Indlaegsseddel: Information til brugeren
Cernevit, pulver til injektions- og infusionsvaeske, oplgsning

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nazvnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Cernevit
3. Sadan bliver du behandlet med Cernevit

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Cernevit er et pulver til injektions- og infusionsveeske, oplasning

Det indeholder 12 vitaminer:

Retinolpalminat (vitamin A) Pyridoxin (vitamin Bg) Ascorbinsyre (vitamin C)
Thiamin (vitamin B,) Biotin (vitamin By) Cholecalciferol (vitamin Ds)
Riboflavin (vitamin B,) Folsyre (vitamin Bo) a-tocopherol (vitamin E)
Pantothensyre (vitamin Bs, Cyanocobalamin (vitamin By) | Nicotinamid (vitamin PP)

Cernevit er et vitaminsupplement til patienter, der far ernaring via en vene (igennem et drop).

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Cernevit

Du ma IKKE fa Cernevit

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for nogle af de aktive stoffer, specielt vitamin B; eller
sojaprotein (se afsnit 6, yderligere information).

- hvis du er under 11 ar.

- hvis du har overskud i dit blod af nogle af de vitaminer, som findes i Cernevit
(hypervitaminose) (se afsnit 6).

- hvis du har overskud af calcium i blodet (sver hypercalciemi) eller i urinen (sveer

- hypercalciuri), eller nogen behandling, sygdom eller lidelse som kan fare til hypercalciemi
og/eller hypercalciuri (f.eks. svulster, knoglemetastaser, overskud af parathyroideahormon,
inflammatorisk vaev (granulomatose) ... osv.).

- hvis du tager vitamin A eller vitamin A derivater (retinoider)

Advarsler og forsigtighedsregler
Far du far Cernevit, bar du fortzlle din lege:
- hvis du har en leversygdom,




- hvis du har en nyresygdom,
- hvis du har epilepsi,
- hvis du har Parkinsons sygdom.

Overfglsomhedsreaktioner

Der er rapporteret milde til alvorlige allergiske reaktioner over for vitamin By, B,, By,, folsyre og
sojaolecitin, som findes i Cernevit.

Du skal straks kontakte leegen eller sygeplejersken, hvis du har symptomer pa en
overfglsomhedsreaktion, sasom sveden, feber, kulderystelser, hovedpine, hududslet, naeldefeber,
redmen af huden eller andengd . Laegen vil afbryde infusionen og foretage de ngdvendige
ngdforanstaltninger.

Brug af anden medicin sammen med Cernevit

Forteel altid lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Pa grund af risikoen for overskud af vitamin A i dit blod (hypervitaminose A) ma du ikke tage
medicin, som indeholder vitamin A eller vitamin A derivater (retinoider) under behandling med
Cernevit (se afsnit 3 ”Sadan bliver du behandlet med Cernevit”).

Pavirkning af laboratorietest
Ascorbinsyre kan pavirke urin- og blodglucose testsystemer.

Brug af Cernevit sammen med mad, drikke og alkohol
Der er ingen information om effekten af Cernevit sammen med mad, drikke og alkohol.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, tror du kan veere gravid eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge
din leege eller sundhedspersonalet til rads, far du tager denne medicin.

Graviditet

Hvis det er ngdvendigt, kan du fa Cernevit under graviditet, s leenge man er opmarksom pa
indikationen og doserne for at undga en overdosering af vitaminer.

Amning
Anvendelse af Cernevit anbefales ikke, hvis du ammer. Hvis du ammer, mens du far Cernevit, er der
risiko for, at dit barn kan fa en overdosis af vitamin A.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ingen information om effekten af Cernevit pa evnen til at kare bil eller arbejde med maskiner.

Cernevit indeholder hjelpemidlet sojalecitin.

3. Sadan bliver du behandlet med Cernevit

Laegen kan fortelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa sperg lagen
eller sundhedspersonalet. Det er kun lzegen, der kan andre dosis.

Sundhedspersonalet vil give dig Cernevit. Du vil normalt fa Cernevit i en vene (intravengst).
Den anbefalede daglige dosis er ét hatteglas.

Hvis du far for meget Cernevit
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Cernevit.

