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istorie pfipravku CERNEVIT

V roce 1972 vydala americka vlddni organizace Food and Drug Administration (FDA) prohldseni,
ve kterém zhodnotila multivitaminové pripravky pro parenterdlni vyZivu dostupné v té dobé na
americkém trhu jako nevhodné z hlediska nekompletniho sloZeni, pfilis nizkému nebo naopak ex-
cesivnimu mnoZzstvi jednotlivych vitaminu a absence prizptsobeni vyrobkt specifickym potrebdm
dospéleho a détského organismu.

American Medical Association (AMA) byla proto vyzvdna ke konzultacim se zamérem vydat zdvaz-
nd doporuceni specificka pro injektabilni multivitaminové preparaty.

Pro FDA byla tato doporuceni vyddna v prosinci 1975 skupinou Nutrition Advisory Group (NAG)
jako soucdsti oddeleni AMA Department of Foods and Nutrition pod ndzvem ,,Guidelines for Mul-
tivitamin Preparations for Parenteral Use*.

Tato doporuceni byla poprve publikovdna v r. 1979 v odborném casopise Journal of Parenteral and
Enteral Nutrition. Tato doporuceni s prihlédnutim ke specifikim pacientu prijimajicich parente-
rdlni vyZivu vychazeji z doporucenych ddvek vitaminu ,,Recommended Dietary Allowances (RDA)“
vydanych ndrodnim poradnim vyborem pro vyzkum pri Food and Nutrition Board pro peroralni
poddvani.

Zminovand doporuceni uvadi, Ze multivitaminovy prepardt musi obsahovat vitaminy vsech skupin
(8 vitamini skupiny B, C vitamin a 3 v tucich rozpustné vitaminy: A, D, E) s vyjimkou vitaminu K
pro prevenci interference s moznou antikoagulacni terapii.

BAXTER Clintec ddva k dispozici zdravotni pécCi CERNEVIT, ktery svymi vlastnostmi splriiuje dopo-
ruceni AMA/NAG:

kompletni pripravek obsahujici vSech 12 vitamind s vyjimkou vitaminu K,
mnozstvi jednotlivych vitamind odpovida standardim FDA,

jednoduchy pripravek pro praxi: jedna ampule na den pokryvad denni poZadavky
na prisun vitamina vétsiny pacientt prijimajicich pa-

renterdlni vyZivu, _
obsahuje prisady nezpisobujici hemolyzu Ci alergii, o ot
pripravek ma vybornou stabilitu.




lozeni a vlastnosti pfipravku CERNEVIT

spodni hranice nor-

horni hranice normy

v ampuli my AMA tzn. 90% CERNEVIT AMA tzn. 125%
Ve vodé rozpustné vitaminy
B1 thiamin 2,70 mg 3,51 mg 3,75 mg
B2 ribovlavin 3,24 mg 4,14 mg 4,50 mg
B3 nebo PP nikotinamid 36,00 mg 46,00 mg 50,00 mg
B5 kyselina pantotenova 13,50 mg 17,25 mg 18,75 mg
B6 pyridoxin 3,60 mg 4,53 mg 5,00 mg
B8 nebo H biotin 54,00 pg 69,00 pg 75,00 pg
B9 kyselina listova 0,36 mg 0,414 mg 0,50 mg
B12 kyanokobalamin 4,50 pg 6,00 ug 6,26 ug
C kyselina askorbova 90,00 mg 125,00 mg 125,00 mg
V tucich rozpustné vitaminy
A retinol 2970 1U 3500 IU 4125 1U
D3 cholekalciferol 180 IU 220 IU 250 U
E alfatokoferol 9,00 IU 11,2 IU 12,50 IU
Prisady
glycin 250,00 mg
kyselina glykocholova 140,00 mg
sojovy lecitin 112,50 mg
hydroxid sodny, oH 5,9

kys. chlorovodikova
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CERNEVIT je uréen svym slozenim a mnozstvim jednotlivych vitamind jako doplnék parenteralni
vyzivy a proto jsou koncentrace jednotlivych aktivnich latek nizsi nez terapeutické davky pro léc-
bu deficientnich stavd.

Ve vodé rozpustné vitaminy.

Hlavni charakteristikou této skupiny deviti vitaminQ je absence jejich zasob v organismu. Proto
museji byt dodavany v kazdodennich davkach pro pokryti danych potreb. V CERNEVITU je in-
korporovano zminénych devét hydrosolubilnich vitamint v davkach doporuc¢ovanych AMA-FDA dle
dennich pozadavka.

V tucich rozpustné vitaminy.

Tyto vitaminy mohou byt deponovany v téle ve vysokém mnoZstvi, coz mlze vést k predavkovani
(kromé vitaminu E). Proto musi byt davkovany v presnych mnozstvich pokryvajicich denni potrebu.
V jedné ampuli CERNEVITU jsou inkorporovany 3 liposolubilni vitaminy v mnozstvi doporucovanych
AMA-FDA dle denni potreby organismu. Na zakladé doporuceni organizace AMA aby vitamin K nebyl
obsazen v injektabilnich multivitaminovych pripravcich pro dospélé a déti od 11 let (pro moznou
interferenci s antikoagulacni terapii) neobsahuje CERNEVIT tento vitamin.
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Prisady.

