiiiiiiiiie et 0414 mg
Pantotensyra (Vitamin Bs).........ccouuviieiiiiiieeeiiiiiee e e 1725 mg
I form av dexpantenol.............ocviiiiiiiiiie e 16,15 mg
Biotin (VItAMIN Bg) ..euvviiiiiieiiii ettt 0069 mg
Nikotinamid (VItaMIN PP) .....ocviiiiiiiiiiiciie e 46 mg

Ovriga innehallsamnen &r: glycin, glykocholsyra, sojalecitin, natriumhydroxid och saltsyra.

Lakemedlets utseende:
Pulvret &r en orange-gul frystorkad kaka.
Efter beredning ar fargen pa Iosningen gul-orange.

Dosering och administreringssatt
Endast for vuxna, ungdomar och barn Gver 11 ar.

Vuxna, ungdomar och barn 6ver 11 &rs alder
1 injektionsflaska per dag.

Aldre

Vuxendosen behdver inte nddvandigtvis justeras till foljd av alder i sig. Lakare ska dock vara
medvetna om den ckade risken for tillstand som kan paverka doseringen hos denna
population, till exempel multisjukdom, polyfarmaci, underndring, férsamrad metabolism och
framfor allt lever-, njur-, och hjartsjukdom (se avsnitt VVarningar och forsiktighet) som kan
medfora behov av minskad dosering eller doseringsfrekvens.

Nedsatt njur- och leverfunktion
Individuellt anpassat tillskott av vitaminer ska Gvervégas for att uppratthalla tillrackliga
vitaminnivaer och férhindra vitamintoxicitet (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Endast for intravends administrering.

Metod for beredning: se anvisningar om anvéandning och hantering nedan.




Efter beredning: ges som langsam intravends injektion (under minst 10 min) eller infusion
efter spadning med glukos 50 mg/ml infusionsvatska eller natriumklorid 9 mg/mi
infusionsvatska.

Administrering kan fortsatta under hela perioden som parenteral nutrition ges. Cernevit kan
blandas i nutritionsblandningar som kombinerar kolhydrater, lipider, aminosyror och
elektrolyter, forutsatt att kompatibiliteten och stabiliteten tidigare har faststallts for varje
komponent som anvands.

Kontraindikationer:

Cernevit ska inte anvéndas:

- vid dverkanslighet mot de aktiva substanserna, sarskilt vitamin B1, eller mot nagot
hjalpdmne, inklusive sojaprotein och sojaprodukter (lecitin i blandade miceller &r
utvunnet fran soja) eller jordn6tsprotein och jordn6tsprodukter.

- till nyfodda, spadbarn och barn under 11 ar

- vid hypervitaminos fran nagot av vitaminerna som ingar i denna Idsning

- vid svar hyperkalcemi, hyperkalciuri, eller nagon behandling, sjukdom och/eller stérning
som kan leda till svar hyperkalcemi och/eller hypercalciuri (t ex tumarer,
skelettmetastaser, primar hyperparatyroidism, granulomatos mm.)

- | kombination med vitamin A eller retinoider (se avsnitt Interaktioner med andra
lakemedel och 6vriga interaktioner).

Varningar och forsiktighet

Varningar

Overkénslighetsreaktioner

Milda till svara systemiska dverkanslighetsreaktioner har rapporterats for innehallsamnena i
Cernevit (inklusive vitamin B1, B2, B12, folsyra och sojalecitin).

Korsallergiska reaktioner mellan sojabonsprotein och jordndtsprotein har observerats.
Infusionen eller injektionen maste avbrytas omedelbart om tecken eller symtom pa allergiskt
reaktion uppstar.

Vitamintoxicitet

° Patientens kliniska status och koncentration av vitamin i blodet ska 6vervakas for att
undvika 6verdos och toxiska effekter, sarskilt med vitamin A, D och E samt hos
patienter som far tillskott av vitaminer franandra kéllor eller anvander andra preparat
som Okar risken for vitamintoxicitet.

e  Overvakning #r sirskilt viktigt hos patienter som far langtidsstillskott.

Hypervitaminos A

- Risken for hypervitaminos A och vitamin A-toxicitet (t ex hud- och benabnormaliteter,
dubbelseende, cirros) ar storre hos t ex patienter med proteinbrist, patienter med nedsatt
njurfunktion (dvenvid franvaro av vitamin A-tillskott), patienter med nedsatt
leverfunktion, patienter med liten kroppsstorlek (t ex pediatriska patienter) och patienter
som far kronisk behandling.

