
KrsA UnUN sir,cisi

t. nngnni rmri UnUNUN a,nr

CERNEVIT intramuskiiler ve intravenriz kullanrm igin liyofilize multivitamin

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT nilp$ilr
Etkin maddeler:
Her flakonda:

Vitamin A (Retinol palmitat olarak) 3500 ru
Vitamin D3 (Kolekalsiferol) 220lU
Vitamin E (Alfatokoferol; 10.2 mg DL alfatokoferol olarak) I1.2 IU
Vitamin C (Askorbik asit) 125 mg
Vitamin Br (Tiamin; 5.8 mg Kokarboksilaz tetrahidrat olarak) 3.51 mg
Vitamin 82 (Riboflavin; 5.67 mg Riboflavin sodyum fosfat dihidraQ 4.14 mg
Vitamin Bo Giridoksin; 5.5 mg Piridoksin hidroklortir olarak) 4.53 mg
Vitamin B12 (Siyanokobalamin) 0.006 mg

\, Folik asit 0.414 mg
Pantotenik asit ( 1 6. I 5 mg Dekspantenol olarak) I 7 .25 mg
D-Biotin 0.069 mg
Nikotinamid 46mg

Yardrmcr maddeler:
Sodyum hidroksit ym

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrnrz.

3. FARMASOTiX FORM

Sulandrnldrktan sonra intraven<iz ve intramuskiiler uygulama igin liyofilizetoz.

Steril, apirojen.

4. KLiNiK Ozrllixlnn
4.1 Terapiitik endikasyonlar

\'/ 
Eriqkin ve I I yaqrndan briyiik gocuklann gi.inli.ik ihtiyaglanna uygun olarak, oral ahmrn
kontrendike veya yetersiz oldu[u (yetersiz beslenme, gastrointestinal malabsorbsiyon,
parenteral beslenme v.b) veya mtimkiin olmadr[r durumlarda intraven<iz yoldan vitamin
uygulamasr gerektiginde endikedir.

4.2Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama srkhfr ve siiresi:

Eriqkinler ve I I yaq tistiindeki gocuklarda giinliik doz I flakondur.

Artmrq besin gereksinimi olan <izel durumlarda (ciddi yanrklar v.b.) gtinliik 2-3 flakon gibi
yiiksek dozlar kullanrl abi I ir.

Uygulama qekli:

intraven<iz ya da intramusktiler yoldan kullanrlrr.

intravenriz kullanrm:
- Bir enjektorle flakon igerisine 5 mL enjeksiyonluk su uygulanrr. Flakon, homojen kangrm



sallamak amacryla nazikge galkalamr.

Daha sonra yava$ intravenriz enjeksiyon qeklinde (en az l0 dakikada) uygulanabildigi gibi,
izotonik sodyum klortir veya dekstroz gozeltilei iginde infiizyonla da uygulanabilir.
CERNEVIT, karbonhidrat, lipid, amino asit, elektrolit ve eser element igeren parenteral

beslenme kan grmlanna eklenerek de uygulanabilir.

intramusktiler kullamm :

- Liyofilize flakon igerisindeki preparat 2.5 ml enjeksiyonluk su ile sulandrnlrr.
- Uygulamamn derin intramuskiiler yaprlmasr onerilir.

Uygulamayla ilgili aynntrlar igin aynca btiliim 6.6'yabakrmz.

6zel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:

Biib rek/Karaci[er yetm ezlifi :

Bu poptilasyona tizel gergeklegtirilen bir gahqma bulunmadr[rndan, bu hasta grubu igin ozel
bir dozaj <inerisi bulunmamaktadrr. Bobrek fonksiyonu bozuk olanlarda yagda gtiziinen
vitamin dtizeyleri izlenmelidir ve glikokolik asit igerdipinden sanhfir olanlarda
kullanrlmamahdrr.

Karaci[er yetmezli[i olanlarda doz: hepatik sanh[r olan veya laboratuvar delerlerine g<ire

belirgin kolestazr olan hastalarda tekrarlayan dozlarda ve uzun siireli uygulamalarda hepatik
fonksiyonlann dikkatle takip edilmesi ve dozun buna gore ayarlanmasr gereklidir (Bkz. Boltim
4.4 Ozel kullamm uyanlan ve onlanleri).