Tegn pa overdosering med Cernevit skyldes for det meste, at du far for store doser af vitamin A:



- Tegn pa akut overdosering med vitamin A er:
- mave-tarm forstyrrelser (kvalme, opkastning),
- forstyrrelser af nervesystemet (hovedpine, havelse af synsnerven, krampeanfald) pa
grund af et gget tryk i hovedet,
- psykiske lidelser (irritabilitet),
- hudlidelser (forsinket afskalning af huden).
- Tegn pa langvarig overdosering med vitamin A er:
- hovedpine pa grund af gget tryk i hovedet,
- knogleforstyrrelser (smme eller smertefulde haevelser yderst i lemmerne).

Tegn pa neurotoksiske effekter:

Pyridoxin (vitamin Bg), hypervitaminose og toksicitet (perifer neuropati, ufrivillige beveaegelser) har
veeret rapporteret hos patienter, som tager hgje doser over laengere tid, og hos kroniske
haemodialysepatienter, som tre gange om ugen modtager intravengse multivitaminer, indeholdende 4
mg pyridoxin.

Hvis du maerker nogle af disse tegn pa overdosering, skal du fortelle det til l&egen. Han vil maske
afbryde infusionen med Cernevit.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du har yderligere spargsmal til brugen af denne medicin.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tal med laegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indleegsseddel.

Felgende bivirkninger er rapporteret med ukendt hyppighed:
- Alvorlige og mulig livstruende allergiske reaktioner
- @get niveau af leverenzymer

Du skal straks forteelle det til legen, hvis du har symptomer pa en overfglsomhedsreaktion, sasom
sveden, feber, kulderystelser, hovedpine, hududsleat, neldefeber, radmen af huden eller andengd .
Leegen vil afbryde infusionen og foretage de ngdvendige ngdforanstaltninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at
kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Ma ikke opbevares ved temperatuer over 25 ° C.
Opbevar dette lzegemiddel utilgeengeligt for barn.

Opbevar hetteglasset i den originale yderpakning.

Kemisk og fysisk stabilitet er blevet pavist i et tidsrum pa 24 timer ved +25 ° C efter rekonstitution.
Ud fra et mikrobiologisk synspunkt bgr produktet anvendes umiddelbart efter rekonstitution. Hvis


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

produktet ikke straks anvendes, er holdbarheden og forholdene inden anvendelse pa brugerens eget
ansvar og ma normalt ikke overskride 24 timer i kgleskab (+2 ° C — +8 ° C), medmindre rekonstitution
har fundet sted under aseptiske forhold.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa posen og den ydre emballage efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Aktive stoffer:

Et heetteglas (5 ml) indeholder:

Retinolpalminat (vitamin A) 3500 IE
Cholecalciferol (vitamin Ds) 220 IE
a-tocopherol (vitamin E) 11,20 IE
svarende til en mengde DL-a-tocopherol pa 10,20 mg
Ascorbinsyre 125 mg
Thiamin (vitamin B,) 3,51 mg
i form af cocarboxylasetetrahydrat 5,80 mg
Riboflavin (vitamin B,) 4,14 mg
i form af riboflavinnatriumfosfatdihydrat 5,67 mg
Pyridoxin (vitamin Bg) 4,53 mg
i form af pyridoxinhydrochlorid 5,50 mg
Cyanocobalamin (vitamin By,) 0,006 mg
Folsyre 0,414 mg
Pantothnsyre 17,25 mg
i form af dexpanthenol 16,15 mg
Biotin 0,069 mg
Nicotinamid 46 mg

IE = Internationale Enheder
mg = milligram

@vrige indholdsstoffer:
- Glycin, glycokolsyre, sojalecitin, natriumhydroxid, saltsyre.

- Cernevit indeholder 24 mg natrium (1 mmol) pr. haetteglas. Dette bgr tages i betragtning, hvis
patienten er pa en kontrolleret natriumdiaet.

Udseende og pakningsstarrelser
Cernevit er en orange-gul frysetgrret masse (lyofiliseret pulver).

Cernevit leveres i et brunt hatteglas. Ved tilberedning af infusionen kan sundhedspersonalet anvende
et BIO-Set udstyr, som letter tilberedningen af Cernevit.