- Akut leversjukdom hos patienter med fyllda av vitamin A-depaer i levern kan leda till
manifestation av vitamin A-toxicitet.

Hypervitaminos D
- Overdrivna mingder av vitamin D kan orsaka hyperkalcemi och hyperkalcinuri
- Risken for vitamin D-toxicitet ar storre hos patienter med sjukdom och/eller
storningar som kan leda till hyperkalcemi och/eller hyperkalcinuri, eller patienter som
far kronisk vitaminbehandling.



Hypervitaminos E
- Avenom det &r valdigt sillsynt, kan éverdrivna méngder av vitamin E forsvara
sarlakning pga trombocytdysfunktion och storningar i blodkoagluationen.
- Risken for vitamin E-toxicitet &r storre hos patienter med nedsatt leverfunktion,
patienter som har nagon blodsjukdom eller som far oral antikoagulationsbehandling,
eller patienter som far kronisk vitaminbehandling.

Forsiktighet

Hepatiska effekter

° Overvakning av leverenzymparametrar rekommenderas hos patienter som far Cernevit.
Sarskilt noggrann évervakning rekommenderas hos patienter med gulsot eller andra
tecken pa kolestas. Fall av okade leverenzymnivaer, inkluderande isolerade ékningar av
alaninaminotransferas (ALAT) har rapporterats hos patienter med inflammatorisk
tarmsjukdom som far Cernevit. Dessutom har forhojda gallsyrenivaer (totala och
enskilda gallsyror inkluderande glykocholsyra) rapporterats hos patienter som far
Cernevit. P& grund av innehéllet av glykocholsyra kravs noggrann dvervakning av
leverfunktionen hos patienter med gulsot eller signifikanta kolestas-laboratorievéarden
vid upprepad och langvarig administrering.

e  Detadrkant att hepatobilidra sjukdomar inkluderande kolestas, hepatisk steatos, fibros
och cirros, vilka kan leda till leversvikt, liksom kolecystit och gallsten kan utvecklas
hos vissa patienter som far parenteral nutrition (inkluderande parenteral nutrition med
vitamintillskott). Etiologin for dessa sjukdomar tros vara multifaktoriell och kan variera
mellan olika patienter. Patienter som utvecklar onormala laboratorieparametrar eller
andra tecken pa hepatobiliara sjukdomar ska tidigt bedémas av lakare med kunskap
inom leversjukdom for att identifiera mojliga orsakande och bidragande faktorer samt
terapeutiska och profylaktiska atgarder.

Anvandning hos patienter med nedsatt leverfunktion

Patienter med nedsatt leverfunktion kan behdva individuellt anpassat vitamintillskott.
Eftersom leversjukdom associeras med 6kad kanslighet for vitamin A-toxicitet, speciellt i
kombination med 6verdriven, kronisk alkoholkonsumtion (se ocksa Hypervitaminos A och
hepatiska effekter ovan), ska forebyggande av vitamin A-toxicitet ges sérskild
uppmarksamhet.

Anvéndning hos patienter med nedsatt njurfunktion

Patienter med nedsatt njurfunktion kan behdva individanpassat vitamintillskott beroende pa
grad av njurfunktionsnedséttning och andra samtidiga medicinska tillstand. Hos patienter med
svart nedsatt njurfunktion ska sarskild forsiktighet iakttas for att uppratthalla adekvat vitamin
D status och forebygga av vitamin A-toxicitet.

Generell 6vervakning

Det totala vitaminintaget fran samtliga kallor, sasom naringskallor, andra vitamintillskott eller
lakemedel med vitaminer som inaktiva substanser (se avsnitt Interaktioner med andra
lakemedel och dvriga interaktioner), ska beaktas.

Patientens kliniska tillstand och vitaminnivaer ska 6vervakas for att sakerstalla tillrackliga
nivaer.

Det bor beaktas att vissa vitaminer, sarskilt A, B2 och B6, ar kansliga for ultraviolett ljus
(t.ex. direkt eller indirekt solljus). Dessutom kan forlust av vitamin A, B1, C och E leda till
hogre syrenivaer i losningen. Dessa faktorer ska beaktas om tillréackliga vitaminnivaer inte
uppnas.

