
   1  

 

VALMISTEYHTEENVETO 
 

 

1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 

 

CERNEVIT, injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten. 

 

 

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MÄÄRÄT 

 

Injektiopullo (5 ml) sisältää: 

 

Retinoli (A-vitamiini) 

retinolipalmitaattina  3500  IU 

Kolekalsiferoli (D3-vitamiini)   220  IU 

Alfatokoferoli (E-vitamiini),    11,200 IU 

joka vastaa DL alfatokoferolin määrää  10,200  mg 

Askorbiinihappo (C-vitamiini)              125,000 mg 

Tiamiini (B1-vitamiini),                 3,510 mg 

kokarboksylaasi tetrahydraattina      5,800 mg 

Riboflaviini (B2-vitamiini)                  4,140 mg 

riboflaviini natriumfosfaattidihydraattina     5,670 mg 

Pyridoksiini (B6-vitamiini)                  4,530 mg 

pyridoksiinihydrokloridina       5,500 mg 

Syanokobalamiini (B12-vitamiini)      0,006 mg 

Foolihappo (B9-vitamiini)                  0,414 mg 

Pantoteenihappo (B5-vitamiini)    17,250 mg 

dekspantenolina                            16,150 mg 

Biotiini (B8-vitamiini)                 0,069  mg 

Nikotiiniamidi (PP-vitamiini)    46,000 mg 

 

Täydellinen apuaineluettelo ks. kohta 6.1. 

 

 

3.  LÄÄKEMUOTO 

 

Injektio/ infuusiokuiva-aine, liuosta varten. 

Oranssinkeltainen kylmäkuivattu kakku. 

 

4.  KLIINISET TIEDOT 

 

4.1. Käyttöaiheet 

 

Vitamiinitäydennys potilaille, jotka saavat ravintoa parenteraalisesti.  

Vain aikuisille ja yli 11-vuotiaille lapsille. 

 

 

4.2. Annostus ja antotapa 
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Annostus: 

5 ml päivässä (yksi injektiopullollinen). 

 

Antotapa: 

Vain laskimoon.  

 

Liuotusohjeet: 

Ks. kohta 6.6. Käyttö- ja käsittelyohjeet 

 

Liuotettu valmiste annetaan hitaana laskimoinjektiona (vähintään 10 minuutin ajan)  tai 5 

%:n glukoosi- tai 0,9 %:n natriumkloridi–infuusiona.   

  

CERNEVITiä voidaan antaa koko parenteraalisen ravitsemuksen kestoajan. Sitä voidaan 

antaa ravintosekoituksissa, joissa on hiilihydraatteja, lipidejä, aminohappoja ja elektrolyyttejä 

edellyttäen, että kaikkien käytettyjen ravintoaineiden yhteensopivuus ja stabiliteetti on 

aiemmin varmistettu. 

 

 

4.3. Vasta-aiheet 

 

CERNEVITiä ei saa käyttää: 

- jos potilas on yliherkkä jollekin vaikuttavalle aineelle, erityisesti B1-vitamiinille tai 

apuaineille. 

- vastasyntyneillä, imeväisillä eikä alle 11-vuotiailla lapsilla. 

 

 

4.4. Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet 

 

Varoituksia 

 

Tarkista, että pakkaus on ehjä. 

Noudata aseptiikkaa. 

Älä säilytä osittain käytettyä injektiopullon sisältöä äläkä liuosta, joka on epänormaalin 

väristä liuottamisen jälkeen. 

 

Käyttöön liittyvät varotoimet  

 

Koska CERNEVITissä on glykokoolihappoa, sen toistuva ja pitkäaikainen anto keltatautia tai 

laboratoriotesteissä merkittäväksi havaittua kolestaasia sairastaville potilaille vaatii tiivistä 

maksan toiminnan tarkkailua. 

 

Koska CERNEVITissä on foolihappoa, on oltava erityisen varovainen, kun sitä käytetään 

yhtä aikaa fenobarbitaalia, fenytoiinia tai primidonia sisältävien epilepsialääkkeiden  kanssa 

(ks. 4.5 Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset). 

 

Koska CERNEVITissä on pyridoksiinia, on oltava erityisen varovainen, kun sitä 

käytetään yhtä aikaa levodopan kanssa, koska se voi alentaa L-dopan vaikutusta 

(ks. 4.5 Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset). 