/Eske med 1, 10 eller 20 Cernevit hetteglas med eller uden BIO-s&t er tilgeengelige.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Baxter A/S

Gydevang 42

3450 Allergd

Fremstiller

Baxter SA

Bd. R. Branquart 80
B-7860 Lessines
Belgium

Denne indleegsseddel blev senest revideret oktober 2015

Falgende oplysninger er tilteenkt laeger og sundhedspersonale
Kvalitativ og kvantitativ sammensatning

Et heetteglas (5 ml) indeholder:

Retinolpalminat (vitamin A)
Cholecalciferol (vitamin D)
a-tocopherol (vitamin E)

svarende til en maengde DL-a-tocopherol pa
Ascorbinsyre

Thiamin (vitamin B;)

i form af cocarboxylasetetrahydrat
Riboflavin (vitamin B,)

i form af riboflavinnatriumfosfatdihydrat
Pyridoxin (vitamin Bg)

i form af pyridoxinhydrochlorid
Cyanocobalamin (vitamin By,)

Folsyre

Pantothnsyre

i form af dexpanthenol

Biotin

Nicotinamid

@vrige indholdsstoffer:
Glycin, glycokolsyre, sojalecitin, natriumhydroxid, saltsyre.
Udseende af Cernevit:

Pulveret er et orange-gult frysetarret pulver.
Efter rekonstitution har oplgsningen en orange-gul farve.

Dosering og administration:
Ma udelukkende gives til voksne, unge og barn over 11 ar.

Voksne, unge ogq bgrn over 11 &r:
1 hatteglas om dagen.

/Eldre

3500 IE
220 IE
11,20 IE
10,20 mg
125 mg
3,51 mg
5,80 mg
4,14 mg
5,67 mg
4,53 mg
5,50 mg
0,006 mg
0,414 mg
17,25 mg
16,15 mg
0,069 mg
46 mg



Tilpasning til den voksne dosis alene pa grund af alder er ikke ngdvendigvis pakraevet; dog skal leeger
vaere opmarksom pa den ggede risiko pa forhold, som kan pavirke dosering til denne population,
f.eks. flere sygdomme, polyfarmasi, status of ernaring, nedsat metabolisme og isar lever-, nyre- og
hjertesygsomme, som kan fare til nedsat dosering og doseringsfrekvens.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Individuel vitamintilskud bgr overvejes for at opretholde tilstreekkelige vitaminniveauer og for at
forebygge vitamintoksicitet.

Kun til intravengs indgivelse.
Rekonstitution: Se instruktioner om handtering nedenfor.

Efter rekonstitution: Administreres ved langsom intravengs injektion (mindst 10 minutter) eller som
infusion i en oplgsning med glucose 50 mg/ml eller natriumchlorid 9 mg/ml.

Indgivelse kan fortsattes under hele perioden med parenteral ernaering. Cernevit kan medtages i
sammensatningen af ernaringsblandinger, der kombinerer kulhydrater, lipider, aminosyrer og
elektrolytter forudsat, at hver enkelt ernagringstilsatnings forligelighed og stabilitet tidligere er blevet
fastslaet.

Kontraindikationer

Cernevit ma ikke anvendes:

- 1 tilfelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer, specielt vitamin B, eller over for nogen af
hjeelpestofferne herunder sojaprotein/produkter (lecitin i blandet micelle er udledt af soja)

- til nyfadte, speedbgrn og bgrn under 11 ar.

- i tilfeelde af hypervitaminose fra hvilket som helst vitamin, som findes i denne formulering.

- i tilfeelde af sveer hypercalcieemi, hypercalciuri, enhver behandling, sygdom og/eller lidelse, som
kan fare til sveer hyperkalcieemi og/eller hypercalciuri (f.eks. neoplasi, knoglemetastaser, primeer
hyperparathyroidisme, granulomatose ... etc.).

- kombination med vitamin A eller retinoider (se afsnit ”Interaktion med andre lsegemidler og andre
former for interaktion”)

Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen:
Advarsler

Overfglsomhedsreaktioner

Milde til alvorlige systemiske overfglsomhedsreaktioner over for indholdsstofferne i Cernevit har
veeret rapporteret (herunder vitamin B,, B,, B,,, folsyre og soja lecitin).

Infusionen eller injektionen skal stoppes omgaende, hvis tegn eller symptomer pa en
overfglsomhedsreaktion udvikles.

Vitamintoksicitet
e Patientens kliniske tilstand og vitaminkoncentrationer i blod skal overvages for at undga
overdosis og toksiske virkninger, isar vitamin A, D og E og isar hos patienter, som far
yderligere vitaminer fra andre kilder eller anvender produkter, som gger risikoen for
vitamintoksicitet.
e Overvagning er szrlig vigtig hos patienter, som modtager langtidstilskud.

