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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

CERNEVIT, p6 para solugao injetavel ou perfusao

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informagao importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
nao indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.Ver
seccéao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é CERNEVIT e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar CERNEVIT
3. Como utilizar CERNEVIT

4 Efeitos indesejaveis possiveis

5 Como conservar CERNEVIT

6 Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é CERNEVIT e para que é utilizado
CERNEVIT é um pé para solugao injetavel ou perfusao.

Contém 12 vitaminas:

Retinol (Vitamina A) Piridoxina (Vitamina B6) Ac. Ascorbico (Vitamina
Tiamina (Vitamina B1) Biotina (Vitamina B8) g)lecalciferol (Vitamina
Riboflavina (Vitamina B2) | Ac. Fdlico (Vitamina B9) gl)fa—tocoferol (Vitamina
Ac. Pantoténico (Vitamina | Cianocobalamina (Vitamina El?cotinamida (Vitamina
B5) B12) PP)

CERNEVIT é um suplemento vitaminico para doentes alimentados por via intravenosa
(através de um sistema intravenoso).

2. O que precisa de saber antes de utilizar CERNEVIT

N&o utilize CERNEVIT:
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- se tem alergia (hipersensibilidade) a as substancias ativas ou a qualquer dos
componentes deste medicamento, especialmente vitamina B1 ou proteina da soja ou
proteina do amendoim (ver secgao 6. Conteddo da embalagem e outras indicagdes),

- se tem menos de 11 anos de idade,

- se tem excesso de qualquer vitamina contida no CERNEVIT no seu sangue
(hipervitaminose) (ver secgéo 6.),

- se tem um excesso de calcio no seu sangue (hipercalcemia grave), na sua urina
(hipercalciuria), qualquer tratamento, doenga e/ou disturbio que leve a hipercalcemia
e/ou hipercalidria (ex. neoplasias, metastases ésseas, excesso de hormona da
paratiroide, granulomatose (tecido inflamatério), etc.),

- se toma vitamina A ou derivados da vitamina A (retindides).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico antes de utilizar CERNEVIT:
- se tem doenca no figado,

- doencas nos rins,

- se € epilético,

- se tem doenca de Parkinson.

Reacobes de Hipersensibilidade

Foram reportadas reagdes alérgicas ligeiras a graves as vitaminas B1, B2, B12, acido
folico e lecitina da soja contidas no CERNEVIT.

Foram observadas reacgdes alérgicas cruzadas entre as proteinas da soja e do
amendoim.

Se tiver qualquer sintoma de uma reacgao alérgica como suores, febre, arrepios, dor
de cabeca, erupgao na pele, urticaria, vermelhiddo na pele ou dificuldades em respirar,
informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente. A perfusao sera interrompida e
serdo tomadas as medidas de emergéncia necessarias.

Outros medicamentos e CERNEVIT

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar , tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Nao deve tomar medicamentos que contenham vitamina A ou derivados da vitamina A
(retindides) durante o tratamento com CERNEVIT, devido ao risco de hipervitaminose
A (excesso de vitamina A no seu sangue) (ver secgao 3. Como utilizar CERNEVIT).

Interferéncias com testes laboratoriais

Cernevit contém 69 microgramas de biotina por 5ml. Se for fazer exames laboratoriais,
deve informar o seu médico ou o técnico do laboratério que estd a tomar ou tomou
recentemente Cernevit, porque a biotina pode afetar os resultados desses testes. Os
resultados podem ser falsamente aumentados ou falsamente diminuidos, consoante a
andlise, devido a interferéncia da biotina, O seu médico pode pedir-lhe para parar de
tomar Cernevit antes de realizar exames laboratoriais. De igual modo, deve estar
informado de que outros produtos que possa tomar, como multivitaminicos ou
suplementos para o cabelo, pele ou unhas também podem conter biotina e afetar o
resultado de exames laboratoriais. Informe o seu médico ou o técnico do laboratério se
estiver a tomar esses produtos.

