FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text &r avsedd for
vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

CERNEVIT, pulver till injektions/infusionsvatska, 1osning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

En injektionsflaska (5 ml) innehaller:

Retinol (Vitamin A)

| form av retinolpalmitat 3500 IE
Kolekalciferol (Vitamin D3) 220 |IE
a-Tokoferol (Vitamin E) 11,200 IE
i mangd motsvarande DL- a

10,200 mg
-Tokoferol
Askorbinsyra (Vitamin C) 125,000 mg
Tiamin (Vitamin B1) 3,510 mg
| form av

5,800 m
kokarboxylastetrahydrat 9
Riboflavin (Vitamin B2) 4,140 mg
i form av

5,670 mg

riboflavinnatriumfosfatdihydrat
Pyridoxin (Vitamin B6) 4,530 mg
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| form av pyridoxinhydroklorid 5,500 mg
Cyanokobalamin (Vitamin B12) 0,006 mg

Folsyra (Vitamin B9) 0,414 mg
Pantotensyra (Vitamin B5) 17,250 mg
| form av dexpantenol 16,150 mg
Biotin (Vitamin B8) 0,069 mg
Nikotinamid (Vitamin PP) 46,000 mg

For fullstandig forteckning over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Pulver till injektions/infusionsvatska, [6sning.

Orange-qgul frystorkad kaka.
4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Vitamintillskott till patienter som far parenteral nutrition.
Endast for vuxna och barn 6ver 11 ar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna, ungdomar och barn éver 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 4.4), som kan medfora behov av minskad dosering eller
doseringsfrekvens.

Nedsatt lever- eller njurfunktion:

Individuellt anpassat tillskott av vitaminer ska overvagas for att
uppratthalla tillrackliga vitaminnivaer och forhindra vitamintoxicitet
(se avsnitt 4.4).

Administreringssatt
Endast for intravenods tillforsel.

Anvisningar for blandning: se 6.6 Sarskilda anvisningar for
destruktion och 6vrig hantering

Efter beredning ges den fardigberedda l6sningen genom langsam
intravenos injektion (under minst 10 minuter) eller infusion i glukos
50 mg/ml l6sning for infusion eller natriumklorid 9 mg/ml [6sning
for infusion.

Administrationen kan fortga under hela den period som patienten
erhaller parenteral nutrition. CERNEVIT kan blandas med
naringstillsatser som kombinerar kolhydrater, lipider, aminosyror
och elektrolyter, forutsatt att kompatibiliteten och stabiliteten
tidigare har faststallts for varje anvand naringstillsats.

4.3 Kontraindikationer
CERNEVIT far inte anvandas:
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Vid overkanslighet mot de aktiva substanserna, i synnerhet
vitamin B1, eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1,
inklusive sojaprotein och sojaprodukter (lecitin i blandade
miceller ar utvunnet fran soja) eller jordndtsprotein och
jordnotsprodukter.

Till nyfédda, spadbarn och barn under 11 ar.

Vid hypervitaminos fran nagot av vitaminerna som ingar i
denna losning.

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 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Varningar

Overkénslighetsreaktioner

® Milda till svara systemiska 6verkanslighetsreaktioner har

rapporterats for innehallsamnena i CERNEVIT (inklusive vitamin
B1, B2, B12, folsyra och sojalecitin), se avsnitt 4.8.
Korsallergiska reaktioner mellan sojabonsprotein och
jordnotsprotein har observerats

Infusionen eller injektionen maste avbrytas omedelbart om
tecken eller symtom pa en 6verkanslighetsreaktion uppstar.

Vitamintoxicitet

® Ppatientens kliniska status och koncentration av vitamin i blodet

ska overvakas for att undvika overdos och toxiska effekter,
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sarskilt med vitamin A, D och E samt hos patienter som far
tillskott av vitaminer fran andra kallor eller anvander andra
preparat som okar risken for vitamintoxicitet.

® (Qvervakning ar sarskilt viktigt hos patienter som far
langtidstillskott.

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

® (Qverdrivna mangder av vitamin D kan orsaka hyperkalcemi
och hyperkalcinuri

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

Hypervitaminos E

® Aven om det &r valdigt sallsynt, kan dverdrivna méngder av
vitamin E forsvara sarlakning pga 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
blédningssjukdom eller som far oral
antikoagulationsbehandling, eller patienter som far kronisk
vitaminbehandling.

Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning

Hepatiska effekter

® Overvakning 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 (se avsnitt 4.8). Dessutom har férhojda
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 hepatobilidra 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
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tecken pa hepatobilidra sjukdomar ska tidigt bedomas av
lakare med kunskap inom leversjukdom for att identifiera
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 vitamin A-
toxicitet.