Hypervitaminose A
¢ Risikoen for hypervitaminose A og vitamin A toksicitet (f.eks. hud og knogle
abnormaliteter, diplopi, cirrhose) er gget hos for eksempel patienter med utilstreekkelig
proteinernaring, hos patienter med nedsat nyrefunktion (selv ved mangel pa tilskud af
vitamin A), hos patienter med nedsat leverfunktion, hos patienter med lille
kropsstarrelse (f.eks. paediatriske patienter) og hos patienter i kronisk behandling.



o Akut leversygdom hos patienter med mattede lagre af vitamin A i leveren kan fare til
manifestation af vitamin A toksicitet.

Hypervitaminose D
e Overskydende mangder af vitamin D kan forarsage hypercalcizemi og hypercalciuri.
¢ Risikoen for vitamin D toksicitet er gget hos patienter med sygdom og/eller lidelser,
som kan fare til hypercalcieemi og/eller hypercalciuri, eller hos patienter i kronkisk
vitaminbehandling.

Hypervitaminose E

o Selv om det er ekstremt sjeeldent, kan overdrevne doser af vitamin E fare til langsom
sarheling pa grund af nedsat funktion af blodplader og forstyrrelser af
blodkoagulationen.

e Risikoen for vitamin E toksicitet er gget hos patienter med nedsat leverfunktion, hos
patienter som har blgdningsforstyrrelse eller modtager orale antikoagulantia, eller hos
patienter i kronisk vitaminbehandling.

Forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Leverpavirkning

e Overvagning af leverfunktionsparametre anbefales hos patienter, som far Cernevit. Szrlig
ngje overvagning anbefales hos patienter med levergulsot eller andre tegn pa cholestase.
Der er rapporteret om tilfeelde af sgede leverenzymer hos patienter, som far Cernevit,
herunder isoleret gget alanin-aminotransferase (ALT) hos patienter med inflammatorisk
tarmsygdom. Derudover er der rapporteret om tilfelde af gget niveau af galdesyre (totale og
individuelle galdesyrer, herunder glycokolsyre) hos patienter, som far Cernevit. Pa grund af
tilstedeveaerelsen af glycokolsyre kraever gentagen og forleenget administration hos patienter
med levergulsot eller signifikant laboratorie cholestase ngje overvagning af leverfunktion.

e Sygdomme i lever og galdeveje, herunder cholestase, leversteatose, fibrose og cirrhose, som
muligvis kan fare til leversvigt savel som cholecystitis og galdesten, er kendt for at udvikle sig
hos nogle patienter, som far parenteral ernzring (herunder parenteral ernzring med
vitamintilskud). Arsagen til disse sygdomme menes at vaere multifaktoriel og kan variere
mellem patienter. Patienter, som udvikler unormale laboratorieparametre eller andre tegn pa
sygdomme i lever og galdeveje, bar vurderes tidligt af en leege med kendskab til
leversygdomme for at identificere mulige forarsagende og medvirkende faktorer og mulige
terapeutiske eller forebyggende indgreb.

Anvendelse til patienter med nedsat leverfunktion

Patienter med nedsat leverfunktion kan have behov for individuelt vitamintilskud. Seerlig
opmarksomhed bgr udvises for at undga vitamin A toksicitet, fordi tilstedevarelsen af
leversygdom associeres med gget faglsomhed for vitamin A toskicitet, iseer i kombination med
kronisk overdreven alkoholindtagelse (se ogsa hypervitaminose A og leverpavirkning ovenfor).

Anvendelse til patienter med nedsat nyrefunktion

Patienter med nedsat nyrefunktion kan have behov for individuelt vitamintilskud afhaengig af
graden af nedsat nyrefunktion og tilstedevarelsen af samtidige medicinske tilstande. Patienter med
alvorlig nedsat nyrefunktion skal ngje overvages for overholdelse af tilstreekkelig vitamin D status
og for at undga vitamin A toksicitet.

Generel overvagning




Den totale maengde af vitaminer fra alle kilder bar overvejes, sa som ernaringskilder, andre
vitamintilskud eller medicin, som indeholder vitaminer som inaktive stoffer (se afsnit for
interaktioner).

Patientens kliniske status og vitaminniveauer bar overvages for at sikre opretholdelse af tilstreekkelige
nivauer.

