sp.zn. sukls87551/2019
a sukls96358/2019

Ptibalova informace: informace pro pacienty

CERNEVIT prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tc€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

V piibalové informaci naleznete:

Co je pripravek CERNEVIT a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek CERNEVIT pouzivat
Jak se ptipravek CERNEVIT pouziva

Mozné nezddouci ucinky

Jak ptipravek CERNEVIT uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN o

1. Co je pripravek CERNEVIT a k ¢emu se pouziva

Ptipravek CERNEVIT se pouziva k doplnéni vitaminl u pacientd na parenteralni vyzive.
Pouze pro dospélé, dospivajici a déti starsi 11 let.

Ptipravek CERNEVIT je praSek pro injekéni nebo infuzni roztok.

Obsahuje 12 vitaminii:

Retinoli palmitas Pyridoxini hydrochloridum Acidum ascorbicum
(Vitamin A) (Vitamin B6) (Vitamin C)
Thiamine (Vitamin B1) Biotinum Colecalciferolum
(Vitamin B8) (Vitamin D)
Riboflavini natrii phosphas | Acidum folicum Tocoferolum alfa RRR
dihydricus (Vitamin B2) (Vitamin B9) (Vitamin E)
Dexpanthenolum Cyanocobalaminum Nicotinamidum
(Vitamin BS) (Vitamin B12) (Vitamin PP)

Ptipravek CERNEVIT se pouziva k intravendznimu doplnéni vitaminG u pacienti na
parenteralni vyzive (infuzi).

Ptipravek CERNEVIT poskytuje vyvazeny obsah vitaminl rozpustnych ve vod¢ a v tucich
odpovidajici denni potieb¢ pti parenteralni vyzive.

U pacientli, kterym je podavan piipravek CERNEVIT, se obnovuji plazmatické hladiny
vitamini A, D a E a béhem dlouhodobé parenterdlni vyzivy se tyto hladiny udrzuji v
normalnim rozmezi.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek CERNEVIT pouZivat

NepouzZivejte pripravek CERNEVIT
Ptipravek CERNEVIT nesmi byt podavan:
jestlize jste alergicky(4)/hypersenzitivni na kteroukoli 1é¢ivou latku nebo pomocnou latku
pripravku CERNEVIT, zejména na vitamin B1 nebo na s6jovou bilkovinu nebo arasidovou
bilkovinu (viz bod 6. Jak ptipravek CERNEVIT vypada a co obsahuje toto baleni)

e novorozenclum, kojenciim a détem mlad$im 11 let

e jestlize trpite hypervitaminézou kteréhokoli z vitamini obsazeného v piipravku
CERNEVIT

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piripravku CERNEVIT informujte svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni
sestru:

jestlize mate onemocnéni jater

jestlize mate onemocnéni ledvin nebo jste na dialyze

jestlize mate epilepsii

jestlize mate Parkinsonovu chorobu

Hypersenzitivni reakce

U ptipravku CERNEVIT byly hlaSeny mirné az zdvazné alergické reakce na vitaminy B1, B2,
B12, kyselinu listovou a sjovy lecithin.

Byly pozorovany zkiizené alergické reakce mezi s6jovymi a araS§idovymi bilkovinami.

Pokud se u Vas objevi ptiznaky alergické reakce jako je poceni, horecka, tiesavka, bolest
hlavy, kozni vyrazka, koptivka nebo ztizené dychani, ihned to sd€lte svému lékati. Lékat
infuzi okamzité¢ ukonc¢i a provede neodkladna opatteni.

Predavkovani a vitaminova toxicita

Je mozné, Ze bude sledovana hladina vitaminl v krvi (zejména vitaminu A, D a E), zvlasté
pokud dostavate vitaminy z jinych zdroji nebo dlouhodobé. Piedavkovani vitaminem A se
muze projevit koznimi a kostnimi zménami, zdvojenym vidénim a cirh6zou. Toto riziko se
zvysuje, pokud trpite podvyzivou, mate dysfunkci jater a ledvin, jste malého vzriistu nebo
uzivate vitamin A dlouhodobé.

Interference s klinickymi laboratornimi testy

Ptipravek CERNEVIT obsahuje 0,069 mg biotinu v denni davce. Pokud planujete podstoupit
laboratorni vySetteni, musite sdélit svému lékati nebo laboratornim pracovnikiim, Ze uZivate
nebo jste v nedavné dobé¢ uzil(a) ptipravek CERNEVIT, nebot’ biotin miize vysledky
takovych vySetfeni ovlivnit. V zavislosti na druhu vysetfeni mohou byt v dasledku uZiti
biotinu jeho vysledky faleSné zvySené nebo falesné snizené. Vas lékat Vas miiZze pozadat,
abyste pfipravek CERNEVIT pied laboratornim vySetfenim prestal(a) uZivat. M¢l(a) byste
také veédét, ze 1 jiné ptipravky, které mizete uzivat, napt. multivitaminy nebo dopliiky stravy
pro vlasy, kiiZi a nehty, mohou rovnéZ obsahovat biotin a ovlivnit vysledky laboratornich
vySetfeni. V ptipad¢, ze takové ptipravky uzivate, informujte, prosim, svého Iékare ¢i
laboratorni pracovniky.