Pediyatrik popiilasyon:

Uygulanacak doz ve infiizyon hzr, erigkinlerdeki gibi hastarun alrrh[rna, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye grire hekim tarafindan ayarlarur. Bu poptilasyonda
1l yagrn altrndaki kullanrmrna iliqkin yeterli veri bulunmamaktadtr.

Geriyatrik popiilasyon :

Uygulanacak doz ve infiizyonhrzr, eriqkinlerdeki gibi hastarun alrrh[rna, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye g<ire hekim tarafindan ayarlantr.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Bileqimindeki maddelere karqr aqrn duyarhk
Tiamin (vitamin B1) entoleransr
I I yaq altr gocuklar

CERNEVIT hipervitaminiiz varh[rnda kontrendikedir.

4.4 6zel kullanrm uyarrlarr ve iinlemleri

Bilegiminde A vitamini igerdi[inden, A vitamini igeren di[er preparatlarla birlikte
uygulandr[rnda, uygulanan toplam doz hesaplanmahdrr.

- CERNEVIT K vitamini igermez. K vitamini gerekti[inde ayn olarak uygulanmahdrr.

- lntravenoz bolus uygulama srrasrnda, birkag hastada enflamatuar enterolit geligimiyle
birlikte orta di.izeyde ve sadece SGPT transaminazrnda yiikselme gozlenmigtir. Transaminaz
seviyesindeki artrg, uygulamanrn kesilmesiyle hrzh bir gekilde dtiqer. Bu hastalarda

transaminaz dtizeylerinin takip edilmesi onerilir.

- CERNEVIT glikokolik asit iqerdi[inden hepatik sanhfir olan veya laboratuvar de[erlerine
g<ire belirgin kolestazr olan hastalarda tekrarlayan dozlarda ve uzun stireli uygulamalarda
hepatik fonksiyonlann dikkatle takip edilmesi gereklidir.



Preparat sulandrnldrktan sonra oda srcakh[rnda, rqrktan korunmuq gekilde 6 saat stireyle
etkinli[ini kaybetmez; sulandrnldrktan sonra 6 saatten fazla si.ireyle oda srcakh[rnda
saklanmamahdrr.

CERNEVIT bileqimindeki folik asit, mevcut bir pernisiydz anemi durumunu
maskeleyebilir.

CERNEVIT'in riretim siirecinde ph'smr 5.9 yapacak qekilde hidroklorik asit veya sodyum
hidroksit eklenir. Bu trbbi tirtin her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva
eder; yani esasmda "sodyum igermez".

4.5 Difer trbbi iiriinler ile etkileqimler ve difer etkileqim qekilleri

- L-Dopa'run dekarboksilasyonu 86 vitaminine ba[h bir enzim aracrhlryla gergekleqti[indan,
86 vitamini (piridoksin) L-Dopa'mn etkinli[ini azaltabilir. Bu etkileqimi engellanek igin
tedaviye karbidopa gibi bir dopa dekarboksilat inhibitdrti eklenebilir.

- Folik asit fenobarbital, fenitoin ve primidon gibi bazr antiepileptiklerin metabolizasyonlannr
arttrrabilir. Folik asit ile birlikte kullanrlan antiepileptiklerin plazma konsantrasyonlan
izlenmeli ve gerekirse dozlan ayarlanmahdrr.

6zel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:

Higbir etkileqim gahqmasr yaprlmamrqtrr.

Pediyatrik popiilasyon:

Higbir etkilegim gahqmasr yaprlmamrqtrr.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

CERNEVIT'in gebe kadrnlarda kullanrmrna iliqkin yeterli veri mevcut de[ildir.

Hayvanlar tizerinde yaprlan gahqmalar, gebelik lve-veya/ embriyonallfetal geliqim /ve-
veyaldolum lve-veya/ dopum somasr geligim tizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir (Bkz.
briltim 5.3). insanlara y<inelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar / do[um kontrolii (kontrasepsiyon)

Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadrr.

