FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cernevit

pulver till injektions/infusionsvatska, losning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvinda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken
som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cernevit ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Cernevit
3. Hur du anvander Cernevit

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cernevit ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Cernevit ar och vad det anvands for

Cernevit ar ett pulver till injektions/infusionsvatska, losning.
Det innehaller 12 vitaminer:

Retinol (Vitamin A)

Pyridoxin (Vitamin B6
)

Askorbinsyra (Vitamin
C)

Tiamin (Vitamin B1)

Biotin (Vitamin B8)

Kolecalciferol (Vitami
n D)

Riboflavin (Vitamin B2
)

Folsyra (Vitamin B9)

Alfa-tokoferol (Vitami
n E)

Pantotensyra (Vitamin
B5)

Cyanokobolamin (Vita
min B12)

Nikotinamid (Vitamin

PP)

Cernevit ges som vitamintillskott vid intravenos naringstillforsel

(via dropp).

2. Vad du behover veta innan du anvander

Cernevit

Anvand inte Cernevit

"~ om du ar allergisk mot nagon av de aktiva substanserna i detta
lakemedel, sarskilt vitamin B1, eller sojaprotein eller
jordnétsprotein (se avsnitt 6. Innehallsdeklaration).

" till barn under 11 ar.

" om du sedan tidigare har vitamindverskott i blodet av nagot
vitamin som finns i Cernevit (hypervitaminos) (se avsnitt 6).

~ om du har dverskott av kalcium i blodet (svar hyperkalcemi),
eller i urinen (hyperkalciuri), eller nagon behandling, sjukdom
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och/eller stérning som kan leda till svar hyperkalcemi och/eller
hyperkalciuri (t ex tumorer, skelettmetastaser, dverskott av
parathormon, granulomatos (inflammatorisk vavnad) mm.)

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Cernevit;

~ om du har nagon leversjukdom
" om du har nagon njursjukdom
- om du har epilepsi

- om du har Parkinsons sjukdom.

Overkanslighetsreaktioner

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

Kontakta lakare omedelbart om du far nagot symtom pa allergisk
reaktion sdsom svettning, feber, frossa, huvudvark, hudutslag,
nasselutslag, hudrodnad eller andningssvarighet. Lakaren kommer
att avbryta infusionen och vidta nédvandiga atgarder.

Andra lakemedel och Cernevit

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit, eller kan tankas ta andra lakemedel.
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Du far inte ta ldkemedel som innehaller vitamin A eller vitamin A-
derivat (retinoider) under behandling med Cernevit. pa grund av
risken for hypervitaminos (ett overskott av vitamin A i ditt blod) (se
avsnitt 3 Hur du anvander Cernevit).

Paverkan pa laboratorietester

Cernevit innehaller 0,069 mg biotin per 5 ml. Om du ska genomga
laboratorietester maste du beratta for din lakare eller
laboratoriepersonalen att du tar eller nyligen har tagit Cernevit,
eftersom biotin kan paverka resultaten av dessa tester. Beroende
pa det anvanda testet kan resultaten bli falskt forhojda eller falskt
sankta pa grund av biotin. Lakaren kan komma att be dig att sluta
ta Cernevit fore laboratorietesterna. Du ska ocksa vara medveten
om att andra produkter som du kanske tar, sasom multivitaminer
eller tillskott for har, hud och naglar, ocksa kan innehalla biotin och
paverka resultaten av laboratorietester. Informera din lakare eller
laboratoriepersonalen om du tar sadana produkter.

Askorbinsyra kan paverka urin- och blodglukostest.

Cernevit med mat, dryck och alkohol

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

Fertilitet, graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
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Cernevit kan, om det bedoms nodvandigt, ges till gravida. Din
lakare kommer att avvaga ratt dosering for att undvika
overdosering av vitaminer.

Amning

Cernevit rekommenderas ej till ammande kvinnor. Om du ammar
under tiden du far Cernevit finns en risk fér 6verdosering av
vitamin A hos barnet.

Fertilitet
Det finns inga data om effekten av Cernevit pa manlig eller kvinnlig
fertilitet.