O &cido ascorbico pode interferir com sistemas de teste da glucose no sangue e na
urina.
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CERNEVIT com alimentos, bebidas e alcool
Nao ha informacao sobre os efeitos de CERNEVIT com alimentos, bebidas ou alcool.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Se necessario pode receber este medicamento durante a gravidez, desde que a
indicacao e doses sejam controladas de forma a evitar sobredosagem vitaminica.

Amamentacao
A utilizagdao de CERNEVIT nao é recomendada durante a amamentagédo devido ao
risco de sobredosagem de vitamina A no recém-nascido.

Fertilidade
Néao existem dados disponiveis do efeito de CERNEVIT na fertilidade masculina ou
feminina.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao existe informagao sobre os efeitos de CERNEVIT na capacidade de conduzir um
veiculo ou operar maquinaria pesada.

CERNEVIT contém o excipiente lecitina de soja.

CERNEVIT contém sodio
Este medicamento contém 24 mg de sodio por dose. Esta informagao deve ser tida em
consideracdao em doentes com ingestao controlada de sédio.

3. Como utilizar CERNEVIT

CERNEVIT vai ser-lhe dado por um profissional de saude. Normalmente o
medicamento € administrado por perfusédo numa veia.
A dose recomendada é de 1 frasco por dia.

Se utilizar mais CERNEVIT do que deveria
Nestes casos, os sinais de sobredosagem de CERNEVIT sao sobretudo os sinais de
sobredosagem com vitamina A:

Sinais de sobredosagem repentina com vitamina A incluem:

- perturbagdes gastro-intestinais (nduseas e vomitos),

- perturbagcées do sistema nervoso (dor de cabecga, inchago do nervo 6tico,
convulsdes...) devidas a um aumento da presséo na cabega,

- perturbagdes psiquiatricas (irritabilidade),

- perturbagdes na pele (descamacgéao da pele retardada).

Sinais de sobredosagem a longo termo com vitamina A:
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- dor de cabeca devida a um aumento da pressao na cabeca,
- perturbagdes nos ossos (inchagcos moles e dolorosos nas extremidades dos
membros).

Sinais de efeitos neurotoxicos

Foi reportada hipervitaminose e toxicidade (neuropatia periférica, movimentos
involuntarios) de piridoxina (vitamina B6) em doentes a tomar doses elevadas por um
periodo prolongado de tempo, e em hemodidlise crdnica a receber multivitaminicos
intravenosos contendo 4 mg de piridoxina administrados trés vezes por semana.

Se tiver algum destes sinais de sobredosagem, informe o seu médico. Podera ter que
interromper a perfusao de CERNEVIT.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados com uma frequéncia desconhecida:
- reagOes alérgicas graves e potencialmente fatais.
- niveis das enzimas do figado aumentadas

Se tiver qualquer sintoma de reagao alérgica tais como suores, febre, arrepios, dor de cabega,
erupgao cutanea, urticaria, vermelhidao da pele ou dificuldades respeiratérias informe
imediatamente um médico. A perfusao sera interrompida e serdo tomadas as medidas de
emergéncia necessarias.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente) ou
através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar CERNEVIT

Nao conservar acima de 25°C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no roétulo, apés EXP.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas

medidas ajudarado a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de CERNEVIT
As substancias ativas sao:
Um frasco de 5 ml contém :
Retinol (Vitamina  A) na forma

retinol........ccoeeiiii,
Colecalciferol

corresponde a DL
quantidade .....................................
Acido ascérbico

na forma de

tetranidrato.......ccoovee

Riboflavina

na forma de

CloNArat. .o

Cianocobalamina

BA2) sttt

Acido félico

na forma

dexpantenol............ooooiiiii

Biotina

de palmitato de

(Vitamina

alfa-tocoferol
(Vitamina

(Vitamina

cocarboxilase

(Vitamina

sodico dihidratado

(Vitamina

piridoxina,

(Vitamina

(Vitamina

(Vitamina

de

(Vitamina

(Vitamina

3500 UI
220 Ul
11,20 Ul
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
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Ul = Unidades Internacionais
mg = miligamas

Os outros componentes sao: glicina, acido glicocélico, lecitina de soja, hidréxido de
sodio, acido cloridrico.