Vzhledem k obsahu glykocholové kyseliny v pfipravku je tieba pii opakovaném

dlouhodobém podavani pacientim s hepatadlnim ikterem nebo signifikantni laboratorni
cholestazou peclivé monitorovat jaterni funkce.
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Vzhledem k obsahu kyseliny listové v ptipravku CERNEVIT je tfeba dodrzovat zvlastni
opatfeni pfi kombinaci s 1écbou antiepileptiky obsahujicimi fenobarbital, fenytoin nebo
primidon (viz Pouziti s jinymi 1éCivymi ptipravky).

Vzhledem k obsahu pyridoxinu v ptipravku CERNEVIT je tfeba dodrzovat zvlastni opatieni
pii kombinaci s lécbou levodopou, existuje moznost snizeni ucinku L-dopy (viz Pouziti
s jinymi lé¢ivymi piipravky).

Deficit jednoho nebo vice vitamin musi byt upraven zvIast.

Ptipravek CERNEVIT neobsahuje vitamin K, ktery je v pfipadé potfeby nutno podat
samostatné.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek CERNEVIT
Informujte svého 1ékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vénujte zvlastni pozornost, pokud uzivate piipravek obsahujici nékterou z nasledujicich

1é¢ivych latek nebo se u Vas vyskytuje néktery z nasledujicich stavii:

- nckterd antibiotika (chloramfenikol, ethionamid a tetracyklin) chronicka nadmérna
konzumace alkoholu

- antikonvulziva (1é¢iv pouzivana pro 1écbu a prevenci epileptickych zachvatl (kieci))

- latky s protisrazlivym ucinkem

- vysoké davky antiretrovirotika (ptipravky proti HIV/AIDS)

- deferoxamin

- fluoropyrimidiny (nékteré 1éky urcené k 1é€bé nadora jako je 5-fluorouracil, apecitabin
and tegafur)

- antagonisté folatu nebo folatové antimetabolity (jako je methotrxate, sulfosalazin,
raltitrexed a jingé)

- L-dopa (pouzivand k 1é¢b¢ Parkinsonovy choroby)

- fenobarbital, fenytoin a primidon (pouzivané k 1é¢bé epilepsie)

- antagonisté pyridoxinu (jako je cykloserin, hydralazin a jiné)

- retinoidy (slouceniny, které chemicky odpovidaji vitaminu A)

- theofylin

- pfipravky s vysoce koncentrovanym vitaminem E

- antagonisté vitaminu K (jako je warfarin)

Ostetujici 1ékar bude pravdépodobné sledovat hladinu téchto 1€kt ve Vasi krvi a je moZné,
pokud zah4jite nebo ukoncite podavani ptipravku CERNEVIT, Ze upravi jejich davku.

Nekteré 1éCivé pripravky mohou vzajemné reagovat s vitaminy v davkach vyrazné vysSimi
nez davkou pfijatou z ptipravku CERNEVIT. Osettujici 1€kat bude upravovat davky téchto
pripravkl zvlasté, pokud dostanete soucasné s pripravkem CERNEVIT vitaminy z jinych
zdroji.

Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi

Ptipravek CERNEVIT mize byt predepsan béhem tehotenstvi, je-li to zapotiebi, za

predpokladu, ze indikace a davkovani jsou sledovany, aby se piedeslo predavkovani vitamini.

Kojeni
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Pouziti ptipravku CERNEVIT se béhem kojeni se nedoporucuje vzhledem k moZznosti
ohroZeni novorozence pfedavkovanim vitaminem A.

Plodnost
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucinku piipravku CERNEVIT na Zenskou nebo muzskou
fertilitu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neexistuji zadné informace o ucincich piipravku CERNEVIT na schopnost fidit automobil
nebo jiné tézké stroje.

Ptipravek CERNEVIT obsahuje sdjové fosfatidy, jestlize jste alergicti na arasidy nebo soju,
neuzivejte tento 1éCivy piipravek.

3.  Jak se pripravek CERNEVIT pouziva

Ptipravek CERNEVIT Vam bude podan odbornym zdravotnickym personalem. Nejspis
dostanete piipravek CERNEVIT jako infuzi do zily.

Doporucena davka je 1 lahvicka denné.

Akutni nebo chronické pfedavkovani (zejména vitamini A, B6, D a E) mlze zpulsobit
hypervitaminézu. Rizika predavkovani existuji v pfipadech, kdyz pfijimate vitaminy s jinymi
ptipravky a celkové mnozstvi vitaminli neodpovida Vasi potiebé¢, nebo mate-li sklon k rozvoji
hypervitaminozy.

