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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
CERNEVIT pulbere pentru solutie injectabilia/perfuzabila

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gisiti In acest prospect

Ce este Cernevit si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se admnistreze Cernevit
Cum sa vi se administreze Cernevit

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cernevit

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Cernevit si pentru ce se utilizeaza

Cernevit este o asociere echilibrata de vitamine hidrosolubile si liposolubile care furnizeaza necesarul
zilnic in timpul nutritiei parenterale la adulti si copii cu varsta peste 11 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cernevit

Nu utilizati Cernevit:

- -daca sunteti alergic la substantele active, in special la vitamina B1 sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
-nou-nascuti, sugari, copii cu varsta sub 11 ani.

Atentionari si precautii

Verificati integritatea ambalajului Tnainte de utilizare.

A se lucra 1n conditii aseptice.

Nu pastrati flacoanele partial utilizate sau daca produsul are culoarea modificata dupa reconstituire.

Datorita prezentei acidului glicocolic, administrarea prelungita si repetata, la pacientii cu icter hepatic
sau cu valori ale testelor de laborator ce exprima colestaza semnificativa, necesita monitorizare atenta
a functiei hepatice.




Datorita prezentei acidului folic in compozitia Cernevit, asocierea cu medicamente antiepileptice care
contin fenobarbital, fenitoind sau primidona necesita prudenta.

Datoritd prezentei piridoxinei, asocierea cu levodopa se va face cu prudenta deoarece poate reduce
eficacitatea acesteia.

Deficitul uneia sau mai multor vitamine trebuie corectat prin suplimentare specifica.

Cernevit nu contine vitamina K, care trebuie administrata separat daca este necesar.

Compeatibilitatea trebuie testatd inainte de amestecarea cu alte solutii perfuzabile si mai ales la
adaugarea Cernevit in pungi cu asocieri binare sau ternare de nutritie parenterala ce contin glucoza,
electroliti, aminoacizi si lipide.

Cernevit impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Levodopa si piridoxina

Vitamina B6 poate reduce eficacitatea L-Dopa deoarece decarboxilarea L-Dopa necesitd o enzima
dependenta de vitamina B6.

Pentru a preveni aceasta interactiune poate fi addugat un inhibitor al dopa-decarboxilazei, de exemplu
carbidopa.

Anticonvulsivantele si acidul folic

Acidul folic poate amplifica metabolizarea anumitor antiepileptice, ca fenobarbital, fenitoina si
primidona. Concentratiile plasmatice ale anticonvulsivantelor trebuie sa fie monitorizate in cazul
administrarii concomitente de folat. Se recomanda supravegherea clinica, eventual monitorizarea
nivelelor plasmatice, si, daca este necesar, ajustarea dozelor de anticonvulsivant in timpul
suplimentarii cu acid folic si dupa intreruperea acesteia.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament poate fi prescris in timpul sarcinii dacéd este necesar, urmarind indicatiile si dozele
recomandate pentru a evita supradozajul vitaminelor.

Nu se recomandd administrarea in timpul perioadei de aldptare deoarece poate apare riscul de
supradozaj al vitaminei A la nou-nascut.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este cazul.

Cernevit contine lecitind derivata din soia si trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu alergii la
arahide din cauza reactivitatii potentiale Incrucisate.

3. Cum sa vi se administreze Cernevit

Cernevit este destinat exclusiv adultilor si copiilor cu varsta peste 11 ani.

Doza recomandata este un flacon Cernevit pe zi, numai in administrare intravenoasa. Dupa
reconstituire (vezi Instructiuni pentru utilizare si manipulare), se administreaza prin injectare
intravenoasa lenta (cel putin 10 minute) sau perfuzare intr-o solutie de glucoza 5% sau clorura de
sodiu 0,9%.

Administrarea poate continua pe toatd perioada nutritiei parenterale. Cernevit poate fi inclus in
compozitia asocierilor nutritive ce contin carbohidrati, lipide, aminoacizi si electroliti, dupa ce a fost
verificatd compatibilitatea i stabilitatea pentru fiecare asociere in parte.

Daca utilizati mai mult Cernevit decat trebuie

Simptomele supradozajului cu Cernevit sunt in principal cele rezultate din administrarea de doze
excesive de vitamina A.

Semne clinice ale supradozajului acut al vitaminei A (doze care depasesc 150.000 UI):



-tulburari gastro-intestinale, cefalee, presiune intracraniand crescutd, edem papilar, tulburari
psihice, iritabilitate sau chiar convulsii, descuamare tegumentara generalizatd intarziata.

Semne clinice ale intoxicatiei cronice (suplimentare prelungita de vitamina A cu doze mai mari decét
cele fiziologice la subiectii fara deficit):

- presiune intracraniand ridicatd, hiperostoza oaselor lungi si fuziune prematurd a epifizei.
Diagnosticul este in general bazat pe prezenta unor tumefactii subcutanate fragile sau dureroase la
extremitatile membrelor.

Mdsuri ce trebuie luate in cazul supradozajului acut si cronic:

- intrerupera administrarii Cernevit, reducerea aportului de calciu, cresterea diurezei si

rehidratarea.