Gebelik diinemi

Vitaminler gi.inltk gereksinim miktarlan do[rultusunda ahnabilir. Ancak CERNEVIT'in
igerdili miktarlarda gtinltik dozla hayvanlarda ya da gebe kadrnlarda gergekleqtirilmiq
kontrollti bir gahqma bulunmamaktadrr. Bu nedenle CERNEVIT hamilelik srrasrnda agrk ve
kesin gereksinim varsa (anneye olasr yaran, fetusa olasr zaranndanfazlaysa) kullanrlmahdrr.

CERNEVIT A vitamini igermektedir. Normal beslenme srrasrnda A vitamini gereksinimleri
karqrlanrr. Gebelikte, ytiksek dozda (giinde 10.000 IU tizeri) kullanrldr[rnda teratojenite
riskini arttrrdrfrnr g<isteren bazr veriler bulunmaktadrr. Gebeli[i ilk trimesterinde ve gebe
kalmayr planlayan kadrnlarda grinliik 10.000 lU'den ytiksek dozlar kullanrlmamahdrr. Bu
durum <izellikle A vitamini agrsrndan yriksek de[erli karacifier vb grdalan tiiketenlerde
dikkate ahnmahdrr.

Laktasyon diinemi



Vitaminlerin siitle salgrlandr[r bilindilinden ve gocukta agrn doza yol agma riskinden dolayr,
emzirmekte olan annelerde CERNEVIT kullanrlmasr <inerilmez.

Ureme yetenefi / Fertilite

Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadrr.

4.7 Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullammr iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlannrn srkhk srmflandrrmasr $u gekildedir: Qok yaygrn (>l/10); yaygtn
(>1/100 ila <1/10); yaygrn olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>l/10.000 ila <l/1.000),
gok seyrek, izole raporlar dahil (<l/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilaniyor).

B1 vitaminine karqr alerjik reaksiyonlar g<irtilebilir.

Bafrgrkhk sistemi hastallklarr
Seyrek:

Qok seyrek:
Alerjik reaksiyonlar
Anafilaktik qok.

\-

Aynca bazr vakalarda intraven<iz bolus enjeksiyon srasmda SGPT transaminazrnda ytikselme
g<iriilebilir (Bakrnrz briltim 4.4 lzelkullanrm uyanlan ve <inlernleri).

intramusktiler enjeksiyon brilgesinde a[n riski bulunmaktadrr. intramusktiler enjeksiyonda
a[nya sebep olmamak igin uygulamanln derin intramuskiiler olarak ya da intraven<iz
enjeksiyonla yaprlmasr <inerilir (Bakrnrz b<iltim 4.2Pozoloji ve uygulama qekli).

4.9 Doz asrmr ve tedavisi

Uzun siireli ve yliksek doz uygulamalannda A hipervitaminozu ve D hipervitaminozu
(hiperkalsemi ile ilglli) semptomlan geliqebilir.

Akut A hipervitaminozunun klinik belirtileri arasrnda gastrointestinal bozukluklar, baq a[nsr,
intrakranial hipertansiyon (bebeklerde gergin fontanel qeklinde anlagrlrr), papil ridemi,
psikiyatrik bozukluklar, iritabilite, konvtilsiyonlar, gecikmig generalize deskuamasyon yer alrr

Kronik A hipervitaminozunun (A vitamini eksikli$ olmayan vakalarda, uzun srireli ve yiiksek
dozlarda uygulama strasmda zehirlenme riski) klinik belirtileri arasrnda ise intrakranial
hipertansiyon, uzun kemiklerin kortikal hiperosteozisi ve erken epifrz fiizyonu bulunmaktadrr.
Kronik vakalarda tanr genellikle ekstremitelerde a[nh ve hassas cilt altr gigliklerin
bulunmasryla konulur. R<intgende, ulna, fibula, klavikula ve kostalarda diafizde periost
kahnlaqmasr gririiltir.

Doz a$lml halinde uygulamaya hemen son verilmeli, hasta de[erlendirilmeli, uygun
laboratuvar testleri yaprlmahdrr.