JestliZe bylo podano vice pripravku CERNEVIT, neZ mélo byt
Ptiznaky pfedavkovani jsou nejcastéji zplisobeny podanim nadmérnych davek vitaminu A

Klinické ptiznaky akutniho pteddvkovani vitaminem A (davky ptevySujici 150, 000 IU)
e gastrointestindlni obtiZe (nevolnost, zvraceni)
e onemocnéni nervového systému (bolesti hlavy, otok zrakového nervu, kiece) v
disledku zvySeného nitrolebecniho tlaku (intrakranidlni hypertenze)
e psychiatrické pfiznaky (iritabilita az kiece)
e kozni onemocnéni (zpoZdéna generalizovana deskvamace).
Klinické ptiznaky chronické intoxikace (riziko pfi dlouhodobém podéavani vitaminu A v
nadmérnych davkach osobam bez deficitu)
e bolest hlavy zplisobena zvySenym nitrolebe¢nim tlakem
e onemocnéni kosti (citlivy nebo bolestivy otok dlouhych kosti. Diagnoza je zaloZena
zpravidla na pritomnosti bolestivych subkutannich otokii koncetin. RTG vySetfeni
potvrzuje diafyzalni periostalni ztluSténi ulny, fibuly, klavikul a zeber).
Lécba v piipad€ akutniho nebo chronického pfedavkovani
PieruSeni podavani piipravku CERNEVIT, snizeni pfisunu kalcia, zvySeni diurézy a
rehydratace.

Pokud jste si v§imnul(a) nékterého z ptiznakl predavkovani, sdé€lte to svému oSetfujicimu
1ékafi, ktery pravdépodobné infuzi piipravku CERNEVIT ukon¢i.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky
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Podobn¢ jako vSechny 1écivé ptipravky, miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezddouci ucinky jsou asté a mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientt ze 100:
- Bolest v misté vpichu

Nasledujici nezadouci uc¢inky jsou méné casté a mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacienta
z 1 000:
- Pocit nevolnosti (nauzea), pocit na zvraceni (zvraceni)

Nasledujici nezadouci ucinky jsou vzacné a mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientit z 10 000:
- Alergické reakce s dychacimi obtizemi, bolesti na hrudi, stazenym hrdlem,
zrychlenym dychéanim, koptivkou, vyrazkou, zarudnutim kize, bfiSnim
dyskomfortem a zrychlenou tepovou frekvenci

Nasledujici nezddouci uc¢inky byly hlaSeny s nezndmou frekvenci:
- Zvysené hladiny vitaminu A a bilkovinného nosic¢e vitaminu A v krvi
- Poruchy chuti (kovova chut’)
- Prljem
- Zvysena hladina jaternich enzymt a zlu¢ovych kyselin
- Pruritus (svédéni)
- Horecka, celkova bolestivost, reakce v misté vpichu jako je péleni, vyrazka
- Tézka alergicka reakce (anafylakticka reakce)

Pokud se u Vas vyskytne ptiznak alergické reakce jako je zhorSené dychani, bolest na hrudi,
stazené hrdlo, kopfivka, vyrazka, zarudnuti kiaze, dyskomfort bficha, informujte okamzité
svého lékarte, ktery ukon¢i infuzi a nastavi nezbytna neodkladné opatieni.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkd vyskytne v zdvazné mife, prosim sdélte to svému
1ékafi.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. NeZadouci u€¢inky mliZete hlésit také pfimo na niZe
uvedenou adresu.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10.

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek CERNEVIT uchoviavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Ptipravek CERNEVIT nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvic¢ce a na
vngj$im obalu. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Zkontrolujte, zda obal neni porusen.

Dodrzujte zasady aseptické techniky.
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Nepouzivejte ¢astecné pouzité¢ lahvicky nebo ptipravek, ktery je po rozpusténi neobvykle
zabarven.

Ptfed smichanim s jinymi infuznimi roztoky je tfeba zkontrolovat kompatibilitu, zvlasté je-li
ptipravek CERNEVIT ptidavan do vaki s bindrni smési pro parenteralni vyzivu kombinujici
glukozu, a roztok elektrolyti a aminokyselin, pfipadné¢ do vaki s viceslozkovou smési
kombinujici gluk6zu, roztok elektrolytii a aminokyselin a lipidy.

Po natfedéni byla prokdzana chemicka a fyzikalni stabilita po dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pifipravek pouzit ihned po rozpusténi. Neni-li pouzit
okamzité¢, doba a podminky uchovavani ptipravku pfed pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele a doba by neméla byt delSi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud rozpusténi
neprobé¢hlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1€civé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6.  Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek CERNEVIT obsahuje

1 lahvicka 5 ml pripravku obsahuje:

Lécivé latky:

retinoli palmitas 3500 IU (1,925 mg)
colecalciferolum 220 IU (0,0055 mg)
tocoferolum alfa RRR 10,200 mg

acidum ascorbicum 125,00 mg
cocarboxylasum tetrahydricum 5,80 mg

riboflavini natrii phosphas dihydricus 5,67 mg

pyridoxini hydrochloridum 5,50 mg
cyanocobalaminum 0,006 mg

acidum folicum 0,414 mg
dexpanthenolum 16,150 mg
biotinum 0,069 mg
nicotinamidum 46,0 mg

Pomocné latky:

glycin, kyselina glykocholova, sdjové fosfatidy, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l a roztok

kyseliny chlorovodikové 1 mol/l k upravé pH

Lahvicka pfipravku CERNEVIT obsahuje 24 mg sodiku (1 mmol). Toto je tfeba vzit v Givahu

u pacientii s kontrolovanou sodikovou dietou.