CERNEVIT contém 24 mg de so6dio (1 mmol) por frasco. Isso deve ser tido em
consideracao se os doentes estdo com dieta controlada de sédio.

Qual o aspeto de CERNEVIT e conteudo da embalagem
CERNEVIT é um pé liofilizado amarelo laranja.
CERNEVIT é fornecido em frascos de vidro castanho.

Caixas com 1, 10 ou 20 frascos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagées.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Baxter-Médico Farmacéutica, Lda

Sintra Business Park

Zona Industrial da Abrunheira

Edificio 10

2710-089 Sintra — Portugal

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
Composi¢éo quantitativa e qualitativa
Um frasco de 5 ml contém :

Retinol (Vitamina  A) na forma de palmitato de 3500 Ul
retinol.........coooiiiiinn.

Colecalciferol (Vitamina 220 Ul
D) i

Alfa-tocoferol (Vitamina E)........ccoooiiiiiii 11,20 Ul
...... 10,20 mg
corresponde a DL alfa-tocoferol
guantidade...........ccoooeviiiiiiiii

Acido ascérbico (Vitamina 125 mg
) e

Tiamina (Vitamina 3,51 mg
B ) e 5,80 mg
na forma de cocarboxilase
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Riboflavina (Vitamina 4,14 mg
B e 5,67 mg
na forma de riboflavina, fosfato sédico  dihidratado
Piridoxina (Vitamina 4,53 mg
BB ) . 5,50 mg
na forma de piridoxina,
Cloridrato.....coeveie i
Cianocobalamina (Vitamina 0,006 mg
Bl
Acido félico (Vitamina 0,414 mg
BO) .
Acido Pantoténico (Vitamina 17,25 mg
B ) 16,15 mg
na forma de
dexpantenol..... ...
Biotina (Vitamina 0,069 mg
B8 ) e
Nicotinamida (Vitamina 46 mg
PP e

Os excipientes sao: glicina, acido glicocdlico, lecitina de soja, hidréxido de sddio, acido cloridrico.

Descrigao da solugao:
P6 liofilizado amarelo laranja.
Apés reconstituicao, a solugao obtida tem coloragdo amarelo-alaranjada.

Posologia e modo de administragao
Apenas para adultos, adolescentes e criangas com idade superior a 11 anos.

Adultos, adolescentes e criangas com idade superior a 11 anos
1 frasco por dia.

ldosos

Nao é necessario ajuste da dosagem para os adultos apenas devido a idade, no
entanto os médicos devem ter em consideragado o risco acrescido de condigées que
podem afetar a posologia nesta populacdo por exemplo multiplas doengas,
polimedicacdo, estado de malnutricdo, metabolismo comprometido, e em particular
doenga hepatica, renal e cardiaca (ver secgao 4.4) resultando na redugéo da dosagem
ou frequéncia.

Compromisso renal e hepatico

Deve ser considerada a individualizagdo da suplementagdo vitaminica para manter
niveis adequados de vitaminas e prevenir toxicidade das vitaminas (ver secgao 4.4).
Administragao por via intravenosa ou via intramuscular.

Método de reconstitui¢cdo: ver instrugdes de utilizagdo e manipulagédo abaixo.

Apds reconstituicdo: administrar por injecgdo intravenosa lenta (pelo menos 10

minutos) ou por perfusdo, numa solugéo para perfusdo de glucose 5% ou de cloreto de
s6dio 0,9%.
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A administragdo pode ser continua durante todo o periodo de nutricao parentérica. O CERNEVIT pode
ser incluido na composicdo de misturas nutritivas de hidratos de carbono, lipidos, aminoacidos e
eletrolitos, desde que a compatibilidade e estabilidade tenham previamente sido confirmadas para cada
mistura nutritiva utilizada

Contraindicagdes

CERNIVIT nao pode ser usado em:

- Hipersensibilidade as substancias ativas, especialmente a vitamina B1 ou a qualquer
um dos excipientes mencionados na secgao 6.1, incluindo produtos/proteina de soja
(lecitina em mistura de micelas € derivada da soja) ou produtos/proteina de
amendoim.,

- recém-nascidos, lactentes e criancas com menos de 11 anos de idade,

- hipervitaminoses de qualquer vitamina existente nesta formulacéo.