Korformaga och anviandning av maskiner

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

Cernevit innehaller hjdlpamnen

Cernevit innehaller hjalpamnet sojalecitin.

3. Hur du anvander Cernevit

Cernevit ges till dig av sjukvardspersonal. Vanligtvis far du Cernevit
som en infusion i en ven.

Rekommenderad dos ar en injektionsflaska (5 ml) per dag.

Om du anvant for stor mangd av Cernevit

| sa fall beror tecken pa att du har fatt mer Cernevit an du borde
oftast pa innehallet av vitamin A.

® Tecken pa akut 6verdosering av vitamin A inkluderar:
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"~ magtarmstérningar (illamaende, krakningar),

- paverkan pa centrala nervsystemet (huvudvark, svullnad
av synnerven, kramper) p.g.a. okat tryck i huvudet

" psykiatrisk paverkan (irritabilitet)

" hudpaverkan (fordréjd flagning av huden) .

® Tecken pa langvarig 6verdosering av vitamin A inkluderar:
"~ huvudvark p.g.a. okat tryck i huvudet
" benpaverkan (6mma eller smartsamma svullnader vid arm-
och benslut).

Tecken pa nervskadande effekter:

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

Tala om for lakaren om du marker nagot av dessa tecken pa
overdosering. Lakaren kan da avbryta din infusion av Cernevit.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats med okand frekvens:

" Allvarliga och potentiellt livshotande allergiska reaktioner
- Okade nivaer av leverenzymer.
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Om du visar nagra symtom pa allergisk reaktion sasom
svettningar, feber, frossa, huvudvark, hudutslag, nasselutslag,
hudrodnad eller andningssvarigheter, kontakta omedelbart ldkare.
Lakaren kommer att avbryta infusionen och vidta lampliga
atgarder.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Cernevit ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Injektionsflaskan ska forvaras i ytterkartongen.

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

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar:

En injektionsflaska (5 ml) innehaller:

Retinol (Vitamin A)

| form av retinolpalmitat 3500 IE
Kolekalciferol (Vitamin D3) 220 |E
a-Tokoferol (Vitamin E) 11,20 IE
I mangd motsvarande DL- a 10,20 mg
-Tokoferol

Askorbinsyra (Vitamin C) 125 mg
Tiamin (Vitamin B1) 3,51 mg
| form av

cokarboxylastetrahydrat >80 mg
Riboflavin (Vitamin B2) 4,14 mg
| form av 5,67 mg
riboflavinnatriumfosfatdihydrat
Pyridoxin (Vitamin B6) 4,53 mg

i form av pyridoxinhydroklorid 5,50 mg
Cyanokobalamin (Vitamin B12) 0,006 mg
Folsyra (Vitamin B9) 0,414 mg
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Pantotensyra (Vitamin B5) 17,25 mg

| form av dexpantenol 16,15 mg
Biotin (Vitamin B8) 0,069 mg
Nikotinamid (Vitamin PP) 46 mg

|IE = internationella enheter
mg = milligram

- Ovriga innehallsdmnen ar: glycin, glykocholsyra, sojalecitin,
natriumhydroxid, saltsyra.

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cernevit ar en orange-gul frystorkad kaka
Cernevit tillhandahalls i bruna injektionsflaskor.

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

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Baxter Medical AB

Box 63

164 94 Kista
Sverige
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Tillverkare:

Baxter S.A.

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

Denna bipacksedel andrades senast 2019-08-14

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

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

Retinol (Vitamin A) i form av 3500 IE
retinolpalmitat

Kolekalciferol (Vitamin D3) 220 IE
a-Tokoferol (Vitamin E) 11,20 IE
I mangd motsvarande DL- a 10,20 mg
-Tokoferol

Askorbinsyra (Vitamin C) 125 mg
Tiamin (Vitamin B1) 3,51 mg
| form av 5,80 mg
cokarboxylastetrahydrat

Riboflavin (Vitamin B2) 4,14 mg
| form av 5,67 mg
riboflavinnatriumfosfatdihydrat

Pyridoxin (Vitamin B6) 4,53 mg

i form av pyridoxinhydroklorid 5,50 mg
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Cyanokobalamin (Vitamin B12) 0,006 mg

Folsyra (Vitamin B9) 0,414 mg
Pantotensyra (Vitamin B5) 17,25 mg
| form av dexpantenol 16,15 mg
Biotin (Vitamin B8) 0,069 mg
Nikotinamid (Vitamin PP) 46 mg

Ovriga innehallsdmnen ar: glycin, glykocholsyra, sojalecitin,
natriumhydroxid och saltsyra.