Jak pripravek CERNEVIT vypada a co obsahuje toto baleni

e prasek v lahvicce (hnédé sklo, typ 1)

Krabic¢ka s obsahem 1, 10 nebo 20 lahvicek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Pripravek CERNEVIT Pomoci injek¢ni stiikacky naplite lahvicku 5 ml vody na injekci nebo 5
% roztoku glukdzy nebo 0,9% roztoku chloridu sodného.

Lehce promichejte, aby doslo k rozpusténi prasku.

Vysledny roztok je oranzovo-zluté barvy.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
BAXTER CZECH spol. s r.0.

Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5

Ceska republika

VYROBCE
Baxter S.A., Bd. R. Branquart 80, Lessines, Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 7. 8. 2019

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

1 lahvicka (5 ml) obsahuje:

Retinoli palmitas 3500 IU
(odp. Vitamin A 1,925 mg)
Colecalciferolum 220 IU
(odp. Vitamin D3 0,0055 mg)
Tocoferolum alfa RRR 10,200 mg
(odp. Vitamin E 11,200 IU)
Acidum ascorbicum (odp. Vitamin C) 125,000 mg
Cocarboxylasum tetrahydricum 5,800 mg
(odp. Vitamin B1 3,510 mg)
Riboflavini natrii phosphas dihydricus 5,670 mg
(odp. Vitamin B2 4,140 mg)
Pyridoxini hydrochloridum 5,500 mg
(odp. Vitamin B6 4,530 mg

Cyanocobalaminum (odp. Vitamin B12) 0,006 mg
Acidum folicum (odp. Kyselina listovd) 0,414 mg

Dexpanthenolum 16,150 mg
(odp. Kyselina pantothenova 17,250 mg)
Biotinum (odp. Biotin) 0,069 mg
Nicotinamidum (odp. Vitamin PP) 46,000 mg

Pomocné latky: glycin, kyselina glykocholova, sojové fosfatidy, roztok hydroxidu sodného
1 mol/l a roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l k ipravé pH

Popis pripravku: oranzovo-zZluty lyofilizat, bez zdpachu az téméf bez zapachu. Vysledny
roztok po rekonstituci je oranzovo-zluté barvy.
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Davkovani a zpusob podani:
Pouze pro dospélé, dospivajici a déti starsi 11 let.

Dospéli, dospivajici a déti starsi 11 let:
1 lahvic¢ka denné

Pouze pro intravendzni podani

Zpusob podani: viz navod k pouziti a manipulaci nize

Po rekonstituci: Podédvejte v pomalé intravenozni injekci (nejméné 10 minut, viz bod
Upozornéni) nebo infuzi v roztoku 5% glukézy nebo ve fyziologickém roztoku pro infuzi.

Podavani mtze pokraovat po celou dobu parenteralni vyzivy.

Ptipravek CERNEVIT muze byt soucasti vyzivovych smési, ve kterych jsou kombinovany
cukry, tuky, aminokyseliny a elektrolyty za ptedpokladu, ze kompatibilita a stabilita kazdé z
téchto smési byla potvrzena tak, aby se splnily vyzivové potieby a predeslo se vzniku deficitil
a komplikaci.

Je tieba vzit v uvahu celkové mnozstvi vitaminli ze vSech zdrojl, jako jsou zdroje nutricni,
vitaminové dopliky stravy nebo 1éky obsahujici vitaminy v neaktivni form¢ (napft. Tipranavir
roztok pro peroralni podani obsahuje 116 IU/ml vitaminu E).

Je tfeba sledovat klinicky stav pacienta a monitorovat hladiny vitamind, aby byly zajistény
jejich odpovidajici hodnoty.

Je tfeba vzit v Givahu, Ze nékteré vitaminy, zejména vitamin A, B2 a B6 jsou citlivé na
ultrafialové zafeni (napf. p¥imé & nepiimé sluneéni svétlo). Ubytek vitamina A, B1, C a E se
navic maze zvysit pti vysSich hodnotéch kysliku v roztoku. Tyto faktory je tieba uvazit,
pokud nejsou dosazeny adekvatni hladiny vitaming.

Kontraindikace
Piipravek CERNEVIT nesmi byt pouZit:

- u hypersenzitivity na 1écivé latky, zejména na vitamin Bl nebo na kteroukoliv na
kteroukoli pomocnou latku (uvedenou v bod¢ 6.1), zahrnujici s6jové proteiny /
ptipravky (lecithin ve smiSenych micelach je s6jového puvodu) nebo arasidové
proteiny / ptfipravkyu novorozencii, kojencti a déti mladSich 11 let

- u hypervitamindzy (zejména vitaminu A, E a D3)

Zvlastni upozornéni a zvlaStni opatreni pro pouziti
Upozornéni:

Hypersenzitivni reakce

- U ptipravku CERNEVIT byly hlaSeny mirn¢é az zdvazné systémové hypersenzitivni
reakce na slozky pfipravku (véetné vitaminii B1, B2, B12, kyselinu listovou a s6jovy
lecithin) (viz bod 4.8).