Det skal tages i betragtning, at nogle vitaminer, iser A, B, og Bg, er falsomme over for ultraviolet lys
(f.eks. direkte eller indirekte sollys). Desuden kan tab af vitamin A, B;, C og E gges med hgjere
niveauer af oxygen i oplgsningen. Disse faktorer skal tages i betragtning, hvis tilstraekkelig
vitaminniveauer ikke opnas.

Patienter, som i lengere tid modtager parenteral multivitaminer som eneste vitaminkilde, skal
overvages for tilstreekkelig tilskud, f.eks.

e Vitamin A hos patienter med tryksar, sar, brandsar, korttarms syndrom eller cystisk
fibrose
Vitamin B, hos dialysepatienter
Vitamin B, hos kreftpatienter
Vitamin Bg hos patienter med nedsat nyrefunktion
Individuelle vitaminer, for hvilke behovet kan gges pa grund af interaktioner med anden
medicin (se afsnit Interaktioner).

Mangel pa et eller flere vitaminer skal afhjeelpes med et specifikt tilskud.
Cernevit indeholder ikke vitamin K, som derfor skal indgives separat, hvis det anses for ngdvendigt.

Cernevit indeholder 24 mg natrium (1 mmol) pr. hatteglas. Dette bgr tages i betragtning, hvis
patienten er pa en kontrolleret natriumdizt.

Anvendelse hos patienter med vitamin B;, mangel

Evaluering af vitaming B,, status anbefales far start af tilskud af Cernevit hos patienter med risiko for
vitamin By, mangel og/eller nar der planlagges tilskud over adskillige uger.

Efter flere dages administration kan bade de individuelle maengder af cyanocobalamin (vitamin By,)
og folsyre i Cernevit veere tilstreekkeligt til at resultere i en forggelse af antallet af rede blodlegemer,
retikulocytter og heemoglobin veerdier hos nogle patienter med B;, mangel, som er associeret med
megaloblastaer anemi. Dette kan daekke over en eksisterende vitamin By, mangel, som kraver hgjere
doser af cyanocobalamin, end Cernevit giver.

Nar vitamin By, niveauer bedgmmes, skal der tages hensyn til, at en nylig indtagelse af vitamin B12
kan resultere i normale niveauer pa trods af veevmangel.

Interferens med laboratorietest

Ascorbinsyre kan interferere med urin- og blodglucose testsystemer (se afsnit ”Interaktion med andre
legemidler og andre former for interaktion™).

Anvendelse hos &ldre

Pa grund af hyppigere forekomst af nedsat lever-, nyre eller hjertefunktion og samtidig sygdom eller
leegemiddelbehandling, bar dosisjusteringer hos &ldre patienter generelt overvejes (mindskning af
dosis og/eller lengere dosisinterval).



Forligeligheden skal testes inden blanding med andre infusionsoplasninger, iser nar Cernevit tilsattes
poser, som indeholder to-komponent parenterale ernaringblandinger, der kombinerer glucose,
elektrolytter, aminosyreoplasninger og lipider.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Interaktioner mellem specifikke vitaminer i Cernevit og andre laegemidler ber handteres i
overensstemmelse hermed.

Séadanne interaktioner omfatter:

e Krampestillende midler: Folsyre kan forage metabolismen af nogle antiepileptika sa som
phenobarbital, phenytoin, fosphenytoin og primidon, som kan gge risikoen for anfald.
Plasmakoncentrationen af krampestillende midler bagr overvages ved samtidig anvendelse af
folat, og efter ophar.

e Deferoxamin: @get risiko for jerninduceret hjertesvigt som faglge af @get jernmobilisering af
suprafysiologisk vitamin C-tilskud. Se produktresumé for deferoxamin for serlige advarsler.