- hipercalcemia grave, hipercalciuria, qualquer tratamento, doenga e/ou disturbio que
leve a hipercalcemia grave e/ou hipercalilria (ex. neoplasias, metdstases Osseas,
hiperparatiroidismo primario, granulomatose, etc.)

- combinagdo com vitamina A ou retinoides (ver secg¢ao Interagdes medicamentosas e
outras formas de interacao).

Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagao
Adverténcias

Reacbes de hipersensibilidade

- Foram notificadas reagdes de hipersensibilidade sistémica ligeira a grave aos
constituintes de CERNEVIT (incluindo B1, B2, B12, acido fdlico e lecitina de soja).

- Foram observadas reacgbes alérgicas cruzadas entre as proteinas de soja e de
amendoim.

- A perfus@o ou injecdo deve ser imediatamente interrompida se se desenvolverem
sinais ou sintomas de uma reagao de hipersensibilidade

Toxicidade das vitaminas

- A condicao clinica do doente e as concentragcdoes de vitaminas séricas devem ser
monitorizadas para evitar efeitos de sobredosagem e toxicidade, especialmente com as
vitaminas A, D e E, e em particular nos doentes que recebem vitaminas adicionais de
outras fontes ou utilizam outros agentes que aumentam o risco de toxicidade das
vitaminas.

- A monitorizagao € particularmente importante nos doentes que recebem suplementos
a longo prazo.

Hipervitaminose A
- O risco de hipervitaminose A e a toxicidade da vitamina A (por exemplo,
anormalidades da pele e 0ssos, diplopia, cirrose) é aumentado, por exemplo em:
_- doentes com ma nutrigdo proteica,
doentes com insuficiéncia renal (mesmo na auséncia de suplementagcdo em vitamina
A),
_ doentes com insuficiéncia hepatica,
_ doentes com tamanho corporal pequeno (por exemplo, doentes pediatricos), e
doentes em terapia crénica.
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- Doenca hepatica aguda em doentes com reservas de vitamina A hepaticas saturadas
pode levar a manifestagdo da toxicidade da vitamina A.

Hipervitaminose D

- Quantidades excessivas de vitamina D podem causar hipercalcemia e hipercalciuria.

- O risco de toxicidade da vitamina D & aumentado em doentes com doenca e/ou
distdrbios que levam a hipercalcemia e/ou hipercalciuria, ou em doentes em terapia
cronica de vitaminas.

Hipervitaminose E

- Apesar de extremamente raro, doses excessivas de vitamina E podem levar a
cicatrizacdo lenta de feridas, devido a disfungdo plaquetaria e na coagulacdo do
sangue.

- O risco de toxicidade da vitamina E é aumentado em doentes com compromisso
renal, doentes com afecgdes hemorragicas ou que tomam anticoagulantes orais ou
doentes em terapia cronica de vitaminas.

Precaugbes especiais de utilizacdo

Efeitos hepaticos

- E recomendada a monitorizagao dos parametros de fungcao hepatica nos doentes que
recebem CERNEVIT. A monitorizacdo atenta é recomendada particularmente nos
doentes com ictericia hepatica ou outra evidéncia de colestase.
Em doentes que recebem CERNEVIT, foram notificados casos de enzimas hepaticas
aumentadas incluindo alanina aminotransferase (ALT) isolada aumentada em doentes
com doenca intestinal inflamatéria.
Também, tém sido notificados casos de aumento nos niveis de acidos biliares (acidos
biliares totais e individuais incluindo o &cido glicolico) em doentes a receber
CERNEVIT.

Devido a presenca de acido glicélico, a administracdo repetida e prolongada em
doentes com ictericia hepatica ou colestase analiticamente significante requer
monitoriza¢ao cuidadosa da fungao hepatica.