- Byly pozorovany zkiizené alergické reakce mezi s6jovymi a arasidovymi bilkovinami.

-V nekterych ptipadech mohou byt projevy hypersenzitivni reakce béhem
intravendzniho podavani multivitaminti zavislé na rychlosti podavani. Pfi intraven6zni
infuzi je zapotiebi ptipravek CERNEVIT podéavat pomalu. Pfi intravendzni injekci je
tieba injekcei aplikovat pomalu (v pribéhu alespont 10 minut).

8/14



Infuzi nebo injekei je zapotiebi okamzité ukoncit, pokud se vyskytnou projevy ¢i
ptiznaky hypersenzitivni reakce.

Vitaminova toxicita

Aby nedoslo k pfedavkovani a toxickym uc¢inktim, je zapotfebi monitorovat klinicky
stav pacienta a koncentrace vitaminil v krvi, obzvlasté u vitamini A, D a E, a to
predevsim u pacientil, ktefi pfijimaji navic vitaminy z jinych zdroji, nebo uzivaji jiné
ptipravky zvySujici riziko vitaminové toxicity.

Monitorovani je dulezité predevsim u pacientli podstupujicich dlouhodobou
suplementaci.

Hypervitamindza A

Riziko hypervitamindzy A a toxicita vitaminu A (napf. abnormality ktize a kosti,
diplopie, cirhoza) je vyssi naptiklad u pacientil s proteinovou malnutrici, poSkozenim
ledvin (i pfi nepfitomnosti suplementace vitaminem A), poSkozenim jater, pacientl s
drobnou télesnou konstituci (napi. u pediatrickych pacientl) a pacientl na chronické
terapii.

Akutni jaterni onemocnéni u pacientli se saturovanymi zasobami vitaminu A miize
vést k manifestaci toxicity vitaminem A.

Hypervitamindza D

Nadmérné mnozstvi vitaminu D mize zpiisobit hyperkalcémii a hyperkalcinurii
Riziko toxicity vitaminem D je zvySeno u pacientll s hyperparathyroidismem nebo u
pacientil s dlouhodobym podavanim vitamini.

Hypervitaminéza E

I kdyz velmi vzacné, nadmérné davky vitaminu E neptiznivé ovliviiuji hojeni rany a
podileji na dysfunkci krevnich desticek

Riziko toxicity vitaminem E je zvySeno u pacientii s poruchou jater, u pacientt, ktefi
maji poruchu krvacivosti nebo jsou na peroralnich antikoagulanciich nebo u pacienti
s dlouhodobym podévanim vitamini.

»Refeeding syndrom u pacientdl, kterym je podavana parenterdlni vyziva

Realimentace velmi nedostate¢né zivenych pacientd mize zpusobit “refeeding*
syndrom, pro ktery je charakteristicky nitrobunéény posun drasliku, fosforu a hot¢iku,
zatimco se pacient stdva anabolickym. Muze se také rozvinout deficit thiaminu a
zadrzovani tekutin. Peclivé sledovani a pomalé zvySovani pfijmu zivin pti soucasné
eliminaci nadmérného podavani zivin miZe vzniku téchto komplikaci zabranit. Pii
deficitu zivin miiZze byt opodstatnéna odpovidajici suplementace.

Precipitaty u pacientil, kterym je podavana parenteralni vyziva

Plicni vaskularni precipitaty byly hlaSeny u pacientl ptijimajicich parenteralni vyZivu.
V nékterych ptipadech doslo k fatdlnim nasledkim. Nadmérné ptidavani vapniku a
fosfath zvysuje riziko tvorby kalcium-fostatového precipitatu. Precipitaty byly hlaSeny
dokonce, 1 kdyz fosfatova sil nebyla v roztoku pfitomna. Byly hlaSeny také srazeniny
distalng od in-line filtru a suspektni precipitaty v krevnim recisti.

Krom¢ kontroly roztoku je také tfeba pravideln€ kontrolovat, zda se srazeniny
nenachazeji v infuzni soupravé a v katétru.

Pokud se objevi pfiznaky plicnich potizi, je zapotiebi infuzi zastavit a zahdjit 1¢kaiské
zhodnoceni.
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Zkontrolujte, zda obal neni porusen.

Dodrzujte zasady aseptické techniky.

Nepouzivejte Castecné pouzité lahvicky nebo pripravek, ktery je po rozpusténi neobvykle
zabarven.

Zvlastni opatieni pro pouziti

Utinky na jatra
- U pacientt uzivajicich ptipravek CERNEVIT se doporucuje monitorovat parametry
jaterni funkce. Obzvlasté peclivé monitorovani se doporucuje u pacientl se
zloutenkou nebo jinym dikazem cholestazy.
e U pacientli uzivajicich ptipravek CERNEVIT byly hlaseny ptipady zvySeni
jaternich enzymd, vetné izolovaného zvySeni alanin aminotransferazy (ALT)
u pacientil se zanétlivym stfevnim onemocnénim (viz bod Mozné nezadouci
ucinky).
e Kromé toho bylo u pacientii uzivajicich ptipravek CERNEVIT hlaSeno zvySeni
hladin Zlu€¢ové¢ kyseliny (celkové a jednotlivych Zlu¢ovych kyselin véetné
kyseliny glykocholové).

