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Anexa 2

Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

CERNEVIT, pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un flacon (5 ml) contine:

Retinol (Vitamina A) sub forma de palmitat de retinol 3500,000 UT
Colecalciferol (Vitamina D3) 220,000 UI
Alfa-tocoferol (Vitamina E) 11,200 UI
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 formd de clorhidrat de piridoxina 5,500 mg
Cianocobalamina (Vitamina B12) 0,006 mg
Acid folic (Vitamina B9) 0,414 mg
Acid pantotenic (Vitamina BS5) 17,250 mg
sub forméd de dexpantenol 16,150 mg
Biotina (Vitamina B 8) 0,069 mg
Nicotinamida (Vitamina PP) 46,000 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila.
Pulbere de culoare galben-portocaliu

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Suplimentare cu vitamine la pacientii cu nutritie parenterala.
Se administreaza doar la adulti si copii cu virsta peste 11 ani.

4.2 Doze si mod de administrare
Cernevit este destinat exclusiv adultilor si copiilor cu varsta peste 11 ani.
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Doza recomandata este un flacon Cernevit pe zi, numai in administrare intravenoasa.

Reconstituirea solutiei: vezi pct. 6.6 ,,Instructiuni de utilizare si manipulare”. Dupa reconstituire, 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 toata perioada nutritiei parenterale. Cernevit poate fi inclus in
compozitia asocierilor nutritive ce contin carbohidrati, lipide, aminoacizi si electroliti, dupa ce a fost
verificata compatibilitatea si stabilitatea pentru fiecare asociere in parte.

4.3 Contraindicatii

-hipersensibilitate la substantele active, in special la vitamina B1 sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1;
-nou-nascuti, sugari, copii sub 11 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

A se verifica integritatea ambalajului inainte de utilizare.

A se lucra 1n conditii aseptice.

A nu se pastra flacoanele partial utilizate sau dacd produsul are culoarea modificatd dupa
reconstituire.

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

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

Datoritd prezentei acidului folic in compozitia Cernevit, asocierea cu medicamente antiepileptice care
contin fenobarbital, fenitoind sau primidond necesitd prudentd (vezi pct. 4.5 ,Interactiuni cu alte
medicamente si alte forme de interactiuni”).

Datorita prezentei piridoxinei, asocierea cu levodopa se va face cu prudentd deoarece poate reduce
eficacitatea acesteia. (vezi pct. 4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiuni”).
Deficitul uneia sau mai multor vitamine trebuie corectat prin suplimentare specifica.

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

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

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

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, dacd este
necesar, ajustarea dozelor de anticonvulsivant in timpul suplimentarii cu acid folic si dupa intreruperea
acesteia.



4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu sunt disponibile date de sigurantd referitoare la administrarea Cernevit in timpul sarcinii sau la
femeile care alapteaza.

Acest medicament poate fi prescris In timpul sarcinii daca 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.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu este cazul.
4.8 Reactii adverse

Tulburari ale sistemului imunitar
Datoritd prezentei vitaminei B1, rare reactii anafilactice (>1/10 000, <1/1000) pot apare la subiectii cu
teren atopic (vezi pct. 4.3 ,,Contraindicatii’’).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

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):
- tulburdri gastro-intestinale, cefalee, presiune intracraniana crescutd, edem papilar, tulburari
psihice, iritabilitate sau chiar convulsii, descuamare tegumentara generalizata Intarziata.

Semne clinice ale intoxicatiei cronice (suplimentare prelungita de vitamina A cu doze mai mari decat

cele fiziologice la subiectii fara deficit):
- presiune intracraniana ridicatd, hiperostoza oaselor lungi si fuziune prematurd a epifizei.
Diagnosticul este in general bazat pe prezenta unor tumefactii subcutanate sensibile sau
dureroase la extremitatile membrelor. Radiografia cu raze X demonstreaza ingrosari periostale
ale diafizei la nivelul claviculei, coastelor, fibulei, ulnei.

Madsuri ce trebuie luate in cazul supradozajului acut si cornic:
- Intreruperea administrarii Cernevit, reducerea aportului de calciu, cresterea diurezei si
rehidratarea.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte solutii intravenoase, vitamine, codul ATC: BOSXCN1



Cernevit este o asociere echilibratd de vitamine hidrosolubile si liposolubile care furnizeaza necesarul
zilnic in timpul nutritiei parenterale.