 

Vitamiinien puutokset voidaan korjata erityisillä korvaushoidoilla.      
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CERNEVIT ei sisällä K-vitamiinia, jota on tarvittaessa annettava erikseen. 

 

Yhteensopivuus on varmistettava ennen kuin CERNEVITiä sekoitetaan muihin 

infuusioliuoksiin. Tämä koskee erityisesti niitä tapauksia, kun CERNEVITiä lisätään 

kaksiosastoisiin, parenteraalista ravintoliuosta sisältäviin pusseihin, joissa on glukoosia, 

elektrolyyttejä ja aminohappoliuosta, tai kolmiosastoisiin pusseihin, joissa on glukoosia, 

elektrolyyttejä sekä aminohappoliuosta ja lipidejä. 

 

 

4.5. Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset 

 

Levodopa ja pyridoksiini 
 

B6-vitamiini voi vähentää L-dopan vaikutusta koska L-dopan dekarboksylaatio tarvitsee 

B6-vitamiinistä riippuvan entsyymin. Tämän yhteisvaikutuksen estämiseksi voidaan käyttää 

dopadekarboksylaasin inhibiittoria, kuten karbidobaa.  

 

Antikonvulsiivit ja foolihappo  
Foolihappo voi lisätä joidenkin epilepsialääkkeiden kuten fenobarbitaalin, fenytoiinin ja 

primidonin metaboliaa. Antikonvulsiivisten lääkkeiden plasmakonsentraatioita täytyy 

tarkkailla kun samanaikaisesti käytetään folaatteja. 

 

 

Kliininen tarkkailu, mahdollisesti plasmapitoisuuksien mittaaminen ja tarvittaessa 

kouristuslääkeannoksen muuttaminen voi olla tarpeen foolihapon annon  ja lopettamisen 

jälkeen. 

  

 

4.6. Raskaus ja imetys 

 

Raskaus 

CERNEVITin käyttöturvallisuudesta raskauden tai imetyksen aikana ei ole tietoja. 

Valmistetta voidaan tarpeen vaatiessa antaa raskauden aikana edellyttäen, että käyttötarkoitus 

ja annosteluohjeet otetaan huomioon, jotta vältetään vitamiinien yliannostus.   

 

Imetys 

Imettäville äideille ei suositella CERNEVIT-valmisteen käyttämistä, koska imetettävä lapsi 

voi saada yliannoksen A-vitamiinia. 

  

 

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden käyttökykyyn 

 

Ei sovellettavissa. 

 

 

4.8. Haittavaikutukset 

 

Immunijärjestelmän häiriöt 

Koska valmisteessa on B1-vitamiinia, harvinaisia anafylaktisia reaktioita (>1/10 000,  
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> 1/1000) voi esiintyä henkilöillä, joilla on allergiaa (ks. 4.3 Vasta-aiheet). 

 

 

4.9. Yliannostus 

 

Yliannostuksen oireet johtuvat pääsääntöisesti A-vitamiinin yliannostuksesta. 

 

A-vitamiinin akuutin yliannostuksen kliinisiä oireita (yli 150,000 IU:n annokset): 

- gastrointestinaaliset häiriöt, päänsärky, kohonnut kallonsisäinen paine, papillaödeema, 

psyykkiset häiriöt, ärtyneisyys, kouristukset tai pitkittynyt, levinnyt hilseily. 

  

Kroonisen myrkytyksen kliinisiä oireita (jatkettu A-vitamiinin yliannostus sellaisille 

henkilöille, joilla ei ole A-vitamiinin puutosta): 

- kohonnut kallonsisäinen paine, pitkien luiden kortikaalinen hyperostoosi ja ennenaikainen 

epifyseaalinen fuusio. Diagnoosi perustuu yleensä raajojen arkaan tai kivuliaaseen 

ihonalaiseen turvotukseen. Röntgenkuvissa se näkyy kyynärluun, pohjeluun, solisluun ja 

kylkiluiden luukalvon paksunemisena. 

 

Toimenpiteet akuutissa tai kroonisessa yliannostuksessa: 

- CERNEVITin antaminen lopetetaan, kalsiumannoksia pienennetään, virtsaneritystä ja 

rehydraatiota lisätään. 