- Je znamé, Ze u nékterych pacientli na parenteralni vyziveé (véetné parenteralni vyzivy
doplnéné vitaminy) dochazi k rozvoji hepatobilidrnich poruch véetné cholestazy,
steatozy jater, fibrozy a cirh6zy, které mohou vést k jaternimu selhéni, stejné jako k
cholecystitid¢ a cholelitidze. Etiologie téchto poruch se povazuje za multifaktorialni a
u jednotlivych pacientli se muze lisit. Pacienty s rozvojem abnormalnich laboratornich
parametri nebo jinych ptiznaki hepatobilidrnich poruch by mél vcéas zhodnotit 1€kart -
hepatolog, ktery mize identifikovat piipadné kauzalni a kontribucni faktory a moznou
terapeutickou a profylaktickou intervenci.

Pouziti u pacientt s poskozenou funkei jater

Pacienti s poskozenim jater mohou vyZadovat individualizovanou vitaminovou suplementaci.
Zvlastni pozornost je tieba vénovat prevenci toxicity vitaminem A, protoZe aktualni jaterni
onemocnéni je spojeno se zvySenym sklonem k toxicité vitaminem A, pfedevsim v kombinaci
s chronicky nadmérnou spottebou alkoholu (viz také ¢asti ,,Hypervitaminoza A* a ,,Uéinky na
jatra* vyse).

Pouziti u pacientli s poskozenim funkce ledvin. Pacienti s poSkozenim ledvin mohou
vyzadovat individualizovanou vitaminovou suplementaci, v zavislosti na mife poSkozeni
ledvin a pritvodnim zdravotnim stavu. U pacientl se zavaznym poSkozenim funkce ledvin je
tteba vénovat zvlastni pozornost udrzovani odpovidajiciho stavu vitaminu D a zabranit
toxicité vitaminu A, kterd se miiZe projevit u pacientil suplementovanych nizkou davkou
vitaminu A, nebo 1 bez suplementace.

Hypervitamindza a toxicita pyridoxinu (vitamin B6) (periferni neuropatie, mimovolni
pohyby) byla hlaSena u pacientli na chronické hemodialyze, kterym jsou podavany nitrozilni
multivitaminy obsahujici 4 mg pyridoxinu podavaného tiikrat tydné.

Vseobecny monitoring
U pacientt, kterym jsou po del$i dobu podavany parenteralni multivitaminy jako jediny zdroj
vitamint, je zapotiebi sledovat klinicky stav a hladiny vitamind. Zejména dilezité je
monitorovat odpovidajici suplementaci naptiklad:
- vitaminu A u pacientd s proleZeninami, poranénimi, spaleninami, syndromem
kratkého stieva nebo cystickou fibrézou
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- vitaminu B1 u pacient na dialyze
- vitaminu B2 u pacientl s rakovinou
- vitaminu B6 u pacientd s poSkozenim ledvin

- jednotlivych vitamint, jejichz potieba muize byt zvysena kviili interakcim s
jinymi léky (viz bod Interakce s jinymi 1éCivymi ptipravky).

Deficit jednoho nebo vice vitaminli musi byt upraven specifickou suplementaci.

Ptipravek CERNEVIT neobsahuje vitamin K, ktery je v pfipadé potfeby nutno podat
samostatng.

Pouziti u pacientt s deficitem vitaminu B12

Pted zahéjenim podavani piipravku CERNEVIT se doporucuje pacientiim ohrozenym
deficitem vitaminu B12 a/nebo pokud je planovéana suplementace piipravkem CERNEVIT po
nekolik tydnti, vyhodnotit stav vitaminu B12.

Po nékolika dnech podavani mohou byt jednotlivd mnozstvi kyanokobalaminu (vitamin B12)
a kyseliny listové v ptipravku CERNEVIT dostacujici, nasledkem ¢ehoZ se u nékterych
pacientil s megaloblastickou anémii spojenou s deficitem vitaminu B12 zvySuje pocet
cervenych krvinek, pocet retikulocytli a hodnoty hemoglobinu. To mlzZe maskovat aktualni
deficit vitaminu B12. U¢inna 1é¢ba deficitu vitaminu B12 vyZaduje vyssi davky
kyanokobalaminu, nez které ptipravek CERNEVIT obsahuje.

Suplementace kyseliny listové u pacientl s deficitem vitaminu B12, ktefi soucasné neuzivaji
vitamin B12, nezabraiiuje rozvoji ani progresi neurologickych projevii spojenych s deficitem
vitaminu B12. Nabizi se, Ze se neurologické zhorSeni miize urychlit.

Pfi interpretaci hladin vitaminu B12 by se mélo vzit v tivahu, Ze pfijem vitaminu B12
v nedavné dobé miize vést k normalnim hladindm navzdory tkanovému deficitu.