Proprietatile farmacodinamice ale Cernevit sunt cele individuale ale celor 12 vitamine din compozitia
sa. Majoritatea acestor proprietati sunt urmatoarele:

Vitamina A: intervine 1n cresterea si diferentierea celulara si in mecanismul fiziologic al vederii.
Vitamina D: regleaza metabolismul calciului si fosforului la nivelul oaselor si rinichiului.

Vitamina E: proprietdti antioxidante, previne formarea produsilor toxici de oxidare si protejeaza
constituentii celulari.

Vitamina B1 (tiamina): se combind cu ATP pentru a forma o coenzima care activeaza in metabolismul
carbohidratilor.

Vitamina B2 (riboflavina): actioneaza ca si coenzima in metabolismul energetic celular, sistemele
respiratorii tisulare si metabolismul macronutritiei.

Vitamina B3 (PP): actioneaza ca si componenta a coenzimelor NAD si NADP in reactiile de oxido-
reducere esentiale pentru metabolismul macronutritiei si respiratiei tisulare.

Vitamina B5 (acid pantotenic): precursor al coenzimei A, asociata cu metabolismul oxidativ al
carbohidratilor, gluconeogenezei, sinteza de acizi grasi, steroli, hormoni steroizi si porfirine.

Vitamina B6 (piridoxina): actioneaza ca si coenzima in metabolismul proteic, carbohidratilor si lipidic.
Vitamina B12: sursd exogend, necesara pentru sinteza nucleoproteinelor si mielinei, reproducerea
celulard, cresterea normala §i mentinerea eritropoiezei normale.

Vitamina C: proprietati antioxidante, esentiale pentru formarea si mentinerea matricei intracelulare si
colagenului, biosinteza catecolaminelor, sinteza de carnitina i steroizi, metabolismul acidului folic si
tirozinei.

Acid folic: sursa exogend, necesara pentru sinteza nucleoproteinelor si mentinerea eritropoiezei
normale.

Biotina: se leagd de cel putin patru enzime, este implicatd In metabolismul energetic, incluzand
gluconeogeneza.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

La pacientii care primesc Cernevit, concentratiile plasmatice ale vitaminelor A, D si E sunt restabilite
si mentinute 1n limite normale in timpul nutritiei parenterale pe termen lung.

Proprietatile farmacocinetice ale Cernevit sunt proprietatile individuale ale celor 12 vitamine.
Principalele proprietati sunt urmétoarele:

Vitamina A: nivelul plasmatic normal este 80-300 Ul/ml; legare de proteine; excretatd majoritar prin
bild si de asemenea prin urina.

Vitamina D: activa dupa hidroxilarea in ficat si in rinichi; legare de proteine; excretatd majoritar prin
bila si urina.

Vitamina E: circuld in sdnge legata de lipoproteine; este convertitd la lactona in ficat, si se excreta
majoritar prin urina.

Vitamina B1 (tiamina): 90% este legatd de eritrocite; in plasma, majoritatea este legatd de albumine;
se excretd majoritar prin urind.

Vitamina B2 (riboflavina): este leagatd de proteinele plasmatice, nivelele plasmatice sunt foarte
variate; se excretd majoritar in urind in forma sa libera sau sub forma de metaboliti.

Vitamina B3 (PP): se giseste in plasma sub forma de acid sau amida; este excretatd in urind in formele
sale libere sau sub forma de metaboliti.

Vitamina B5 (acid pantotenic): se gaseste sub forma libera sau sub forma coenzimei A in plasma si
eritrocite; se excretd prin urina.

Vitamina B6 (piridoxina): metabolizata in ficat §i excretatd in urina.

Vitmina B12: concentratiile plasmatice normale sunt intre: 200-900 pg/ml; se leaga de proteine; este
stocata 1n ficat; se distribuie 1n lapte; 50-90% din doza este excretata In urina.

Vitamina C: la concentratii normale (8-14 mg/l) existd o reabsorbtie tubulara renald totald; peste
aceasta concentratie, orice exces este excretat in urina.