Generell overvakning

Det totala vitaminintaget fran samtliga kallor, sdsom naringskallor,
andra vitamintillskott eller lakemedel med vitaminer som inaktiva
substanser (se avsnitt 4.5), ska beaktas.

Patientens kliniska tillstand och vitaminnivaer ska dvervakas for att
sakerstalla tillrackliga nivaer.
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Det bor beaktas att vissa vitaminer, sarskilt A, B2 och B6, ar
kansliga for ultraviolett ljus (t.ex. direkt eller indirekt solljus).
Dessutom kan forlust av vitamin A, B1, C och E leda till hogre
syrenivaer i l6sningen. Dessa faktorer ska beaktas om tillréckliga
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 oka till foljd av
interaktioner med andra lakemedel (se avsnitt 4.5).

Brist pa en eller flera vitaminer maste korrigeras genom specifikt
tillskott.

CERNEVIT innehaller inte vitamin K, vilket ska administreras
separat om nodvandigt.

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.

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

Interferens med kliniska 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 avsnitt 4.5).
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Anvandning hos aldre

Dosjusteringar ska generellt 6vervagas hos aldre patienter
(minskad dos och/eller 1angre doseringintervall) da férsamrad
lever- njur- och hjartfunktion, samtidig sjukdom eller
lakemedelsbehandling ar mer vanligt forekommande.

Natriuminnehall
CERNEVIT innehaller 24 mg natrium (1 mmol) per flaska. Detta bor
beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

Kompatibiliteten maste kontrolleras fore blandning med andra
infusionslésningar, sarskilt nar CERNEVIT tillsatts till pasar
innehallande binara parenterala naringsblandningar som
kombinerar glukos, elektrolyter och en aminosyraldsning samt med
ternara blandningar som kombinerar glukos, elektrolyter och
aminosyralosningar och lipider (se avsnitt 6.2 och 6.6).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga
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 dévervakas vid
samtidig anvandning av folat och efter att anvandningen
upphort.
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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): Forhojd
cytotoxicitet i kombination med folsyra

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 4.3 och 4.4
Hypervitaminos A).

Tipranavir oral I6sning: 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
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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 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Lakare bor noga overvaga de potentiella riskerna och nyttan for
varje enskild patient innan forskrivning av CERNEVIT.

Graviditet

Inga sakerhetsdata finns tillgangliga for CERNEVIT under graviditet
eller till ammande kvinnor. Detta lakemedel kan, om det ar
nodvandigt, forskrivas till gravida, forutsatt att man ar
uppmarksam pa indikation och dosering for att undvika
overdosering av vitaminer.

Amning
Anvandning av detta lakemedel rekommenderas gj till ammande
kvinnor pa grund av risken for 6verdosering av vitamin A hos den
nyfodde.

Fertilitet
Det finns inte tillrackligt med data fran anvandning av Cernevit
med avseende pa fertilitet hos manliga eller kvinnliga patienter.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar
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Biverkningar som intraffat efter administrering av CERNEVIT
presenteras med relativ frekvens, inkluderande biverkningar som
dokumenterats i kliniska studier och biverkningar som rapporterats
efter introduktion pa marknaden.
Biverkningsfrekvenserna anges enligt foljande konvention: mycket
vanliga (=1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1
000, <1/100); sallsynta (=1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynta
(<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran

tillgangliga data).

Biverkningar rapporterade for CERNEVIT i kliniska studier och efter
introduktion pd marknaden:

oner rapporterade
som obehagskansla i
brostet, hudutslag, ur
tikaria, erytem,
anafylaktisk chock

Organklass Foredragen Frekvens
MedDRA-term
Immunsystemet Overkéanslighetsreakti Ingen kand frekvens

Lever och gallvagar

Okade nivaer av
leverenzymer (aspart
ataminotransferas, al
aninaminotransferas,
gammaglutamyltransf
eras, alkalisk fosfatas

)

Ingen kand frekvens
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Overkanslighetsreaktioner mot ndgot av innehallsamnena utgérs
framst av allergiska reaktioner mot vitamin B1. Allvarlighetsgraden
kan variera fran mycket milda till allvarliga reaktioner.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

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

Risken for dverdos ar sarskilt stor hos patienter som far vitaminer
fran flera kallor, 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 4.4).

Tecken pa dverdosering av CERNEVIT beror oftast pa
administrering av for hoga doser av vitamin A,

Kliniska tecken pa akut éverdosering av vitamin A (doser som
overstiger 150 000 IE):
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- gastrointestinala storningar, huvudvark, okat intrakraniellt tryck,
papillodem, psykiatriska storningar, irritabilitet, eller till och med
krampanfall, fordrojd generaliserad deskvamation.