Interference s klinickymi laboratornimi testy

Biotin miize interferovat s laboratornimi testy zaloZenymi na interakci biotinu a streptavidinu,
coz muze vést bud’ k faleSn€ snizenym, nebo falesn€ zvysenym vysledkiim testt, podle druhu
vySetfeni. Riziko interference je vyssi u déti a pacientd s poruchou funkce ledvin a vzrusta pti
podani vyssich davek. Pfi interpretaci vysledkl laboratornich testi je tieba zohlednit
ptipadnou interferenci s biotinem, zejména pokud jsou vysledky v rozporu s klinickym
obrazem (napf. vysledky testu §titné Z1azy u asymptomatickych pacientli uzivajicich biotin,
napodobujici Gravesovu-Basedowovu nemoc, nebo falesné negativni vysledky testu na
troponin u pacientd s infarktem myokardu uzivajicich biotin). Jsou-li dostupné, mély by byt v
ptipad¢€ podezieni na interferenci s biotinem pouzity alternativni testy, které nejsou nachylné
k interferenci s biotinem. Pti pfedepisovani laboratornich testll pacientiim, kteti uzivaji biotin,
je vhodné se poradit s laboratornimi pracovniky.

V zévislosti na pouzitych reagentech miize ptitomnost kyseliny askorbové v krvi a moci
zpusobit falesné vysoké nebo nizké hladiny glukézy v nékterych testech moci a krve, véetné
testovacich prouzkii a ru¢nich glukometrti. Technické informace vSech laboratornich testa je
tteba konzultovat, aby bylo mozné stanovit potencialni interferenci zpisobenou vitaminy.

Vzhledem k obsahu kyseliny listové v pfipravku CERNEVIT je tfeba dodrzovat zvlastni
opatfeni pifi kombinaci s lécbou antiepileptiky obsahujicimi fenobarbital, fenytoin nebo
primidon.

Vzhledem k obsahu pyridoxinu v piipravku CERNEVIT je tfeba dodrZzovat zvlastni opatfeni
pii kombinaci s 1écbou levodopou, protoze muze snizit u¢inek L-dopy.
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Pediatrické populace

Ptipravek CERNEVIT je indikovan u pediatrickych pacientii starSich 11 let (viz také bod
Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti).

Geriatrickd populace

Obecn¢ je vhodné u starSich pacientl zvazit upraveni davky (snizeni davky a/nebo
prodlouzeni davkovacich intervalll) odrazejici vyssi frekvenci poklesu funkce jater, ledvin
nebo srdce, stejné jako priavodnich onemocnéni nebo uzivané medikace.

Obsah sodiku

Ptipravek CERNEVIT obsahuje 24 mg sodiku (1 mmol) v kazdé lahvicce. To je tfeba vzit
v tivahu u pacientii na kontrolované nizkosodikové diet¢.

Pted smichanim s jinymi infuznimi roztoky je tteba zkontrolovat kompatibilitu, zvIaste je-1i
ptipravek CERNEVIT ptiddvan do vakt s binarni smési pro parenteralni vyzivu kombinujici
glukdzu, a roztok elektrolytii a aminokyselin, ptipadné do vaku s viceslozkovou smési
kombinujici glukdzu, roztok elektrolyti a aminokyselin a lipidy.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce mezi specifickymi vitaminy v ptipravku CERNEVIT a dal§imi pfipravky je tfeba
odpovidajicim zptisobem fesit.

K témto interakcim patii:

e Pripravky, které mohou zptsobovat pseudotumor cerebri (idiopaticka intrakranialni
hypertenze) (v€etné urcitych tetracyklinil): ZvysSené riziko idiopatické intrakranidlni
hypertenze pii sou¢asném podavani vitaminu A.

e Alkohol (chronickd nadmérnéd konzumace): Zvysuje riziko hepatotoxicity vitaminu A

e Antikonvulziva a kyselina listova: Kyselina listova mtize zvySovat metabolismus
nékterych antiepileptik, napt. fenobarbitalu, fenytoinu, fosfenytoinu a primidonu, coz
muze zvySovat riziko zachvatl. Pii sou¢asném podavani folatt a po jeho ukonceni je
tieba peclivé monitorovat plazmatické koncentrace antikonvulziv.

e Vitamin E mlze podporovat inhibici funkce krevnich destic¢ek nebo zesilit
antikoagulacni G¢inek piipravki jako jsou aspirin nebo warfarin.

e Kyselina acetylsalicylova (1é€ba vysokymi davkami) Mize snizovat hladiny kyseliny
listové zvySenim exkrece moci.

e Urcita antikolvuziva (napt. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, valproat): Mohou
zpiisobovat deficit folatu, pyridoxinu a vitaminu D

o Urcita antivirotika: SniZzené hladiny vitaminu D jsou spojovany napft. s pfipravky
efavirenz a zidovudin. SniZzena tvorba aktivnich metaboliti vitaminu D byla spojena s
inhibitory proteazy.

e Chloramfenikol: MlZe inhibovat hematologickou odpovéd’ na 1écbu vitaminem B12.

e Deferoxamin: ZvySené riziko srdecniho selhani zpisobeného zelezem z diivodu
zvysené mobilizace Zeleza pti suprafyziologické suplementaci vitaminu C. Specificka
opatfeni viz informace o pfipravku deferoxamin.

e Etionamid: MiZe zplsobovat deficit pyridoxinu.