Acid folic: concentratiile plasmatice normale intre 0,005-0,015 pg/ml; distribuit in toate tesuturile;
este metabolizat si stocat 1n ficat; la doze mari, reabsorbtia tubulara renala maxima este depasita si se
excreta urinar.



Biotina: se gaseste libera sau legatd de proteinele plasmatice; stocatd in principal in ficat; excretata
majoritar nemodificata in urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au fost efectuate studii preclinice specifice pentru Cernevit.
Studiile preclinice de siguranta realizate pentru fiecare din componentele Cernevit.nu au demonstrat
nici un potential risc de utilizare la om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Glicina,

acid glicocolic,

lecitina din soia,

hidroxid de sodiu sau acid clorhidric.

6.2 Incompatibilitati

Compatibilitatea cu solutii administrate simultan prin aceeasi tubulaturd trebuie sa fie verificata in
prealabil.

6.3 Perioada de valabilitate
2 ani
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
In urma reconstituirii, stabilitatea fizico-chimica a fost demonstrata pentru 24 h la 25°C.
Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie sa fie utilizat imediat dupa reconstituire.

Daca nu este utilizat imediat, timpul de stocare si conditiile inainte de utilizare devin responsabilitatea
utilizatorului si trebuie sa nu fie mai mare de 24 h, la temperaturi intre 2°C-8°C, chiar daca
reconstituirea a avut loc 1n conditii aseptice controlate si validate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla bruna, tip I, inchis cu dop din elastomer si capsa din aluminiu, cu liofilizat
pentru solutie injectabild/perfuzabila

Cutie cu 10 flacoane din sticla bruna, tip I, inchise cu dop din elastomer si capsad din aluminiu, cu
liofilizat pentru solutie injectabild/perfuzabild

Cutie cu 20 flacoane din sticla bruna, tip I, inchise cu dop din elastomer si capséd din aluminiu, cu
liofilizat pentru solutie injectabild/perfuzabild

Cutie cu un flacon din sticld bruna, tip I, prevazut cu dispozitiv BIO-SET, cu liofilizat pentru solutie
injectabila/perfuzabila

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

Cutie cu 20 flacoane din sticla bruna, tip I, prevazute cu dispozitiv BIO-SET, cu liofilizat pentru
solutie injectabild/perfuzabila.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor



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 liofilizatului.

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: punga simpla

sau multicompartimentatd) echipata cu un port de injectare.

Punga monocompartimentala:

l.Indepartati capacul prin desurubare si apoi apdsati pentru a rupe inelul de l U ey
securitate. S

2. Conectati direct la BIO-SET portul de injectare al pungii. ‘ & b
3. Activati BIO-SET prin aplicarea unei presiuni pe partea mobila, transparenta a | BN
BIO-SET. Aceasta actiune punctioneaza dopul de cauciuc al flaconului. L _\\

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

5. Intoarceti sistemul conectat invers si plasati-1 vertical cu partea de jos in sus. ' i
Strangeti usor punga Fie perfuzie de mai multe ori pentru a muta spgpul superior | S\ﬂ
de aer in flacon, deci pentru a permite transferul invers al solutiei in punga de -
perfuzie.

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

Vi
8. Amestecati bland. | J

Punga multicompartimentala:
Reconstituirea Cernevit BIO-SET trebuie sa fie facuta inainte de activarea pungii multi-
compartimentale (fnainte de deschiderea sigiliilor si Tnainte de amestecarea continutului fiecarui

compartiment).
1. Asezati punga multicompartimentala pe un plan orizontal. : U
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 }/’»g”’ 4 ]r

multicompartimentale.

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

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

6. Intoarceti sistemul conectat plasand flaconul vertical cu partea de sus 1n jos. b WJ—L:‘;
Strangeti usor compartimentul de mai multe ori pentru a muta spatiul liber cu ) Iﬁﬂ ;&;\\E :
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. f’ﬁl‘u; J
Y

g

9. In final activati punga multicompartimentala. v s \

10. Amestecati prin inversarea pungii de cel putin 3 ori. 7 .l

Asigurati-va ca nu are loc nici o deconectare a dispozitivului BIO-SETde portul de injectare in
timpul procesului de reconstituire.
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