Lakemedlets utseende:
Pulvret ar en orange-gul frystorkad kaka.
Efter beredning ar fargen pa l6sningen gul-orange.

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

Vuxna, ungdomar och barn dver 11 ars alder
1 injektionsflaska per dag.

Aldre

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

Nedsatt njur- och leverfunktion

Individuellt anpassat tillskott av vitaminer ska overvagas for att
uppratthalla tillrackliga vitaminnivaer och forhindra vitamintoxicitet
(se avsnitt Forsiktighet).

Endast for intravends administrering.

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

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

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

Kontraindikationer
Cernevit ska inte anvandas:

- vid overkanslighet mot de aktiva substanserna, sarskilt vitamin
B1, eller mot nagot hjalpamne, inklusive sojaprotein och
sojaprodukter (lecitin i blandade miceller ar utvunnet fran soja)
eller jordnotsprotein och jordnotsprodukter.
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" till nyfodda, spadbarn och barn under 11 ar.

" vid hypervitaminos fran nagot av vitaminerna som ingar i
denna Iosning

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

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

Varningar och férsiktighet
Varningar

Overkénslighetsreaktioner

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

Korsallergiska reaktioner mellan sojabonsprotein och
jordnotsprotein har observerats.

Infusionen eller injektionen maste avbrytas omedelbart om tecken
eller symtom pa allergisk reaktion uppstar.

Vitamintoxicitet

® Patientens kliniska status och koncentration av vitamin i blodet
ska overvakas for att undvika overdos och toxiska effekter,
sarskilt med vitamin A, D och E samt hos patienter som far
tillskott av vitaminer fran andra kallor eller anvéander andra
preparat som okar risken for vitamintoxicitet.
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® Qvervakning ar sarskilt viktigt hos patienter som far
langtidsstillskott.

Hypervitaminos A

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

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

Hypervitaminos D

® Overdrivna mangder av vitamin D kan orsaka hyperkalcemi
och hyperkalciuri

® Risken for vitamin D-toxicitet ar storre hos patienter med
sjukdom och/eller storningar som kan leda till hyperkalcemi
och/eller hyperkalciuri, eller patienter som far kronisk
vitaminbehandling.

Hypervitaminos E

® Aven om det &r valdigt sallsynt, kan dverdrivna méngder av
vitamin E forsvara sarlakning p.g.a. trombocytdysfunktion och
storningar i blodkoagulationen.
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® Risken for vitamin E-toxicitet ar storre hos patienter med
nedsatt leverfunktion, patienter som har nagon blodsjukdom
eller som far oral antikoagulationsbehandling, eller patienter
som far kronisk vitaminbehandling.

Forsiktighet

Hepatiska effekter

15

- Qvervakning av leverenzymparametrar rekommenderas hos
patienter som far Cernevit. Sarskilt noggrann évervakning
rekommenderas hos patienter med gulsot eller andra tecken
pa kolestas. Fall av 6kade leverenzymnivaer, inkluderande
isolerade okningar av alaninaminotransferas (ALAT) har
rapporterats hos patienter med inflammatorisk tarmsjukdom
som far Cernevit. Dessutom har forhdjda gallsyrenivaer (totala

och enskilda gallsyror inkluderande glykocholsyra) rapporterats

hos patienter som far Cernevit. Pa grund av innehallet av
glykocholsyra kravs noggrann overvakning av leverfunktionen
hos patienter med gulsot eller signifikanta
kolestas-laboratorievarden vid upprepad och langvarig
administrering.