5. FARMAKOLOJiK 6Zgr,lirr,nn

5. I Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapiitikgrup: intraven<iz grizelti eklentileri, vitaminler

ATC kodu: B05XC
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CERNEVIT@, steril enjeksiyonluk su ile sulandrnldrktan sonra parenteral yoldan kullanrma
uygun liyofilize bir multivitamin preparatrdrr.

Preparatrn asiditesi, sulandrnldrktan sonra pH'r 5.9 olacak qekilde sodyum hidroksit ve
hidroklorik asitle ayarlanmtqttr.

CERNEVIT bilegimindeki vitaminler viicutta birgok metabolik stireg igin az miktarlarda
gerekli olan organik maddelerdir. Vticutta hig sentezlenmezler veya yetersiz ve gok az

miktarda sentezlenirler.

Vitaminler suda g<iztinen ve yafida g<iztinenler olarak stntflandmlabilirler:
- A, D, E, K vitaminleri yagda gtiziinen vitaminlerdir.
- Biotin, folik asit, niasin, pantotenik asit, 81, Bz, Bo ve Brz vitaminleri ile C vitamini ise suda

g<iztinen vitaminler olarak srmfl andmltr.

Vitamin eksiklikleri genellikle diyetle yetersiz ahm sonrasr veya hamilelik gibi artmrq ihtiyag
soffasr geligebilece[i gibi emilim, kullanrm veya attltm gibi metabolizma bozukluklannrn
gortildii[ii hastahklar srrasmda da (kronik alkolizm, hipertiroidizm, kaqeksi, a[tr hastahklar

veya yaralanmalar gibi) geliqebilir.

\, Vitamin preparatlan, klinik olarak spesifik vitamin eksikliklerinin <inlenmesi ve tedavisinde

kullanrlabilir.

Bir vitamin eksiklifi oldu[unda genellikle di[er vitamin eksiklikleri (klinik veya subklinik
olarak) eqlik eder. Bu yiizden, multivitamin preparatlanrun kullanrmr bu hastalarda faydah

olabilir.

Yiiksek miktarlarda vitamin kullarumr, birgok hastahkta <inerilmektedir. Fakat bu kullammrn
yarat hakkrnda yeterli bilgi bulunmamaktadrr. Suda g<iziinen vitaminlerin fazla miktarlarda
ahmmr, idrarla atrlmalan sebebiyle gok az etkiye sahiptir. Yapda gdztinen vitaminlerin fazla
miktarlarda almrmr ise vticutta birikmelerinden dolay tehlikelidir.

Suda gciziinen vitaminler ozelikle rqr[a maflrz kalan gtizeltilerde olmak izere
seyreltildiklerinde degrade olmaya e[ilimlidirler. Vitaminlerin beslenme kanqtmlanna ilavesi
infiizyondan hemen once yaprlmahdrr. Kanqrm hazrrlandrktan sonra genellikle 24 saat

igerisinde kullanrlmalt ve tqtktan korunmahdrrlar.

A vitamini:
- Vi.icutta 3 qekilde bulunur: retinol, retinoik asit ve retinal.\'/ A vitamininin fizyolojik gcirevleri kangrktrr: hticre proliferasyonu ve diferansiyasyonunda,

g6rme ve tirerne fonksiyonlannda ve steroid metabolizmastnda gorev alrr.

D vitamini:
Fosfor ve kalsiyum homeostazisinde rol alrr.

Barsak, kemikler ve bobrekteki spesifik transport mekanizmalannr stimi.ile eder ve senrm

kalsiyum, fosfor seviyelerini arttrnr.

- D vitamininin baqhca etkileri gunlardtr:

o Kalsiyum ve fosforun balrrsaktan aktif transportunun stimtilasyonu
o Kalsiyum ve fosforun kemikten resorpsiyonlanrun stimiilasyonu
o Kalsiyumun renal reabsorbsiyonunun stimtilasyonu.

E vitamini:
- Temel fonksiyonu bir antioksidan olarak hticresel metabolizmadabazr temel molektillerin

oksidasyondan korunmasl ve hticre membranlannrn stabilizasyonudur.

- A vitaminini ve karotenleri oksidasyondan korur.
Eritrositlerdeki hemoglobulin moleki.iltintin "hem" b<ililmiintin sentezinin dtizenlenmesinde



rol alrr.