Daca uitati sa utilizati Cernevit
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

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

Tulburari ale sistemului imunitar

Datoritd prezentei vitaminei B1, rare reactii anafilactice (>1/10 000, <1/1000) pot apare la subiectii cu
teren atopic (predispozitie la alergii).

in cazul in care observati reactii adverse care nu au fost mentionate in prospect, va rugam si informati
medicul dumneavoastrad sau farmacistul.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cernevit
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pistra la temperaturi sub 25° C, in ambalajul original.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cernevit

Substantele active sunt:

Retinol (Vitamina A)
sub forma de palmitat de retinol 3500,000 UI



Colecalciferol (Vitamina D3) 220,000 UI

Alfa-tocoferol (Vitamina E) 11,200 Ul
Acid ascorbic (Vitamina C) 125,000 mg
Tiamina (Vitamina B1) 3,510 mg
sub formd de cocarboxilaza tetrahidrat 5,800 mg
Riboflavina (Vitamina B2) 4,140 mg
sub forma de riboflavin-fosfat de sodiu dihidrat 5,670 mg
Piridoxina (Vitamina B6) 4,530 mg
sub forma de clorhidrat de piridoxina 5,500 mg
Cianocobalamina (Vitamina B12) 0,006 mg
Acid folic (Vitamina B9) 0,414 mg

Acid pantotenic (Vitamina B5) 17,250 mg
sub forma de dexpantenol 16,150 mg
Biotina (Vitamina B 8) 0,069 mg
Nicotinamida (Vitamina PP) 46,000 mg

- Celelalte componente sunt: glicina, acid glicocolic, lecitina din soia, hidroxid de sodiu sau
acid clorhidric pentru un flacon (5 ml solutie reconstituita).

Cum arata Cernevit si continutul ambalajului
Se prezintd sub forma de pulbere de culoare galben-portocaliu.

Cutie cu un flacon din sticld bruna, tip I, Inchis cu dop din elastomer si capsa din aluminiu, cu pulbere
pentru solutie injectabild/perfuzabila

Cutie cu 10 flacoane din sticld bruna, tip I, Inchise cu dop din elastomer si capséd din aluminiu, cu
pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

Cutie cu 20 flacoane din sticld bruna, tip I, Inchise cu dop din elastomer si capséd din aluminiu, cu
pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

Cutie cu un flacon din sticld bruna, tip I, prevazut cu dispozitiv BIO-SET, cu pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabild

Cutie cu 10 flacoane din sticla bruna, tip I, prevazute cu dispozitiv BIO-SET, cu pulbere pentru solutie
injectabila/perfuzabild

Cutie cu 20 flacoane din sticla bruna, tip I, prevazute cu dispozitiv BIO-SET, cu pulbere pentru solutie
injectabila/perfuzabila.
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Cernevit (flacon)

Utilizand o seringa, injectati in flacon 5 ml apa pentru preparate injectabile, solutie glucoza 5% sau
solutie clorura de sodiu 0,9%.

Amestecati Incet pentru dizolvarea pulberii.

Solutia obtinuta este de culoare galben-portocaliu.

Cernevit (flacon cu dispozitiv BIO-SET)
Acest tip de flacon permite reconstituirea directd in punga de perfuzie (ambele forme: pungd simpla

sau multicompartimentatd) echipata cu un port de injectie.

Punga monocompartimentala:

l.Indepartati capacul prin desurubare si apoi apasati pentru a rupe inelul de l T\
securitate. -

2. Conectati direct la BIO-SET portul de injectare al pungii. ‘ &‘ R
3. Activati BIO-SET prin aplicarea unei presiuni pe partea mobild, transparentd a | i
BIO-SET. Aceasta actiune punctioneaza dopul de cauciuc al flaconului. L —\

4. Plasati vertical sistemul conectat (Cernevit BIO-SET si punga de perfuzie), ‘ S
punga fiind sus. Strangeti usor punga de perfuzie de mai multe ori pentru a | ﬁ
transfera solutia in flacon (circa 5 ml). Agitati flaconul pentru ‘ A
reconstituirea Cernevit.

5. Intoarceti sistemul conectat invers si plasati-1 vertical cu partea de jos in sus.
Strangeti usor punga de perfuzie de mai multe ori pentru a muta spatiul superior
de aer 1n flacon, deci pentru a permite transferul invers al solutiei in punga de
perfuzie.

l L
&7
|3

6. Repetati instructiunile 4 si 5 pana ce flaconul este gol.
7. Indepartati si aruncati flaconul de Cernevit BIO-SET.

8. Amestecati bland. |

Punga multicompartimentala:

Reconstituirea Cernevit BIO-SET trebuie sa fie facuta inainte de activarea pungii multi-
compartimentale (inainte de deschiderea sigiliilor §i Tnainte de amestecarea continutului fiecarui
compartiment).



1. Asezati punga multicompartimentala pe un plan orizontal.

2. Indepartati capacul Cernevit BIO-SET prin desurubare si apoi apasati
pentru ruperea inelului de securitate.

3. Conectati direct dispozitivul BIO-SET la portul de injectare al pungii
multicompartimentale.

4. Activati BIO-SET prin aplicarea unei presiuni pe partea mobila, transparenta
a BIO-SET. Aceasta actiune punctioneaza dopul de cauciuc al flaconului.

5. Asezati flaconul vertical. Strangeti usor compartimentul de mai multe ori
pentru a transfera solutia in flacon (circa 5 ml). Agitati flaconul pentru a
reconstitui Cernevit.

6. Intoarceti sistemul conectat plasand flaconul vertical cu partea de sus in jos.
Strangeti usor compartimentul de mai multe ori pentru a muta spatiul liber cu

aer in flacon, deci pentru a permite transferul solutiei in punga de solutie.

7. Repetati instructiunile 4 si 5 pana ce flaconul este gol.
8. Indepartati si aruncati flaconul de Cernevit BIO-SET.

9. In final activati punga multicompartimentala.

10. Amestecati prin inversarea pungii de cel putin 3 ori.

Asigurati-va ca nu are loc nici o deconectare a dispozitivului BIO-SET de portul de injectare in

timpul procesului de reconstituire.