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

- Okat intrakraniellt tryck, kortikal hyperostos i langa ben och
prematur epifystillslutning. Diagnosen ar generellt baserad pa
forekomsten av 0mma och smartsamma subkutana svullnader i
lemmarnas extremiteter. Rontgen visar pa periostal
diafysfortjockning av armbagsbenet, vadbenet, nyckelbenen och
revbenen.

Kliniska tecken pa neurotoxicitet

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 éverdosering:

- Behandling av 6verdosering med CERNEVIT bestar av

att administreringen av CERNEVIT, stoppas och att andra atgarder
vidtas sasom kliniskt befogat (t ex reducering av kalciumintaget,
okad diures och rehydrering).

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
ATC-kod: BO5XC - Vitaminer
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CERNEVIT ar en balanserad blandning av vatten- och fettlosliga
vitaminer, som ger det dagliga behovet vid parenteral nutrition.

CERNEVITs farmakodynamiska egenskaper ar desamma som hos
de 12 enskilda vitaminerna i blandningen.

Huvudegenskaperna ar foljande:

Vitamin A: Involverad i celltillvaxt och differ
entiering, och i synens
fysiologiska mekanismer.

Vitamin D: Reglerar kalcium- och
fosformetabolismen i ben och
njurar.

Vitamin E:; Antioxidativa egenskaper

forhindrar bildandet av toxiska
oxidationsprodukter och skyddar
celluldra bestandsdelar.

Vitamin B1 (tiamin): Bildar tillsammans med ATP ett ¢
oenzym som verkar i
kolhydratmetabolismen.

Vitamin B2 Fungerar som coenzym i cellens

(riboflavin): energimetabolism,
vavnadsrespirationssystem och
makronutritionsmekanismer.

Vitamin B3 (PP): Fungerar som en komponent i NA
D- och NADP-coenzymen i
oxidations-reduktions-reaktioner
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Vitamin B5 (pantotensyra):

Vitamin B6 (pyridoxin):

Vitamin B12:

Vitamin C:

Folsyra:

Biotin:

nodvandiga for
makronutritionsmetabolismen
och vavnadsrespirationen.
Prekursor till coenzym A, som har
samband med den oxidativa met
abolismen av kolhydrater, glukon
eogenesen, syntesen av
fettsyror, steroler,
steroidhormoner och porfyriner.
Fungerar som ett coenzym i met
abolismen av proteiner,
kolhydrater och fett.

En exogen kalla som behovs for
nukleoprotein- och myelinsyntes,
cellreproduktion, normal tillvaxt
och underhallet av normal erytro
poes.

Antioxidativa egenskaper,
nodvandiga for bildande och
uppratthallande av intercellulara
amnen och kollagen,
katekolaminbiosyntes, syntes av
karnitin och steroider, metabolis
m av folsyra och tyrosin.

Exogen kalla som behovs for
nukleoproteinsyntes och
underhallet av normal erytropoes
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Bundet till minst fyra enzymer ar
det involverat i
energimetabolism, inklusive gluk
oneogenesen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos patienter som far CERNEVIT, ateruppbyggs och vidhalls
plasmakoncentrationerna av vitamin A, D och E pa en normal niva
under langvarig parenteral nutrition.

De farmakokinetiska egenskaperna hos CERNEVIT ar desamma
som hos de 12 enskilda vitaminerna i blandningen.

Egenskaperna ar foljande:

Vitamin A: Normala serumnivaer ligger
mellan 80-300 IE/ml; bundet till
protein; utsondras huvudsakligen
i gallan samt aven i urinen.

Vitamin D: Aktiv efter hydroxylering i levern
och i njurarna; bunden till ett
protein; utsondras huvudsakligen
i gallan samt i urinen.

Vitamin E:; Transporteras runt i blodet av
lipoproteiner; omvandlas till
lakton i levern och utsondras
huvudsakligen i urinen.

Vitamin B1 (tiamin): 90% transporteras av erytrocyter
. | plasma ar merparten bundet
till albumin; utsondras
huvudsakligen i urinen.
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Vitamin B2 (riboflavin):

Vitamin B3 (PP):

Vitamin B5 (pantotensyra):

Vitamin B6 (pyridoxin):

Vitamin B12:

Vitamin C:

Folsyra:

Bundet till proteiner i plasma me
d mycket varierande
plasmanivaer; utsondras
huvudsakligen i urinen i dess fria
form eller som metaboliter.
Aterfinns i syra- och amidformer i
plasma; utsondras i urinen i dess
fria form eller som metaboliter.
Aterfinns i fri form eller som
coenzym A i plasma och i
erytrocyter; utsondras i urinen.
Metaboliseras i levern och
utsondras i urinen.