- Det ar kant att hepatobiliara sjukdomar inkluderande kolestas,
hepatisk steatos, fibros och cirros, vilka kan leda till leversvikt,

liksom kolecystit och gallsten kan utvecklas hos vissa patienter

som far parenteral nutrition (inkluderande parenteral nutrition
med vitamintillskott). Etiologin for dessa sjukdomar tros vara
multifaktoriell och kan variera mellan olika patienter. Patienter
som utvecklar onormala laboratorieparametrar eller andra
tecken pa hepatobilidra sjukdomar ska tidigt bedémas av
lakare med kunskap inom leversjukdom for att identifiera
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mojliga orsakande och bidragande faktorer samt terapeutiska
och profylaktiska atgarder.

Anvandning hos patienter med nedsatt leverfunktion

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

Anvandning hos patienter med nedsatt njurfunktion

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

Generell dvervakning

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

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

Det bor beaktas att vissa vitaminer, sarskilt A, B2 och B6, ar
kansliga for ultraviolett ljus (t.ex. direkt eller indirekt solljus).
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Dessutom kan forlust av vitamin A, B1, C och E leda till hogre
syrenivaer i I6sningen. Dessa faktorer ska beaktas om tillrackliga
vitaminnivaer inte uppnas.

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

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

Vitamin B1 hos dialyspatienter

Vitamin B2 hos cancerpatienter

Vitamin B6 hos patienter med nedsatt njurfunktion

Enskilda vitaminer for vilka behovet kan oOka till foljd av
interaktioner med andra lakemedel (se avsnitt Interaktioner
med andra lakemedel och dvriga interaktioner).

Brist pa en eller flera vitaminer maste korrigeras med sarskilda
tillagg.

Cernevit innehaller inte vitamin K, som bor ges separat om
nodvandigt.

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

Anvandning hos patienter med vitamin B12-brist

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

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

Interferens med klinska laboratorietester

Biotin kan interferera med laboratorietester som bygger pa
biotin/streptavidin-interaktion, med antingen falskt sankta eller
falskt forhojda testresultat som foljd, beroende pa analysen.
Interferensrisken ar hogre hos barn och patienter med nedsatt
njurfunktion och okar med hogre doser. Vid tolkning av resultaten
fran laboratorietester maste en majlig biotininterferens évervagas,
sarskilt om en bristande koherens med de kliniska tecknen ses (t
ex testresultat av skoldkortelfunktionen som liknar Graves sjukdom
hos asymtomatiska patienter som tar biotin, eller falskt negativa
testresultat for troponin hos patienter med hjartinfarkt som tar
biotin). Alternativa tester som inte ar kansliga for biotininterferens
ska anvandas, om sadana finns, i fall dar interferens misstanks.
Laboratoriepersonalen bor kontaktas vid bestallning av
laboratorietester till patienter som tar biotin.

Askorbinsyra kan stora urin- och blodglukostest (se Interaktioner
med andra lakemedel och ovriga interaktioner).

Anvandning hos aldre
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Dosjusteringar ska generellt overvagas hos aldre patienter
(minskad dos och/eller 1angre doseringsintervall) da forséamrad
lever- njur- och hjartfunktion och samtidig sjukdom eller
lakemedelsbehandling ar mer vanligt forekommande.

Kompatibilitet maste faststallas fore blandning med andra
infusionsvatskor, sarskilt nar Cernevit tillsatts pasar innehallande
binara parenterala naringsblandningar som kombinerar glukos,
elektrolyter och en aminosyraldsning samt med ternara blandning
ar som kombinerar glukos, elektrolyter och aminosyralosning och
lipider.

Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner
Interaktioner mellan specifika vitaminer i Cernevit och andra
lakemedel ska hanteras pa lampligt satt.

Sadana interaktioner inkluderar:

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

- Deferoxamin: Okad risk for jarninducerad hjartsvikt till foljd av
okad jarnmobilisering genom suprafysiologiskt vitamin C
-tillskott. FOr sarskilda forsiktighetsatgarder, se
produktresumén for deferoxamin.

"~ Etionamid: Kan orsaka pyridoxinbrist.

" Fluoropyrimidiner (5-fluorouracil, capecitabin, tegafur): Okad
cytotoxicitet i kombination med folsyra.
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" Folatantagonister sasom metotrexat, sulfasalazin,
pyrimetamin, triamteren, trimetoprim och hdga doser av
te-katekiner: Blockerar omvandlingen av folat till dess aktiva
metaboliter och minskar effekten av tillskottet.