e Ethionamid: Kan forarsage pyridoxinmangel

e Fluoropyrimidiner (5-fluorouracil, capecitabin, tegafur): @get cytotoksicitet, nar kombineret
med folsyre

e Folatantagonister, f.eks. methotrexat, sulfasalazin, pyrimethamin, triamteren, trimethoprim
0g hgje doser af te-catechiner: Omdannelsen af folat til dets aktive metabolitter blokeres og
mindsker effekten af tilskuddet

e Folat antimetabolitter (methrotrexat, raltitrexed): Folsyretilskud kan mindske de
antimetabolitte effekter

e Pyridoxin-antagonister, herunder cycloserin, hydralazin, isoniazid, penicilamin, phenelzin:
Kan forarsage pyridoxinmangel

e Retinoider, herunder bexaroten: @ger risikoen for toksicitet ved samtidig anvendelse
sammen med vitamin A (se ogsa afsnit Kontraindikationer og afsnit Sarlige advarsler og
forsigtighedsregler vedrgrende brugen)

e Tipranavir oral oplgsning: Indeholder 116 IE/ml vitamin E, som overskrider den anbefalede
daglige indtagelse

e Vitamin K antagonister (f.eks. warfarin): @get antikoagulerende effekt af vitamin E

Interaktioner med yderligere vitamintilskud

Nogle legemidler kan interagere med visse vitaminer ved doser, som er markant hgjere end, hvad
opnas med Cernevit. Dette bar tages i betragtning hos patienter, som modtager vitaminer fra flere
kilder, og hvor det er relevant, bar patienter overvages og behandles passende for sadanne
interaktioner.

Andre interaktioner
Ascorbinsyre kan pavirke urin- og blodglucose testsystemer.

Overdosering

Akut eller kronisk overdosering af vitaminer (iseer A, B, D og E) kan forarsage symptomatisk
hypervitaminose.

Risikoen for overdosering er searlig hgj, hvis en patient far vitaminer fra flere kilder og hvis et
samlet tilskud af et vitamin ikke svarer til patientens individuelle behov, og hos patienter med
gget overfalsomhed over for hypervitaminose (se ogsa afsnit "Sarlige advarsler og
forsigtighedsregler vedrgrende brugen”)

Tegn pa overdosering af Cernevit er overvejende de, som skyldes indgivelse af for
store doser vitamin A.



Kliniske tegn pa akut overdosering af vitamin A (doser pa mere end 150.000 IE):
- Gastrointestinale forstyrrelser, hovedpine, forgget intrakranielt tryk, papiladem,
psykiatriske forstyrrelser, irritabilitet eller endog krampeanfald, forsinket generaliseret
deskvamation.

Kliniske tegn pa kronisk forgiftning (forleenget vitamin A supplement med supra-fysiologiske doser
hos personer uden mangel (non-deficient)):

- Forgget intrakranielt tryk, kortikal hyperostose i lange knogler og preematur
epifyselukning. Diagnosen er generelt baseret pa tilstedevarelsen af gmme eller
smertende subkutane heevelser i lemmernes ekstremiteter. Rgntgenstraler paviser
periostal diafysebelaegning af albuebenet, leegbenet, clavicula og ribbenene.

Kliniske tegn pa neurotoksiske effekter

Pyridoxin (vitamin Bg), hypervitaminose og toksicitet (perifer neuropati, ufrivillige beveaegelser) har
veeret rapporteret hos patienter, som tager hgje doser over laengere tid, og hos kroniske
haemodialysepatienter, som tre gange om ugen modtager intravengse multivitaminer, indeholdende 4
mg pyridoxin.

Korrigerende behandling i tilfeelde af akut eller kronisk overdosering:

Behandling af overdosering af Cernevit bestar af at indgivelse af Cernevit stoppes, og at foretage
andre forholdsregler som klinisk anvist, s& som reduktion af kalciumindtaget, forgget diurese og
rehydrering.

Farmaceutiske oplysninger

Opbevaringstid
2 ar.

Sarlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over +25 °C.

Opbevar hetteglasset i den ydre karton.

Kemisk og fysisk stabilitet er blevet pavist i et tidsrum pa 24 timer ved +25 ° C efter rekonstitution.
Ud fra et mikrobiologisk synspunkt bgr produktet anvendes umiddelbart efter rekonstituion. Hvis
produktet ikke straks anvendes, er holdbarheden og forholdene inden anvendelse pa brugerens eget
ansvar og ma normalt ikke overskride 24 timer i kgleskab (+2 ° C — +8 ° C), medmindre rekonstitution
har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Emballagetype og pakningsstarrelser
Pulver i heetteglas (brunt glas, type 1), med eller uden et BIO-Sat
AEske med 1, 10 eller 20.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Uforligelighed, regler destruktion og anden handtering (hvis relevant)

o Aseptisk teknik skal falges under rekonstitution og tilberedning af en blanding i
parenteral erngring.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget.

Bland forsigtigt for at oplgse det frysetarrede pulver.