Br vitamini (tiamin):
Viicutta az miktarda depo halde bulunur.
Oksidati f dekarboksilasyon reaksi yonlannda koenzim olarak g<irev alrr.
Enerji metabolizmasrndaki reaksiyonlar igin gereklidir.
Aktif qekli olan tiamin-pirofosfat (TPP) karbonhidrat metabolizrnasr ve n6ral iletimde g<irev

alr.

82 vitamini (riboflavin):
- Fosforilasyona uprayarak, bazr erzimlerin prostetik grubu olan flavin monotikleotid (FMN)

ve flavin adenin diniiklotid (FAD) isimli iki fosfor esterinin ougumuna yol agar. Bu
flavoproteinlerin, deligik substratlann degradasyonunda 6nemli g6revleri vardr.
Hticresel enerji iireten enzimatik reaksiyonlarda g6rev alrr (Krebs ddngiisti, solunum zinciri,
ya[ asitlerinin ve ptirin metabolizmasr).

Niasin (nikotinik asit):
Aktif Wkli; nikotinamid adenin dintikleotid (NAD) ve nikotinamid adenin diniikleotid fosfat
(NADP) isimli iki koenzimdir.\' Bu iki koenzim hidrojen ahcrsr ve vericisi grirevi g<irtirler. Karbonhidratlann, lipidlerin ve
proteinlerin sentez ve degradasyonunda g6rev alrrlar.

Bs vitamini (pantotenik asit):
- Koenzim-A'run bileqiminde yer alr. Ozellikle Seker, ya[ asitleri ve steroidlerin sentez ve

degradasyon reaksiyonlan olmak iizere birgok metabolik reaksiyonda g<irev alr.

86 vitamini:
Birgok metabolik reaksiyonda gtirev alr.
Aminoasitlerin metabolizmasrnda bir koenzim olarak dekarboksilasyon, transminasyon,
deaminasyon ve transstilfi rasyon reaksiyonlan igin gereklidir.

Biotin:
- Karbonhidratlann, lipidlerin ve proteinlerin ara metabolizmalannda <inemli gtireve sahiptir.

- Karboksilasyonreaksiyonlannda<inernli g6reve sahiptir.
Ptirin, pirimidin ve bazr amino asitlerin (losin, ornitin, sitriilin, methiyonin v.b.)
metabolizmasmda g<irev alr.

Folik asit:\- 
Tek baqrna biyolojik aktiviteye sahip de[ildir. Biyolojik aktif qekli indirgenmiq qeklidir.

Folik asidin indirgenmig qekli olan tetrahidrofolik asit, serin ve histidin
metabolizmaslrun sonucunda oluqan monokarbonat gruplanrun transferinde gorev alan folik
koenzimlerin ttimiintin ortak bir substrattdrr.
Metiyonin, piirin ve ntikleik asitlerin sentezinde g<irev alrr.

Brz vitamini pirimidinlerin ve DNA'run sentezi igin gereklidir.

C vitamini:
Biyoloj ik fonksiyonl an tam ol arak hentiz anl agr I amamr gtrr.

Hidrojen iyonlannrn transferine ve intraseliiler oksidasyon-redtiksiyon potansiyelinin
dtizenlenmesine katkrda bulunur.

- Amino asit, kolajen, ilaglann mikrozomal metabolizmasr, adrenerjik hormonlann tiretimi ve
metabolizmasl ve folat metabolizmast igin gereklidir.
Aynca bakteriyel ve viral enfeksiyonlara karqr savunma mekanizmastnda ve antikor
sentezinde g6rev alrr.
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5.2 Farmakokinetik 0zellikler

CERNEVIT'in farmakokinetik rizellikleri, bileqimindeki l2 vitaminin ozellikleriyle aynrdrr.

Genel Ozellikler:

Emilim:
Urtin intraven<iz yoldan verildili igin uygulanabilir de[ildir.