Patienter som far parenterala multivitaminer som enda vitamintillskott under langa
tidsperioder ska dvervakas for att sékerstalla adekvat tillskott, till exempel



e Vitamin A hos patienter med trycksar, sar, brannskador, korttarmssyndrom eller
cystisk fibros

Vitamin B1 hos dialyspatienter

Vitamin B2 hos cancerpatienter

Vitamin B6 hos patienter med nedsatt njurfunktion

Enskilda vitaminer for vilka behovet kan oka till foljd av interaktioner med andra
lakemedel (se avsnitt Interaktioner med andra lakemedel och 6Gvriga interaktioner)

Brist pa en eller flera vitaminer maste korrigeras med sérskilda tillagg.
Cernevit innehdller inte vitamin K, som bor ges separat om nédvandigt.

Cernevit innehaller 24 mg natrium (1 mmol) per injektionsflaska. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

Anvéndning hos patienter med vitamin B12-brist

Utvérdering av vitamin B12-status rekommenderas innan behandling med Cernevit inleds hos
patienter med risk for vitamin B12-brist och/eller da behandling planeras paga under flera
veckor. Hos vissa patienter med megaloblastisk anemi till foljd av vitamin B12-brist kan
nivaerna av bade cyanokobolamin (vitamin B12) och folsyra i Cernevit vara tillrackliga for att
fa en 6kning av erytrocytrakning, retikulocytrakning och hemoglobinvéarden efter flera dagars
administrering. Detta kan maskera en existerande vitamin B12-brist, som kraver hdgre doser
av cyanokobolamin an vad som finns i Cernevit.

Nar vitamin B12-nivaer beddms ska hansyn tas till att nyligen intaget vitamin B12 kan
resultera i normala nivaer trots en vavnadsbrist.

Interferens med laboratorietester
Askorbinsyra kan stdra urin- och blodglukostest (se Interaktioner med andra lakemedel och
Ovriga interaktioner).

Anvéndning hos &ldre

Dosjusteringar ska generellt 6vervégas hos &ldre patienter (minskad dos och/eller langre
doseringintervall) da forsamrad lever- njur- och hjartfunktion och samtidig sjukdom eller
lakemedelsbehandling ar mer vanligt férekommande.

Kompatibiliteten maste kontrolleras fore blandning med andra infusionslosningar, sarskilt nar
CERNEVIT tillsatts pasar innehéllande binara parenterala naringsblandningar som
kombinerar glukos, elektrolyter och en aminosyralosning samt med ternéra blandningar som
kombinerar glukos, elektrolyter och aminosyralsningar och lipider.

Inte raktioner med andra lake medel och 6vriga interaktioner
Interaktioner mellan specifika vitaminer i Cernevit och andra lakemedel ska hanteras pa
lampligt sétt.

Sadana interaktioner inkluderar:

- Antikonvulsiva: Folsyra kan 6ka metabolismen av nagra antiepileptika, sasom
fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin och primidon, vilket kan oka risken for
krampanfall. Plasmakoncentrationerna av antikonvulsiva bor dvervakas vid samtidig
anvandning av folat och efter att anvéndningen upphort.

- Deferoxamin: Okad risk for jarninducerad hjartsvikt till folid av 6kad
jarnmabilisering genom suprafysiologiskt vitamin C-tillskott. For sarskilda
forsiktighetsatgarder, se produktresumén for deferoxamin.

- Etionamid: Kan orsaka pyridoxinbrist.



- Fluoropyrimidiner (5-fluorouracil, capecitabin, tegafur): Okad cytotoxicitet i
kombination med folsyra.

- Folatantagonister sasom metotrexat, sulfasalazin, pyrimetamin, triamteren,
trimetoprim och hdga doser av te-katekiner: Blockerar omvandlingen av folat till dess
aktiva metaboliter och minskar effekten av tillskottet.

- Folatantimetaboliter (metotrexat, raltirexed): Tillskott av folsyra kan minska de
antimetaboliska effekterna.

- Pyridoxinantagonister inkluderande cykloserin, hydralazin, isoniazid, penicillamin
och fenelzin: Kan orsaka pyridoxinbrist.

- Retinoider, inkluderande bexaroten: Okar risken for toxicitet vid samtidig anvandning
med vitamin A (se avsnitt Kontraindikationer och Varningar och forsiktighet,
Hypervitaminos A).