» smiSené micely
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Smés liposolubilnich a hydrosolubilnich
vitamind zpusobuje potize pri vyrobé
kompaktni rozpustné formy. Starsi samot-
né pripravky v tucich rozpustnych vitami-
nd jsou ve skutecnosti $patné tolerovany.
Z téchto duvodu jsou obé skupiny vitami-
nG casto vyrabény jako samostatné pri-
pravky, tzn. oddélené.

CERNEVIT obsahuje diky dobre tolerované
formé mikromicel jako nosice aktivnich
latek 9 hydrosolubilnich a 3 liposolubilni
vitaminy. Smisené micely (kombinace ky-
seliny glykocholové a lecitinu, obé latky
s emulgifikacnimi vlastnostmi) predsta-
vuji fyziologickou formu micely. Rozpust-
nost tuku je v zazivacim traktu zpusobe-
na G¢inkem Zlucovych kyselin (kyselina
glykocholova, glykodesoxycholova atd.),
které spolu s lecitinem (také fyziologicky
pritomnym v zazivacim traktu) tvori mi-
cely.

CERNEVIT ve formé micel tvoricich ve
vodeé disperzni roztok, umoznuje rozpust-
nost hydrosolubilnich i liposolubilnich vi-
tamind v jedné ampuli pfi zachovani in-
jekcni formy vysledného produktu.

Smisené micely CERNEVITU maji prGmér mensi nez 100 nm. Diky vybornym termodyna-

mickym vlastnostem je velikost micel neménna za béznych podminek pri praxi.

« glycin

Glycin je obsazen v CERNEVITU z dlvodu lyofilizované formy pripravku, umoznujici

rychlé prevedeni do roztoku v ¢ase podani.



Forma pripravku.

Smisené micely umoznuji rozpustnost vsech 12 vitamin( CERNEVITU. Vitaminy jsou ale velmi ne-
stabilni latky, které se degraduji ve vodnych roztocich. Lyofilizaci roztoku je ziskana latka v pev-
ném skupenstvi v praskové formé a ta dava CERNEVITU skvélou stabilitu (expirace 3 roky) i umoz-
nuje rozpusténi ve vodném roztoku.

CERNEVIT jako lyofilizat s pribliznou hmotnosti 747 mg v jedné ampuli je dodavan v hnédé zabar-
veném skle, ochranujici vitaminy pred Ucinkem svételného zareni. Tyto ampule jsou dodavany
v krabickach po 10 kusech.

Nazev pripravku: CERNEVIT SloZeni pfipravku: 1 lahvicka (5 ml) obsahuje: retinoli palmitas 3500 IU (1,925 mg), colecalciferolum 220 IU (0,0055 mg), alfa-tocoferolum
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, kyselina aminooctova, kyselina gly-
kocholova, sojové fosfatidy, hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova gs k Upravé pH ad 5,9 Indikace: Doplnéni vitamin( u pacientt na parenteralni vyzivé. Pouze
pro dospélé a déti starsi 11 let. Davkovani a zplsob podani: 1 lahvicka denné. Pouze pro intraven6zni podani. Po rozpusténi podavejte v pomalé intravendzni injekci
(nejméné 10 minut) nebo infuzi, napriklad v roztoku 5% glukdzy nebo ve fyziologickém roztoku. Podavani mize pokracovat po celou dobu parenteralni vyzivy. CERNEVIT
muze byt soucasti vyzivovych smési, ve kterych jsou kombinovany cukry, tuky, aminokyseliny a elektrolyty za predpokladu, Ze kompatibilita a stabilita kazdé z téchto
smési byla potvrzena. Kontraindikace: CERNEVIT nesmi byt podavan: pfi znamé precitlivélosti na slozky pfipravku, zejména pri precitlivélosti na vitamin B1 nebo né-
kterou z pomocnych latek, novorozenciim, kojencim a détem mlad$im 11 let. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouZiti: Zkontrolujte neporusenost obalu.
Dodrzujte zasady aseptické techniky. Nepouzivejte Castecné pouzité lahvicky nebo pripravek, ktery je po rozpusténi neobvykle zabarven. Vzledem k obsahu glykocholo-
vé kyseliny v pFipravku je treba pfi opakovaném dlouhodobém podavani pacientim s hepatalnim ikterem nebo signifikantni laboratorni cholestazou peclivé monitorovat
jaterni funkce. Vzhledem k obsahu kyseliny listové v CERNEVITU je tfeba dodrzovat zvlastni opatreni pri kombinaci s lé¢bou antiepileptiky obsahujicimi fenobarbital,
fenytoin nebo primidon. Vzhledem k obsahu pyridoxinu v CERNEVITU je tfeba dodrzovat zvlastni opatreni pri kombinaci s lé¢bou levodopou, existuje moznost snizeni
(cinku L-dopy. Deficit jednoho nebo vice vitamind musi byt upraven zvlast. CERNEVIT neobsahuje vitamin K, ktery je v pfipadé potfeby nutno podat samostatné.
Pred smichanim s jinymi infuznimi roztoky je tieba zkontrolovat kompatibilitu, zvlasté je-li CERNEVIT pridavan do vakd s binarni smési pro parenteralni vyzivu kombi-
nujici glukdzu, a roztok elektrolyt( a aminokyselin, pripadné do vaku s viceslozkovou smési kombinujici glukdzu, roztok elektrolytt a aminokyselin a lipidy. Interakce
s jinymi lé€ivymi pFipravky a jiné formy interakce: Levodopa a pyridoxin: Vitamin B6 miZe sniZovat u¢inek L-dopy, protoZe dekarboxylace L-dopy je zavisla na B6-
-dependentnim enzymu. K prevenci této interakce mize byt podan inhibitor dopa-dekarboxylazy, napr. karbidopa. Antikonvulziva a kyselina listova: Kyselina listova
muze zvySovat metabolismus nékterych antiepileptik, napf. fenobarbitalu, fenytoinu a primidonu. Plazmatické koncentrace antikonvulziv je tfeba
pri soucasném podavani folatt peclivé monitorovat. Je zapotfebi peclivé klinické sledovani, popfipadé stanoveni hladin v plazmé, pfipadné Gprava