- Afecdes hepatobiliares, incluindo colestase, esteatose hepatica, fibrose e cirrose,
possivelmente levando a insuficiéncia hepética, bem como colecistite e colelitiase sao
conhecidos por se desenvolverem em alguns doentes em nutricio parentérica
(incluindo a nutrigdo parentérica suplementada com vitaminas). Pensa-se que a
etiologia destes disturbios é multifatorial e pode diferir entre doentes. Os doentes que
desenvolvam parametros laboratoriais anormais ou outros sinais de disturbios
hepatobiliares devem ser avaliados no inicio por um clinico experiente em doengas do
figado, a fim de identificar possiveis fatores causadores e contribuintes e, possiveis
intervengdes terapéuticas e profilaticas.

Utilizagao em doentes com insuficiéncia hepatica

Os doentes com insuficiéncia hepatica podem precisar de suplementacao vitaminica
individualizada. Deve ser dada atencdo especial na prevengdo da toxicidade da
vitamina A, porque a presenca de doenga hepética estd associada com aumento da
suscetibilidade a toxicidade da vitamina A, em particular em combinagdo com o
consumo excessivo de alcool cronico (ver também Hipervitaminose A e Efeitos
hepaticos, acima).



APROVADO EM
18-11-2020
INFARMED

Utilizacdo em doentes com insuficiéncia renal

Os doentes com insuficiéncia renal podem precisar de suplementacdo vitaminica
individualizada, dependendo do grau de insuficiéncia renal e da presenca de condi¢oes
clinicas concomitantes. Em doentes com insuficiéncia renal grave deve ser dada
atencao especial na manutencédo adequada do estado em vitamina D e prevencao da
toxicidade da vitamina A.

Monitorizacao geral

Deve ser considerada a quantidade total de vitaminas de todas as fontes, tais como
fontes nutricionais, outros suplementos vitaminicos, ou medicamentos que contenham
vitaminas como componente inactivo (ver secgao Interagoes).

O quadro clinico e os niveis de vitaminas devem ser monitorizados para assegurar a
manutengao dos niveis adequados.

Deve ser considerado que algumas vitaminas, especialmente A, B2 e B6, sao
sensiveis a luz ultravioleta (por ex. exposicao solar direta ou indirecta). Adicionalmente,
niveis mais elevados de oxigénio na solugdo podem aumentar a perda de vitamina A,
B1 e B6. Estes fatores devem ser considerados se os niveis adequados de vitaminas
nao forem atingidos.

Doentes que recebem multivitaminas por via parentérica como a Unica fonte de
vitaminas durante longos periodos de tempo devem ser monitorizados para adequada
suplementacédo de, por exemplo:

« Vitamina A em doentes com Ulceras de pressao, feridas, queimaduras, sindrome do

intestino curto ou fibrose cistica
. Vitamina B1 em doentes em dialise
. Vitamina B2 em doentes com cancro
. Vitamina B6 em doentes com insuficiéncia renal

« Vitaminas individuais cuja necessidade possa estar aumentada devido a interagdes
com outros medicamentos (ver seccao Interagdes).

A deficiéncia de uma ou mais vitaminas tem de ser corrigida com suplementagao
especifica.

CERNEVIT contém 24 mg de sédio (1 mmol) por frasco. Isso deve ser tido em
consideracao se os doentes estdo com dieta controlada de sédio.

O CERNEVIT nao contém vitamina K que deve ser administrada separadamente, se
necessario

Utilizagao em doentes com deficiéncia em vitamina B12

E recomendada a avaliacdo do estado em vitamina B12 antes de iniciar a
suplementacao com CERNEVIT, em doentes com risco de deficiéncia em vitamina B12
e/ou quando é planeada suplementagdo com CERNEVIT durante varias semanas.

Depois de varios dias de administracdo, ambas as quantidades individuais de
cianocobalamina (vitamina B12) e de acido félico em CERNEVIT podem ser suficientes
para provocar um aumento na contagem de glébulos vermelhos, na contagem de
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reticulécitos e nos valores de hemoglobina em alguns doentes com deficiéncia em
vitamina B12 associada a anemia megaloblastica. Isto pode mascarar a existéncia de
uma deficiéncia de vitamina B12 que requer doses mais altas de cianocobalamina do
que as fornecidas com CERNEVIT.