- Tipranavir oral Isning: Innehaller 116 IE/ml av vitamin E, vilket 6verskrider det
rekommenderade dagliga intaget.

- Vitamin K-antagonister: (t ex warfarin): Okar den antikoagulerande effekten av
vitamin E.

Inte raktioner med ytterligare vitamintillskott:

En del lakemedel kan interagera med vissa vitaminer vid doser som &r avsevart hogre an vad

som uppnas med Cernevit. Detta ska beaktas hos patienter som far vitaminer fran flera kallor.

Nar det &r befogat ska patienter 6vervakas avseende sadana interaktioner och omhandertas pa
lampligt séatt.

Andra interaktioner

Beroende pa vilka reagenser som anvénds, kan narvaro av askorbinsyra i blod och urin leda
till falskt hoga eller laga glukosvarden i vissa urin- och blodglukostest, inklusive teststickor
och handhallna glukosmatare (se avsnitt VVarningar och forsiktighet).

Overdosering
Akut eller kronisk 6verdosering av vitaminer (sérskilt A, B6, D och E) kan orsaka

symtomatisk hypervitaminos.

Risken for éverdos ar sérskilt stor hos patienter som far vitaminer fran flera kéllor samt om
det totala tillskottet av ett vitamin inte &r i enlighet med patientens individuella behov och hos

patienter med 6kad kénslighet for hypervitaminos (se avsnitt Varningar och forsiktighet).
Tecken pa dverdosering av Cernevit beror oftast pa tillforsel av for hdga doser av vitamin A.

Kliniska tecken vid akut Gverdosering av vitamin A (doser som Overstiger 150 000 IE):
- magtarmstorningar, huvudvérk, forhojt tryck i kraniet, vatskeansamling i dgat,
psykiatriska storningar, irritabilitet, eller till och med krampanfall, fordréjd
generaliserad hudfjalining.

Kliniska tecken pa kronisk intoxikation (forlangt vitamin A-tillskott med supra-fysiologiska

doser hos patienter som ej har brist):

- forhojt tryck i kraniet, kortikal hyperostos i langa ben och for tidig epifyseal forbening.
Diagnosen grundas generellt pa férekomst av 6mma och smartsamma subkutana
svullnader i lemmarnas extremiteter. Rontgen visar diafyseal periosteal fortjockning av
armbagsbenet, vadbenet, nyckelbenen och revbenen.

Kliniska tecken pa neurotoxicitet

Pyridoxin (vitamin B6) hypervitaminos och toxicitet (perifer neuropati, ofrivilliga rorelser)
har rapporterats hos patienter som tagit hoga doser, under en lang tidsperiod och vid kronisk
hemodialys, dar intravensa multivitaminer innehallande 4 mg pyridoxin administrerats tre
ganger per vecka.

Behandling i handelse av akut eller kronisk 6verdosering




Behandling av éverdosering med Cernevit bestar av att administreringen av Cernevit stoppas
och att andra atgarder vidtas sasom kliniskt befogat (t ex reducering av kalciumintaget, okad
diures och rehydrering).

Farmaceutiska uppgifter

Héllbarhet
2ar

Sdrskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Efter beredning har fysikalisk-kemisk stabilitet pavisats i 24 timmar vid 25°C. Ur
mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvéndas omedelbart efter beredning. Omden inte
anvands omedelbart &r forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens
ansvar och bor normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2°C -8°C om inte beredning utforts under
aseptiska forhallanden.

Forpackningstyp och innehall

Pulver i en injektionsflaska (brunt glas, typ I), med eller utan BioSet.
Kartong med 1, 10, eller 20 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Inkompatibiliteter, anvisning for anvandning, hantering och destruktion (om tillimpligt)

- Rekonstitution och beredning av enftillsats till parenteral nutrition maste ske under
aseptiska forhallanden.

- Anvénd inte om forpackningen ar skadad.

- Blanda forsiktigt for att I6sa upp det frystorkade pulvret.

- Innan 6verforing sker fran flaskan maste Cernevit vara fullstandigt upplost.

- Anvénd endast lakemedlet om den fardigberedda Isningen ar Klar.

- Blanda den slutliga I6sningen noggrant nér Cernevit anvands som tillsats i parenteral
nutrition.