e Fluoropyrimidiny (5-fluorouracil, kapecitabin, tegafur): ZvySena toxicita pii
kombinaci s kyselinou listovou.

e Antagonisté folatu, napt. metotrexat, sulfasalazin, pyrimetamin, triamteren,
trimetoprim a vysoké davky ¢ajovych katechinii: blokovani konverze folatii na jejich
aktivni metabolity a sniZeni u¢innosti suplementace
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e Antimetabolity folatu (metotrexat, raltitrexed): Suplementace kyselinou listovou mtze
mit za nasledek potiebu vyssi davky téchto latek, aby se dosahlo pozadovaného
terapeutického ucinku.

e Levodopa: Vitamin B6 mtiZze snizovat u¢innost levodopy, protoze dekarboxylace
levodopy vyzaduje enzym zavisly na vitaminu B6. Pro zabranéni této interakci lze
pridat dopa-dekarbolyzovany inhibitor, jako je karbidopa.

e Antagonisté pyridoxinu, v¢etn¢ cykloserinu, hydralazinu, isoniazidu, penicillaminu,
fenelzinu: Mohou zptsobovat deficit pyridoxinu.

e Retionidy, véetné¢ bexarotenu: Zvysuji riziko toxicity, pokud jsou pouzivany soucasné
s vitaminem A (viz bod Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti, odstavec
Hypervitaminéza A)

e Theofylin: Mlize zptisobovat deficit pyridoxinu

Léky navazujici se na alfal-kysely glykoprotein (AAG):

U pacientli uzivajicich ptipravek CERNEVIT spole¢né s piipravky vazici se na AAG je
zapotiebi peclivé sledovat potencialné zvySenou reakci na tyto ptipravky, mezi které patii
propranolol, prazosin a mnohé dalsi.

Interakce s jinymi vitaminovymi dopliky:

Nékteré ptipravky mohou interagovat s ur€itymi vitaminy v davkach podstatné vyssich, nez
jsou davky poskytované piipravkem CERNEVIT. To je tfeba zvazit u pacientt, ktefi dostavaji
vitaminy z vice zdrojii, a v pfipad¢ potieby je vhodné u pacientl takové interakce podrobné
sledovat a odpovidajicim zplisobem fesit.

Piredavkovani
Akutni nebo chronické pfedavkovani vitamini (zejména A, B6, D a E) mlze zpusobit
symptomatické hypervitaminozy.

Riziko predavkovani je zvlast vysoké, jestlize pacient dostava vitaminy z vice zdroju a
celkové doplnéni vitamind neodpovida individudlnim pozadavkiim pacienta a u pacientl se
zvySenym sklonem k hypervitaminéze (viz bod Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro
pouZziti).

Ptiznaky pfedavkovani jsou nejcastéji zpusobeny podanim nadmérnych davek vitaminu A.
Klinické ptiznaky akutniho prfeddvkovani vitaminem A (davky ptevysujici 150, 000 1U)
e gastrointestindlni obtiZe, bolesti hlavy, intrakranialni hypertenze, edém papily,
psychiatrické ptiznaky, iritabilita az kiece, zpoZdéna generalizovana deskvamace.

Klinické pfiznaky chronické intoxikace (riziko pfi dlouhodobém podavéni vitaminu A v
nadmérnych davkach osobam bez deficitu)
e intrakranialni hypertenze, kortikalni hyperost6za dlouhych kosti. Diagndza je zaloZena
zpravidla na pfitomnosti bolestivych subkutannich otokl koncetin. RTG vySetfeni
potvrzuje diafyzalni periostalni ztluSténi ulny, fibuly, klavikul a Zeber.

Lécba pfedavkovani vitaminem znamenda obvykle jeho vysazeni a dalSi opatieni, kterd jsou
klinicky indikovana (napft. snizeni pfijmu vapniku, zvySeni diurézy a rehydratace).

Farmaceutické udaje

Doba pouzitelnosti
2 roky
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Po natfedéni byla prokdzana chemicka a fyzikalni stabilita po dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit ithned po rozpusténi. Neni-li pouzit
okamzit¢, doba a podminky uchovavani pfipravku pfed pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele a doba by neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté¢ 2°C - 8°C, pokud rozpusténi
neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Zvlastni opatieni pro uchovévani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Druh obalu a velikost baleni

Prasek v lahvicce z hnédého skla s pryzovou zatkou.Krabicka s obsahem 1, 10 nebo 20
lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Podle potfeby prostudujte ptislusné reference a pokyny o kompatibilité. Tento 1éCivy
pripravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou ptipadi, ve kterych byla
kompatibilita a stabilita prokdzana. V tomto ptipadé prosim kontaktujte pro dalsi informace
drzitele rozhodnuti o registraci.

Kompatibilita s roztoky poddvanymi soucasné stejnou linkou musi byt zkontrolovéna.

Ptipravek CERNEVIT

Pomoci injekeni stiikacky naplitte lahvicku 5 ml vody na injekci nebo 5 % roztoku glukézy
nebo 0,9% roztoku chloridu sodného.

Lehce promichejte, aby doslo k rozpusténi prasku.

Vysledny roztok je oranzovo-zluté barvy.
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