Ao interpretar os niveis de vitamina B12, deve ser considerado que o fornecimento
recente de vitamina B12 pode resultar em niveis normais apesar da deficiéncia no
tecido.

Interferéncias nos testes laboratoriais

A biotina pode interferir com exames clinicos laboratoriais baseados na interagéo
biotina/estreptavidina, conduzindo a resultados de testes falsamente diminuidos ou
falsamente aumentados, consoante o ensaio. O risco de interferéncia € maior em
criangas e doentes com compromisso renal e aumenta para doses maiores de biotina.
Na interpretacdo de resultados de exames laboratoriais, deve ser tida em consideracao
a possivel interferéncia da biotina, especialmente se se observar incoeréncia com os
aspetos clinicos (por exemplo, resultados de testes de diagndstico da tiroide para a
doenca de Graves em doentes assintomaticos a tomar biotina, ou resultados falsos
negativos no teste de troponina em doentes com enfarte do miocardio a tomar biotina).
Nos casos em que se suspeita da interferéncia da biotina, devem ser utilizados, se
disponiveis, testes alternativos ndo suscetiveis a esta interferéncia. Os técnicos do
laboratério devem ser informados quando forem solicitados exames laboratoriais em
doentes a tomar biotina.

O &cido ascérbico pode interferir com sistemas de teste da glucose no sangue e urina
(ver seccgao Interac6es medicamentosas e outras formas de interacéo).

Utilizagao geriatrica

Em geral, para um doente idoso devem ser considerados ajustes de dose (reduzindo a
dose e/ou aumentando os intervalos das doses), refletindo a maior frequéncia de
diminuicdo da fungdo hepaética, renal ou cardiaca e de doengas ou terapia
medicamentosa concomitantes.

A compatibilidade deve ser testada antes da mistura com outras solugdes para perfusdo e,
especificamente, quando o CERNEVIT ¢é adicionado a sacos com misturas nutritivas binarias para
administracdo parentérica combinando glucose, eletrélitos e uma solugdo de amino&cidos, ou com
misturas ternarias combinando glucose, eletrdlitos e solugdes de aminodacidos e lipidos.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgao

Interagbes entre vitaminas especificas de CERNEVIT e outros agentes devem ser
geridas em conformidade.
Tais interacdes incluem:

- Anticonvulsivos: O acido folico pode aumentar o metabolismo de alguns antiepiléticos,
tais como fenobarbital, fenitoina, fosfenitoina e primidona e que pode aumentar o risco
de convulsdes. As concentragdes plasmaticas de anticonvulsivos devem ser
monitorizadas com o uso concomitante de folato e apds a sua suspenséo.

- Desferroxamina: Aumento do risco de insuficiéncia cardiaca induzida pelo ferro
devido ao aumento da mobilizagdo do ferro pela suplementagcao suprafisiolégica de
vitamina C. Para precaugdes especificas, consulte informag¢des sobre o medicamento
desferroxamina.
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- Etionamida: Pode causar deficiéncia de piridoxina
- Fluoropirimidinas (5-fluorouracilo, capecitabina, tegafur): Aumento da citotoxicidade
quando combinados com 0 acido folico

- Antagonistas do folato, por exemplo, metotrexato, sulfassalazina, pirimetamina,
triamtereno, trimetoprim e doses altas de catequinas do cha: Bloqueio da conversao do
folato nos seus metabdlitos ativos e redugéo da eficacia da suplementagao

- Antimetabolitos do folato (metotrexato, raltitrexed): A suplementagédo com acido félico
pode diminuir 0S efeitos antimetabolito
- Antagonistas da piridoxina, incluindo cicloserina, hidralazina, isoniazida, penicilamina,
fenelzina: Pode provocar deficiéncia em piridoxina