Cernevit skal vaere helt oplgst, inden det overfares fra haetteglasset.

Brug ikke produktet, hvis den rekonstituerede oplasning ikke er klar.

Bland den endelige oplgsning grundigt, nar Cernevit bruges som en blanding i parenteral

ernaring.

e Kontrollér for enhver unormal farveandring og/eller tilstedeverelse af udfeeldninger,
uoplaste komplekser eller krystaller, efter tilseetning af Cernevit til en parenteral
ernaringsoplgsning.

e Enhver ubrugt rekonstitueret Cernevit skal kasseres og bar ikke opbevares til senere
blanding.




o Ethvert ubrugt leegemiddel eller affaldsmateriale skal kasseres i henhold til lokale
retningslinjer.

Der henvises til relevante referencer og retningslinjer vedrgrende forligelighed efter behov. Dette
leegemiddel ma kun blandes med andre leegemidler, medmindre forligeligheden og stabiliteten er
blevet pavist. Kontakt fremstilleren for at fa yderligere oplysninger.
Forligeligheden med oplasninger, der indgives samtidigt gennem samme slange, skal undersgges.

Cernevit (haetteglas uden BIO-Seet)

Brug en sprgijte til at injicere 5 ml vand til injektionsvaesker eller glucose 50 mg/ml oplgsning eller
natriumchlorid 9 mg/ml oplgsning ind i haetteglasset.
Omryst forsigtigt for at oplagse pulveret.

Den feerdige oplasning skal vare orange-gul.

Cernevit BIO-Sat

Cernevit BIO-Szt tillader direkte rekonstituering i beholdere (plastikposer med bade enkeltkammer og
multi-kammer) udstyret med en injektionsport.

Enkeltkammerpose:

1.

Fjern haetten ved at dreje og traekke for at bryde sikkerhedsringen.

Tilslut BIO-Saettet direkte til posens injektionsport.

Aktivér BIO-Sattet ved at trykke pa den gennemsigtige mobile del af
BIO-Settet. Denne handling punkterer gummiproppen pa
haetteglasset.

Hold det sammenkoblede system vertikalt (Cernevit BIO-Sat og
infusionspose), posen gverst. Klem forsigtigt infusionsposen flere
gange for at overfare oplgsningen ned i haetteglasset (ca. 5 ml). Ryst
haetteglasset for at oplgse Cernevit.

Vend det sammenkoblede system og hold det vertikalt nedad. Klem
forsigtigt infusionsposen flere gange for at fjerne den gverste meaengde
af luft ned i hatteglasset, for pa den made at tillade tilbagelgb af
oplgsningen ind i infusionsposen.

Gentag trin 4 og 5 indtil haetteglasset er tomt.

Fjern og kassér Cernevit BIO-Sat hetteglasset.

Bland forsigtigt.




Multikammerpose:

Rekonstituering af Cernevit BIO-Sat skal udfgres far aktivering af multikammerposen
(fer abning af de ikke-permanente forseglinger og fer blanding af indholdet af hvert
kammer).

1. Placér multikammer posen pa et bord.

2. Fjern hatten fra Cernevit BIO-Seettet ved at dreje og treekke for at
bryde sikkerhedsringen.

3. Tilslut BIO-Settet direkte til multikammer posens injektionsport.

4. Aktivér BIO-Sattet ved at trykke pa den gennemsigtige mobile del
af BIO-Sattet. Denne handling punkterer gummiproppen pa
heetteglasset.

5. Hold hatteglasset vertikalt. Klem forsigtigt kammeret flere gange
for at overfare oplgsningen ned i haetteglasset (ca. 5 ml). Ryst
haetteglasset for at oplgse Cernevit.

6. Vend det sammenkoblede system og hold det vertikalt nedad. Klem
forsigtigt kammeret flere gange for at fjerne den gverste meaengde af
luft ned i heetteglasset, for pa den made at tillade tilbagelgb af
oplgsningen ind i infusionsposen.

7. Gentag trin 5 og 6 indtil hatteglasset er tomt.

8. Fjern og kassér Cernevit BIO-Set haetteglasset.

9. Aktivér til slut multikammer posen.

10. Bland ved at vende posen mindst 3 gange.

Advarsel:

Ver opmarksom pa, at BIO-Sattet ikke ma frakobles injektionsporten under hele
rekonstitueringsprocessen.