 

 

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET 

 

5.1. Farmakodynamiikka 

 

Farmakoterapeuttinen ryhmä: lisäykset iv-liuoksiin / vitamiinit 

(B: veri, verta muodostavat elimet). 

ATC-koodi: B05XC. 

 

CERNEVIT on tasapainoinen vesi- ja rasvaliukoisten vitamiinien yhdistelmä, joka kattaa 

vitamiinien päivittäisen tarpeen parenteraalista ravintoa käyttävillä henkilöillä. 

Cernevitin farmakodynaamiset ominaisuudet muodostuvat sen sisältämien 12 vitamiinin 

farmakodynaamisista ominaisuuksista, joista tärkeimpiä ovat seuraavat: 

 

A-vitamiini: Liittyy solujen kasvuun ja erilaistumiseen sekä näköaistin fysiologiseen 

mekanismiin. 

D-vitamiini: Säätelee luiden ja munuaisten kalsium- ja fosforiaineenvaihduntaa.  

E-vitamiini: Antioksidanttiset ominaisuudet estävät myrkyllistä hapettumista ja suojelevat 

solujen rakennusaineita. 

B1-vitamiini: (Tiamiini) Muodostaa ATP:n kanssa koentsyymin, joka toimii 

hiilihydraattiaineenvaihdunnassa. 

B2-vitamiini: (Riboflaviini) Toimii solun energia-aineenvaihdunnan, kudosten 

hengitysjärjestelmän ja makroravintoaineiden aineenvaihdunnassa koentsyyminä.  

B3-vitamiini: (PP) Toimii NAD- and NADP-koentsyymien komponenttina hapettumista 

vähentävissä reaktoissa, jotka ovat välttämättömiä makroaineenvaihdunnalle ja kudosten 

hengitykselle. 
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B5-vitamiini: (Pantoteenihappo) Koentsyymi A:n esiaste, joka liittyy hiilihydraattien, 

glukoneogeneesin, rasvaliukoisten happojen synteesin, sterolien, steroidihormonien ja 

porfyriinien oksidatiiviseen aineenvaihduntaan. 

B6-vitamiini: (Pyridoksiini) Toimii koentsyyminä proteiinien, hiilihydraattien ja rasvojen 

aineenvaihdunnassa. 

B12-vitamiini: Kehon ulkopuolista ainetta tarvitaan nukleoproteiinin ja myeliinin synteesiin, 

solun uudistumiseen, normaaliin kasvuun ja punasolujen muodostumiseen. 

C-vitamiini: Antioksidanttiset ominaisuudet ovat tarpeellisia solunsisäisten aineiden ja 

kollageenin muodostumisessa ja säilymisessä, katekoliamiinin biosynteesissä, karnitiinin ja 

steroidien synteesissä sekä foolihapon ja tyrosiinin aineenvaihdunnassa. 

Foolihappo: Kehon ulkopuolista ainetta tarvitaan nukleiniproteiinin synteesiin ja normaaliin 

punasolujen muoduostumiseen. 

Biotiini: Sitoutuu ainakin neljään entsyymiin ja on osallisena energia-

aineenvaihdunnassa mukaan lukien glukogeneesi. 

 

 

5.2. Farmakokineettiset ominaisuudet 

 

CERNEVITiä saavilla potilailla A-, D- ja E-vitamiinien plasmakonsentraatiot varastoituvat ja 

säilyvät normaaleina pitkäaikaisen parenteraalisen ravitsemuksen aikana. 

 

CERNEVITin farmakokineettiset ominaisuudet muodostuvat sen sisältämien 12 vitamiinin 

farmakokineettisistä ominaisuuksista, joista tärkeimpiä ovat seuraavat: 

 

A-vitamiini: Normaalit seerumitasot ovat välillä 80-300 IU/ml, proteiiniin sitoutunut; erittyy 

enimmäkseen sappeen mutta myös virtsaan. 

 

D-vitamiini:  Hydroksylaasin jälkeen toimii maksassa ja munuaisissa, proteiiniin sitoutunut;  

erittyy ensisijaisesti sappeen ja virtsaan. 

 

E-vitamiini: Lipoproteiinit kuljettavat E-vitamiinia veressä; muuttuu maksassa laktoniksi ja 

erittyy pääasiallisesti virtsaan. 