- Retindides, incluindo bexaroteno: Aumentam o risco de toxicidade quando usados
concomitantemente com a vitamina A (ver secgdes 4.3 e 4.4: Hipervitaminose A)
- Solugao oral de tipranavir: Contém 116 Ul/ml de vitamina E, que esta em excesso da
ingestéao diaria recomendada
- Antagonistas da vitamina K (ex.: varfarina): Reforga efeito anticoagulante pela
vitamina E

Interacdes com suplementagao vitaminica adicional:
Alguns medicamentos podem interagir com certas vitaminas em doses marcadamente
mais elevadas do que as fornecidas com CERNEVIT. Isso deve ser tido em
consideragdo para os doentes a receber vitaminas a partir de mdltiplas fontes e,
quando aplicavel, os doentes devem ser monitorizados para tais interagées e geridos
em conformidade.

Outras formas de interacgao
O acido ascorbico pode interferir com sistemas de teste da glucose no sangue a na urina.

Sobredosagem

A sobredosagem aguda ou crénica de vitaminas (em particular A, B6, D e E) pode
causar hipervitaminoses sintomaticas.

O risco de sobredosagem ¢é particularmente elevado se um doente estiver a receber
vitaminas de varias fontes e a suplementacao total de uma vitamina nao corresponder
as necessidades individuais do doente, e em doentes com suscetibilidade aumentada a
hipervitaminoses (ver também Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagao).

Sinais clinicos de sobredosagem do CERNEVIT sao sobretudo aqueles que resultam
da administracao de doses excessivas de vitamina A.

Sinais clinicos de sobredosagem aguda com vitamina A (doses superiores a 150,000
ul):

- perturbagdes gastro-intestinais, cefaleia, pressdo intracraniana aumentada, edema
papilar, perturbagcdes psiquiatricas, irritabilidade, ou mesmo convulsdes, descamacgao
generalizada retardada.

Sinais clinicos de intoxicagao crénica (suplementag¢do prolongada de vitamina A com
doses suprafisiologicas em individuos nao deficientes):

- pressao intracraniana aumentada, hiperostose cortical dos ossos longos e fuséo
epifisal prematura. O diagnéstico é geralmente baseado na presenca de inchagos
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subcutaneos moles e dolorosos nas extremidades dos membros. Raios X demonstram
espessamento periostal diafisal da ulna, fibula, claviculas e costelas.

Sinais clinicos de efeitos neurotdxicos

Foi notificada hipervitaminose e toxicidade (neuropatia periférica, movimentos
involuntarios) de piridoxina (vitamina B6) em doentes a receber doses elevadas
durante periodos de tempo prolongados, € em hemodialise crénica a receber
multivitaminicos intravenosos contendo 4mg de piridoxina administrados trés vezes por
semana.

Acoes a tomar no caso de sobredosagem aguda ou crénica

O tratamento de sobredosagem de CERNEVIT consiste na interrupgdo da
administracdo de CERNEVIT e noutras medidas como clinicamente indicado, tal como
reduzir a ingestao de célcio, aumentar a diurese e hidratar.

Informagdes farmacéuticas

Prazo de validade
2 anos

Precaugbes especiais de conservagao
N&o conservar acima de 25°C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

Do ponto de vista microbiol6gico o produto deve ser utilizado imediatamente apds
reconstituicdo. Se nao for utilizado imediatamente, o tempo de conservagdo e as
condigcbes anteriores a utilizagdo sao da responsabilidade do utilizador.

Natureza e conteudo do recipiente
Pé¢ liofilizado em frasco (vidro castanho, Tipo |) fornecido sem solvente:
Caixas com 1, 10 ou 20 frascos

e

P4 liofilizado em frasco (vidro castanho, Tipo |) com sistema BIO-SET
Caixas com 1, 10 ou 20 frascos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Incompatibilidades, instrugdes de utilizacdo e manuseamento, e eliminacao (se
aplicavel)

- As condigdes assépticas deverdao ser seguidas durante a reconstituicdo e quando
utilizado numa mistura em nutricao parentérica.

- Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
- Misturar suavemente para dissolver o po liofilizado.
- Antes da transferéncia do frasco, CERNEVIT deve ser completamente dissolvido.
- Nao use o medicamento a menos que a solugao reconstituida seja transparente.
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- Misture completamente a solugéo final quando CERNEVIT é utilizado como uma
mistura em nutricdo parentérica.