- Kaontrollera l6sningen avseende eventuella fargférandringar och/eller eventuella
utfaliningar, olosliga komplex eller kristaller efter tillsats av Cernevit till en
parenteral nutritionslosning.

- Oanvénd, beredd Cernevit ska kasseras och inte sparas for senare administrering.

- Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Se lampliga kompatibilitetsreferenser och riktlinjer vid behov. Detta likemedel far inte
blandas med andra lakemedel om inte kompatibilitet och stabilitet pavisats. Kontakta
innehavaren av godk&nnande for forséljning for ytterligare information.

Kompatibilitet med Iésningar som administreras samtidigt genom samma infusionsaggregat
maste kontrolleras.

Cernevit (injektionsflaska utan Bio-Set)

Med hjélp aven spruta, tillsatt 5 ml vatten for injektionsvétskor, glukos 50 mg/ml I6sning
eller natriumklorid 9 mg/ml l6sning till injektionsflaskan. Blanda forsiktigt for att I6sa upp
pulvret. Den erhélina 1osningen ar gul-orange till fargen.



Cernevit BIO-SET

Cernevit BIO-SET majliggor en direkt beredning i pasar forsedda med en injektionsport (bade
ensektions- och flersektionspasar av plast).

Ensektionspase:

1. Avlagsna skyddet pa Cernevit BIO-SET genom att vrida och

sedan dra i det for att bryta sakerhetsringen. ! k""}";
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2. Koppla BIO-SET direkt till pasens injektionsport. N vl ‘
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3. Aktivera BIO-SET genom att trycka pa den genomskinliga rorliga ' /]
delen p& BIO-SET. Detta kommer att punktera injektionsflaskans <57~
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4. Hall det inopkopplade systemet vertikalt (Cernevit BIO-SET och 24
infusionspase) med pasen 6verst. Krama infusionspasen forsiktigt N
flera ganger sa att losningen Gverfors till injektionsflaskan (ca 5 T~
ml). Skaka pa injektionsflaskan for att blanda Cernevit. m
5. Vand det ihopkopplade systemet sa att det halls vertikalt upp och fr*-:~—‘—i

ned. Krama infusionspasen forsiktigt flera ganger for att forflytta
luften Gver till injektionsflaskan. Pa detta satt trycks I6sningen ‘.
tillbaka in i infusionspasen. o

6. Upprepa punkt 4 och 5tills injektionsflaskan &r tom.

7. Avlagsna och kassera Cernevit BIO-SET injektionsflaskan. a7
™
8. Blanda innehallet i pasen forsiktigt. RS
=N
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Flersektionspase:

Beredning av Cernevit BIO-SET maste géras innan flersektionspasen aktiveras (innan de
icke-permanenta svetsarna har éppnats och innan sektionernas innehall har blandats).

1. Légg flersektionspasen pa en bank. n




2. Avlagsna skyddet pa Cernevit BIO-SET genom att vrida

och sedan dra i det for att bryta sédkerhetsringen. TBgs
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3. Koppla BIO-SET direkt till flersektionspasens /j'-’ /swi
injektionsport. IR A
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4. Aktivera BIO-SET genom att trycka pa den I 7
genomskinliga rorliga delen pa BIO-SET. Detta N /
kommer att punktera injektionsflaskans gummipropp. he }»\;—f\
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5. Hall injektionsflaskan vertikalt. Krama forsiktigt pa
infusionspasens sektion flera ganger sa att l6sningen T
overfors till injektionsflaskan (ca 5 ml). Skaka pa : L} 77N
injektionsflaskan for att blanda Cernevit. S
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4 J/ o [
6. Vand det ihopkopplade systemet sa att injektionsflaskan
halls vertikalt upp och ned. Krama forsiktigt pa ALg
infusionspasens sektion flera ganger for att forflytta gL ¥
luften Gver till injektionsflaskan. Pa detta satt W
trycks losningen tillbaka in i infusionspasen. \ ;: Fi -

7. Upprepa punkt 5 och 6 tills injektionsflaskan &r tom.

8. Avldgsna och kassera Cernevit BIO-SET
injektionsflaskan.

9. Aktivera till sist flersektionspasen.

10. Blanda innehallet genom att vanda pasen upp och ned
minst 3 ganger.

Varning:

Var forsiktig och se till att det inte sker nagon frankoppling av BIO-SET fran injektionsporten
under hela beredningsprocessen.