 

B1-vtamiini: Punasolut kuljettavat 90 % B1-vitamiineista; plasmassa suurin osa on 

sitoutunut albumiiniin; erittyy enimmäkseen virtsaan. 

 

B2-vitamiini: Sitoutuu plasman proteiineihin, suuresti vaihtelevat plasmatasot; erittyy 

enimmäkseen virtsaan vapaassa olomuodossaan tai metaboliittina. 

 

B3-vitamiini: (PP) Happona ja amidina plasmassa; erittyy virtsaan vapaassa olomuodossaan 

tai metaboliittina. 

B5-vitamiini: (Pantoteenihappo) A-koentsyyminä plasmassa ja punasoluissa; erittyy virtsaan.  

 

B6-vitamiini: (Pyridoksiini) Metabolisoituu maksassa ja erittyy virtsaan. 

 

B12-vitamiini: Normaalit seerumipitoisuudet ovat 200-900 pg/ml; sitoutuu proteiineihin; 

varastoituu maksaan; erittyy äidinmaitoon; 50-90% annoksesta erittyy virtsaan. 

 

C-vitamiini: Normaaleina pitoisuuksina (8-14 mg/l) imeytyy kokonaan munuaistiehyisiin. 

Suurempina pitoisuuksina ylijäämä erittyy virtsaan. 
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Foolihappo: Normaalit seerumipitoisuudet ovat 0,005-0,015 µg/ml; jakaantuu kaikkiin 

kudoksiin, metabolisoituu ja varastoituu maksaan; suuret annokset ylittävät munuaistiehyiden 

imemiskyvyn ja erittyvät virtsaan. 

 

Biotiini: Esiintyy vapaana tai plasman proteiineihin sitoutuneena; kerääntyy 

pääasiallisesti maksaan; erittyy enimmäkseen sellaisenaan  virtsaan.  

 

 

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta 

 

CERNEVITillä ei ole tehty erityisiä prekliinisiä tutkimuksia. CERNEVITin sisältämien 

yksittäisten aineiden prekliinisissä turvallisuustutkimuksissa ei ole löytynyt ihmiselle 

mahdollisesti aiheutuvia riskejä.  

 

 

 

6.  FARMASEUTTISET TIEDOT 

 

6.1.  Apuaineet 

 

Glysiini, glykokolihappo, soijalesitiini, natriumhydroksidi, suolahappo. 

 

 

6.2. Yhteensopimattomuudet 

 

Tätä valmistetta ei saa sekoittaa muiden kuin kohdassa 6.6 mainittujen valmisteiden kanssa.   

 

 

6.3. Kesto-aika 

 

2 vuotta. 

 

 

6.4. Säilytys 

 

Säilytettävä alle +25°C:ssa. Pidä pakkaus ulkopakkauksessa. 

Kuiva-aineen liuottamisen jälkeen kemiallisen ja fysikaalisen säilyvyyden on osoitettu olevan 

24 tuntia +25°C:ssa. 

Mikrobiologiselta kannalta katsottuna liuotettu valmiste olisi käytettävä välittömästi 

liuottamisen jälkeen. Jos näin ei tehdä, säilytys on käyttäjän vastuulla. Liuotetun valmisteen 

normaali säilyvyys on enintään 24 tuntia +2º- +8º C:ssa, jollei liuosta ole tehty valvotuissa ja 

validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. 

 

 

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoot 

 

Kuiva-aine on lasisessa injektiopullossa (ruskea I-tyyppi). 

1, 10 ja 20 injektiopullon pakkaus. 
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Kuiva-aine on lasisessa injektiopullossa (ruskea I-tyyppi), jossa Bio-Set.  

1, 10 ja 20 injektiopullon pakkaus. 

 

Kaikkia pakkauskokoja ei välttämättä ole myynnissä. 

 

 

 

6.6. Käyttö- ja käsittelyohjeet 

 

Tätä valmistetta ei saa sekoittaa muiden valmisteiden kanssa ellei yhteensopivuutta ja 

stabiiliutta ole osoitettu (ks. kohta 4.2). Lisätietoja saa valmistajalta. 

Samaan aikaan samalla välineistöllä CERNEVITin kanssa annettavien liuosten 

yhteensopivuus on varmistettava. 