- Apds a adicao de CERNEVIT a uma solugéo de nutricdo parentérica, verifiqgue se ha
alguma mudanca de cor anormal e/ou o aparecimento de precipitados, complexos

insolveis ou cristais.
- Qualquer porcao nao utilizada do CERNEVIT reconstituida deve ser eliminada e nao
deve ser armazenada para misturas seguintes.

- Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

Consulte as referéncias e diretrizes de compatibilidade apropriadas, conforme
necessario. Este medicamento ndo pode ser misturado com outros medicamentos a
nao ser que a compatibilidade e estabilidade tenham sido demonstradas. Neste caso,
entre em contato com o Titular da Autorizagdo para mais informagdes.
Deve ser verificada a compatibilidade com solugdes administradas simultaneamente
através da mesma linha.

CERNEVIT sem BIO-SET

Utilizando uma seringa, injete 5 ml de agua para injetaveis ou solugao de glucose a 5%
ou solucéo de Cloreto de Sédio a 0,9% no frasco.

Misture suavemente para dissolver o pé.

A solugao obtida é de cor amarelo-alaranjado.

CERNEVIT com BIO-SET

O CERNEVIT BIO-SET permite uma reconstituicdo direta nas embalagens (quer em
sacos multicompartimentados, quer em sacos simples) fornecidas com um ponto de
injecéo.

Saco simples:

1. Retirar a protegdo torcendo e puxando até partir o anel de
seguranga

2. Ligar diretamente o BIO-SET ao ponto de inje¢cdo do saco

3. Ativar o BIO-SET aplicando presséao na parte mével transparente
do BIO-SET. Este passo perfura a rolha de borracha do frasco

4. Segurar verticalmente o sistema ligado (CERNEVIT BIO-SET e
saco de perfusdo), estando o saco na parte de cima. Apertar
suavemente o saco de perfusao varias vezes para transferir a solugao
para o frasco (cerca de 5 ml). Agitar o frasco para reconstituir o
CERNEVIT
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5. Virar o sistema ligado e segurar verticalmente ao contrario.
Apertar suavemente o saco de perfusdo varias vezes para mover o
volume de ar para o frasco, permitindo assim a transferéncia da
solucdo para o saco de perfusao

6. Repetir as instrugdes 4 e 5 até o frasco estar vazio
7. Retirar e eliminar o frasco de CERNEVIT BIO-SET

Z
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8. Misture suavemente. ' Q N
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Saco multicompartimentado:

A reconstituicdo de CERNEVIT BIO-SET deve ser feita antes da ativagdo do saco
multicompartimentado (antes de romper os selos ndo permanentes e antes de misturar
o conteudo dos compartimentos).

1. Colocar o saco multicompartimentado numa
bancada

2. Retirar a protecdo do CERNEVIT BIO-SET
torcendo e puxando até partir o anel de seguranga

3. Ligar diretamente o BIO-SET ao ponto de injecao do
saco multicompartimentado

4. Ativar o BIO-SET aplicando pressao na parte moével
transparente do BIO-SET. Este passo perfura a rolha de
borracha do frasco

5. Segurar  verticalmente o  frasco.  Apertar
suavemente o compartimento véarias vezes para transferir
a solugéo para o frasco (cerca de 5 ml). Agitar o frasco
para reconstituir o CERNEVIT

6. Virar o sistema ligado, segurando verticalmente o
frasco ao contrario. Apertar suavemente o compartimento
varias vezes para mover o volume de ar para o frasco,
permitindo assim a transferéncia da solugado para o saco
de perfusao

7. Repetir as instrugbes 5 e 6 até o frasco estar vazio
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8. Retirar e eliminar o frasco de CERNEVIT BIO-SET

9. Finalmente, ativar o saco multicompartimentado | g

N

10.  Misturar invertendo o saco, pelo menos, 3 vezes.

Aviso:
Ter o cuidado necessario para que o BIO-SET nao se separe do ponto de injegao
durante todo o processo de reconstituigéo.