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

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

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

" Tipranavir oral I16sning: Innehaller 116 IE/ml av vitamin E, vilket
overskrider det rekommenderade dagliga intaget.

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

Interaktioner med ytterligare vitamintillskott:

En del lakemedel kan interagera med vissa vitaminer vid doser
som ar avsevart hogre an vad som uppnas med Cernevit. Detta ska
beaktas hos patienter som far vitaminer fran flera kallor. Nar det ar
befogat ska patienter 6vervakas avseende sadana interaktioner
och omhandertas pa lampligt satt.

Andra interaktioner

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

Overdosering
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Akut eller kronisk Overdosering av vitaminer (sarskilt A, B6, D och
E) kan orsaka symtomatisk hypervitaminos.

Risken for 6verdos ar sarskilt stor hos patienter som far vitaminer
fran flera kallor samt om det totala tillskottet av ett vitamin inte ar i
enlighet med patientens individuella behov och hos patienter med
okad kanslighet for hypervitaminos (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Tecken pa 6verdosering av Cernevit beror oftast pa tillforsel av for
hdga doser av vitamin A.

Kliniska tecken vid akut overdosering av vitamin A (doser som
overstiger 150 000 IE):

- Magtarmstorningar, huvudvark, forhojt tryck i kraniet,
vatskeansamling i 0gat, psykiatriska storningar, irritabilitet,
eller till och med krampanfall, fordrojd generaliserad
hudfjallning.

Kliniska tecken pa kronisk intoxikation (forlangt vitamin A-tillskott
med supra-fysiologiska doser hos patienter som € har brist):

" Forhojt tryck i kraniet, kortikal hyperostos i langa ben och
fortidig epifyseal forbening. Diagnosen grundas generellt pa
forekomst av 0Omma och smartsamma subkutana svullnader i
lemmarnas extremiteter. ROntgen visar diafyseal periosteal
fortjockning av armbagsbenet, vadbenet, nyckelbenen och
revbenen.

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

Behandling i handelse av akut eller kronisk overdosering:
Behandling av dverdosering med Cernevit bestar av att
administreringen av Cernevit stoppas och att andra atgarder vidtas
sasom kliniskt befogat (t ex reducering av kalciumintaget, dkad
diures och rehydrering).

Farmaceutiska uppgifter

Hallbarhet
2 ar

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Efter beredning har fysikalisk-kemisk stabilitet pavisats i 24 timmar
vid 25°C. Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas
omedelbart efter beredning. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstid och forvaringsférhallanden fére anvandning ar
anvandarens ansvar och bor normalt inte dverstiga 24 timmar vid
2°C -8°C om inte beredning utférts under aseptiska férhallanden.

Férpackningstyp och innehall

Pulver i en injektionsflaska (brunt glas, typ I).
Kartong med 1, 10, eller 20.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

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

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

- Anvand inte om forpackningen ar skadad.

- Blanda forsiktigt for att 16sa upp det frystorkade pulvret.

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

- Anvand endast [akemedlet om den fardigberedda Iosningen ar
klar.

- Blanda den slutliga [6sningen noggrant nar Cernevit anvands
som tillsats i parenteral nutrition.

- Kontrollera Iosningen avseende eventuella fargforandringar
och/eller eventuella utfallningar, olosliga komplex eller
kristaller efter tillsats av Cernevit till en parenteral
nutritionslosning.

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

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

Se lampliga kompatibilitetsreferenser och riktlinjer vid behov. Detta
lakemedel far inte blandas med andra ldkemedel om inte
kompatibilitet och stabilitet pavisats. Kontakta innehavaren av
godkannandet for forsaljning for ytterligare information.
Kompatibilitet med |6sningar som administreras samtidigt genom
samma infusionsaggregat maste kontrolleras.
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Anvisningar for blandning

Med hjalp av en spruta, tillsatt 5 ml vatten for injektionsvatskor,

glukos 50 mg/ml |6sning eller natriumklorid 9 mg/ml [6sning till
injektionsflaskan.

Blanda forsiktigt for att 10sa upp pulvret.
Den erhallna I16sningen ar gul-orange till fargen.
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