 

CERNEVIT  (injektiopullo, jossa ei Bio-Set mukana) 

 

5 ml injektionesteisiin käytettävää vettä, 5 % glukoosi-infuusionestettä tai 0,9 % 

natriumkloridi-infuusionestettä injektoidaan ruiskulla lasiseen injektiopulloon. Pulloa 

pyöritellään kevyesti, jotta kuiva-aine liukenee. Liuoksen tulee olla oranssinkeltaista. 

 

CERNEVIT  jossa Bio-Set 

 

Bio-Set mahdollistaa sekoituksen suoraan pusseissa, joissa on injektioportti (sekä 

yksikammio- että monikammiomuovipusseissa). 

 

Yksikammiopussi: 

 

1. Poista Cernevit Bio-Setin suojus kiertämällä ja sitten nostamalla, 

jolloin turvarengas murtuu 

 
2. Liitä Bio-Set suoraan pussin injektioportiin  

 
3. Aktivoi Bio-Set painamalla Bio-Setin läpinäkyvää liikkuvaa osaa. 

Näin puhkaistaan injektiopullon kumikorkki.  

 
4. Pidä yhdessä olevia tarvikkeita (Cernevit Bio-Set ja infuusiopussi) 

vertikaalisesti, pussi ylinnä. Purista varovasti infuusiopussia useita 

kertoja, jotta nestettä siirtyy injektiopulloon (n. 5 ml). Sekoita 

injektiopulloa, jotta Cernevit liukenee. 
 

 

5. Käännä yhdessä olevat tarvikkeet pystysuoraan ylösalaisin ja pidä 

siinä asennossa. Purista varovasti infuusiopussia useita kertoja, 

jotta ilmaa siirtyy injektiopulloon.  Näin saadaan neste siirtymään 

takaisn infuusiopussiin.  
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6. Toista kohdat 4 ja 5 kunnes injektiopullo on tyhjentynyt.  
 

7. Irrota ja heitä pois Cernevit Bio-Set injektiopullo. 
 
 

 
8.  Sekoita infuusiopussin sisältö varovasti.   

 
Monikammiopussit: 

 
CERNEVIT Bio-Set pitää liuottaa ennenkuin monikammiopussi aktivoidaan (ennenkuin 

kammioiden väliset saumat on avattu ja kammioiden sisällöt sekoitettu keskenään). 

 
1. Aseta monikammiopussi pöydälle. 

 

 

 
2. Poista Cernevit Bio-Setin suojus kiertämällä ja sitten 

nostamalla jolloin turvarengas murtuu. 

 
3. Liitä Cernevit Bio-Set suoraan monikammiopussin 

injektioportiin. 
 

 
4. Aktivoi Bio-Set painamalla Bio-Setin läpinäkyvää liikkuvaa 

osaa. Näin puhkaistaan injektiopullon kumikorkki. 
 

 
5. Pidä injektiopulloa vertikaalisesti. Purista varovasti 

infuusiopussin kammiota useita kertoja, jotta nestettä siirtyy 

injektiopulloon (n. 5 ml). Sekoita injektiopulloa, jotta Cernevit 

liukenee. 
  

6. Käännä yhdessä olevat pussi ja injektiopullo siten, että 

injektiopullo on kohtisuoraan ylösalaisin ja pidä siinä 

asennossa. Purista varovasti infuusiopussin kammiota useita 

kertoja, jotta ilmaa siirtyy injektiopulloon.  Näin saadaan neste 

siirtymään takaisn. 
 

 

7. Toista kohdat 5 ja 6 kunnes injektiopullo on tyhjentynyt   
 

8. Irrota ja heitä pois Cernevit Bio-Set injektiopullo. 
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9. Aktivoi lopuksi monikammiopussi. 

 
10. Sekoita sisältö kääntämällä pussi ylösalaisin vähintään 3 kertaa. 

 

 
 

  
Varoitus: Ole varovainen ja tarkasta ettei Bio-Set missään vaiheessa irtoa injektioportista   

 

 

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA 

 

Clintec Parentéral  

6 avenue Louis Pasteur - B.P. 56 

78311 Maurepas Cedex 

France 

 

 

8.  MYYNTILUVAN NUMERO 

      16578 

 

9.  MYYNTILUVAN MYÖNTÄMISPÄIVÄMÄÄRÄ/UUDISTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 

 

5.11.2001/5.9.2003/ 

10.  TEKSTIN MUUTTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 

 

  24.11.2009 