Normala serumkoncentrationer
ligger mellan 200-900 pg/mi;
bundet till proteiner; lagras i
levern, distribueras till mjolken;
50-90% av dosen utsondras |
urinen.

Vid normala koncentrationer
(8-14 mg/l) ar den renala
tubulara reabsorptionen
fullstdndig. Over dessa
koncentrationer utsondras
overskottet i urinen.

Normala serumkoncentrationer
ligger mellan 0,005-0,015
mikrogram/ml; distribueras i alla
vavnader, den metaboliseras och
lagras i levern; vid hoga doser
overskrids maximal renal tubular
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reabsorption med utsondring i
urinen.

Biotin: Aterfinns i fri form eller bundet
till proteiner i plasman,
huvudsakligen lagrat i levern;
utsondras huvudsakligen
oforandrat i urinen.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
Inga specifika prekliniska studier har genomforts med CERNEVIT.

Prekliniska sakerhetsstudier utférda for varje enskilt innehallsamne
i CERNEVIT har inte visat nagon potentiell risk for manniskor.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

Glycin, glykocholsyra, sojalecitin, natriumhydroxid, saltsyra

6.2 Inkompatibiliteter

CERNEVIT kan vara inkompatibelt eller instabilt vid anvandning i
parenterala naringslosningar (vanligen bestaende av aminosyror,
glukos eller lipidemulsioner) eller andra tillsatser, sasom elektrolyt
er och sparamnen.

® Tillsatt inte andra lakemedel eller substanser utan att forst
bekrafta deras kompatibilitet och stabiliteten hos den slutliga
|0sningen.

® | 3kemedel som &r inkompatibla med CERNEVIT far inte
administreras samtidigt, genom samma infusionsslang (t.ex.
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via Y-koppling), utan maste ges genom separata
infusionsslangar.
® Inkompatibilitet mellan vitaminer och andra lakemedel,

daribland antibiotika och sparamnen har rapporterats. Exempel

innefattar:

® Vitamin A och tiamin i CERNEVIT kan reagera med
bisulfider i parenterala nutritionslosningar (t ex till foljd av
blandning), vilket leder till nedbrytning av vitamin A och
tiamin.

® Ett forhojt pH hos en 16sning kan 6ka nedbrytningen av
vissa vitaminer. Detta ska beaktas vid tillsats av alkaliska
l6sningar till blandninar som innehaller CERNEVIT.

® Folsyrastabilitet kan forsamras vid 6kade
kalciumkoncentrationer i en blandning.

Se lampliga kompatibilitetsreferenser och riktlinjer vid behov. Detta
lakemedel far inte blandas med andra ldkemedel om inte
kompatibilitet och stabilitet har visats. Se avsnitt 6.6 for mer
information.

6.3 Hallbarhet

2 ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvaras i ytterkartongen.

Efter beredning har fysikalisk-kemisk stabilitet visats for 24 timmar
vid 25°C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart
efter beredning. Om den inte anvands omedelbart ar
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forvaringstiden och omstandigheterna fore anvandning
anvandarens ansvar. Forvaringstiden skall normalt inte vara langre
an 24 timmar vid 2°C - 8°C, med undantag for om beredningen har
gjorts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska i brunt glas (typ I).
Kartong med 1, 10 eller 20 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig
hantering

® Rekonstitution och beredning av en tillsatts 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 lakemedlet om den fardigberedda |6sningen ar
klar.

® Blanda den slutliga lI6sningen noggrant nar CERNEVIT anvands
som tillsats i parenteral nutrition.

® Kontrollera I6sningen avseende eventuella fargforandringar
och/eller eventuella utfallningar, oldsliga komplex eller
kristaller efter tillsats av CERNEVIT till en parenteral
nutritionslosning.
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® Oanvand, beredd CERNEVIT ska kasseras och inte sparas for
senare administrering.

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

Detta ldkemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom om
kompatibilitet och stabilitet visats (se avsnitt 4.2). Kontakta
tillverkaren for ytterligare information. Kompatibilitet med
l6sningar som administreras genom samma infusionsslang maste
kontrolleras (se avsnitt 6.2).

Anvisningar fér blandning

Med hjalp av en spruta, tillsatt 5 ml vatten for injektionsvatskor,
glukos 50 mg/ml [6sning eller natriumklorid 9 mg/ml I6sning till
injektionsflaskan.

Blanda forsiktigt for att I6sa upp pulvret.

Den erhallna I6sningen &r gul-orange till fargen.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Baxter Medical AB

Box 63

164 94 Kista

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
17364

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 2001-11-16
Fornyat godkannande: 2008-09-05
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10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2019-08-14
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