davkovani antikonvulziv béhem podavani kyseliny listové a po vysazeni této écby. Nezadouci ucinky: Pripravek obsahuje vitamin B1, u alergickych

pacientt muze vzacné (>1/10 000, <1/1000) dojit k rozvoji anafylaktické reakce (viz Kontraindikace). Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchova-
vejte pri teploté do 25°C. Uchovéve”itfni obal v krabi¢ce. Po naredéni byla prokazana chemicka a fyzikalni stabilita po dobu 24 hodin pri teploté
.25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit ihned po rozpusténi. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pripravku
pred pouzitim jsou v odpovédnosti UFivatele a doba by neméla byt delSi nez 24 hodin pri teploté 2—8°C, pokud rozpusténi neprobéhlo za kontrolo-
vanych a validovanych aseptickych podminek.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Baxter Czech spol. s r.o., Opletalo;/a 55, 110 00 Praha 1, Ceska republika

Registracni Cislo: 76/296/96-C Datum posledni revize SPC: 18.2.2004

Kontaktni adresa: Baxter Czech spol. s r.o., Opletalova 55, 110 00 Praha 1, tel.: +420 2 21 60 25 51, fax: +420 2 21 60 25 50, www.baxter.cz.

Vazano na |ékafsky predpis. ZpUsob hrazeni z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi: v Ustavni péci jsou hrazené pojistovnou smluvnimu zdra-

votnickému zafizeni formou lékového pausalu. Podrobnéjsi informace jsou uvedeny v Souhrnu (daju o pfipravku.



1 ampule obsahuje

Retinol palmitat 1,925 mg

odpovida retinolu, vitamin A 3500 IU

Cholecalciferol 0,0055 mg

odpovida vitaminu D3 220 1U

DL alfatokoferol 10,20 mg

odpovida alfatokoferolu, vitamin E 11,20 IU

kys. Askorbova, vitamin C 125,00 mg

Kokarboxylaza tetrahydrat 5,80 mg

odpovida thiaminu, vitamin B1 3,510 mg

Riboflavin-5-fosfat sodna sGl dihydrat 5,670 mg

odpovida ribovlavinu, vitamin B2 4,140 mg

Pyridoxin chlorid 5,50 mg

odpovida pyridoxinu, vitaminu B6 4,53 mg

Cyanokobalamin, vitamin B12 0,006 mg

kyselina listova, vitamin B9 0,414 mg

Dexpantenol 16,15 mg

odpovida kys. pantotenové, vitamin B5 17,25 mg

D-Biotin, vitamin B8 nebo H 0,069 mg Odzkousena kompatibilita.

Nikotiamid, vitamin B3 nebo PP 46,0 mg nazev roztoku kompatibilita CERNEVITU
OliClinomel ANO

Glycin 250 mg Clinomel ANO

kys. Glykocholova 140 mg Clinimix ANO

sojovy lecitin 112,5 mg NaCl 0,9% ANO

hydroxid sodny q.s.p. pH = 5,9 Glukéza 5% ANO

kys. Chlorovodikova q.s.p. pH = 5,9 Ringerdv roztok ANO
ClinOleic ANO
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Baxter i
ot Cernevit
Multivitaminovy plipravek pro nitroZilni aplikaci
Lyofilisal k rozpusténi ve vodé pro injekee

BAXTER CZECH spol. s r.o.
Opletalova 55, 110 00 Praha 1
Tel.: +420 221 602 551

Fax: +420 221 602 550

www.baxter.cz