DaErhm:
o A vitamini:

A vitamini plazmada spesifik bir ol-globuline (retinol-ba[layan protein) ba[h durumda
dolaqrr.
Normal gartlarda viicutta yaklaqrk 2 yla kadar vticut gereksinimlerini karqrlamaya yetecek
miktarlarda A vitamini depolanmrgtrr. A vitamini esas olarak retinil palmitat olarak, az

miktarlarda ise retinol ve retinal olarak karaciperde depolamr. Karaci[er drgrnda daha az

miktarlarda olmak izere bobrek, akcifer, adrenal, retina ve intraperitoneal ya[ dokusunda
retinil palmitat olarak da[rlrr.
Plasentadan kolayca gegemez; stite daprlrr.

. Dr vitamini (kolekalsiferol):
Benzer kimyasal yaptya sahip kimyasal maddeler olan ve topluca D vitamini olarak
adlandrnlan D vitaminlerinin metabolitleri arasmda alfakalsidiol (l-hidroksi
kolekalsiferol), kalsitriol (1,25-dihidroksikolekalsiferol), kolekalsiferol (vitamin D:),
dihidrotagisterol (DHT) ve ergokalsiferol (vitamin D2) yer alrr. CERNEVIT, normalde
insan derisinde ultraviyole rqrm ile tiretilen kolekalsiferol (D3 vitamini) igerir.
CERNEVIT bileqimindeki kolekalsiferol karaci[erde 25-hidroksikolekalsiferole
metabolize olduktan sonra bobreklerde hidroksile edilerek, en aktif D vitamini formu
olarak kabul edilen kalsitriole (1,25-dihidroksikolekalsiferol) dontqiir.
D3 vitamini metabolitleri plazmada spesifik plazma proteinlerle taqmr ve plazmadaki

terapdtik etkinliklerini yaklaqrk 3-5 gtin devam ettirirler.
Plasentadan geger; siite da$rlrr.

o E vitamini (alfa-tokoferol):
Hrzlatiim dokulara dalrlrr ve ya! dokusunda depolamr.
E vitamini plasentadan geger; siite da[rlrr.

o C vitamini (askorbik asit):
Viicudun sulu kompartmanlanna da[rlrr. Adrenal kortekste, lokositlerde, trombositlerde
ve hipofiz bezinde yiiksek konsantrasyonlarda bulunur.

. Br vitamini (tiamin):
Tiamin, en ytiksek konsantrasyonlan karaci[er, beyin, bobrekler ve kalp dokusunda

olmak tizere ttim dokularda yaygrn olarak da[rhma ufirar. Ahnan miktarlan gi,inltik

gereksinimdenfazlaoldu[unda dokulardaki diizeyi normalin 2-3katl fazla olur.
. Bz vitamini (riboflavin):

Plazmada proteinlere ba[lanma oranr %o60'dr. Plazma proteinlerine riboflavin 5-fosfat
(flavin monontikleotid [FMN]) ve flavin adenin diniikleotid (FAD) olarak ba[lanrr.
Riboflavin aralannda gastrointestinal mukoza hticreleri, eritrositler ve karaci[er dokusu
olmak izere bir gok dokuda FMN ve FAD olarak yaygrn bir qekilde da[rhma u[rar.
Riboflavin yalruzca retina dokusunda serbest olarak depolanrr; karaci[er, dalak, bobrekler
ve kalpte esas olarak FAD qeklinde krsrth bir depolanmasr vardtr.
Riboflavin plasentadan geger; siite da[rlrr.

. Bo vitamini (piridoksin):
86 vitamini piridoksin, piridoksal ve piridoksamin geklinde bir gok yiyecekte bulunan ve



suda eriyebilen bir B kompleks vitaminidir. Grdalarla alman 86 vitamininin bu formlan
insan viicudunda tiriptofan gibi bazr amino asitlerin metabolizmasr ile karbonhidrat ve
lipid metabolizrnasmm, hem molekiiltiyle bir inhibit<ir n<irotransmitter olan GABA'nrn
sentezinde esansiyel ko-enzimler olan piridoksal fosfat ve piridoksamin fosfata dtiniigiir.
CERNEVIT'in bilegiminde bulunan piridoksin hidroklortir plazrnada proteinlere
baplar:mraz. Esas olarak karacilerde ve daha az olarak kas ve beyin dokusunda depolanrr.

I Brz vitamini (siyanokobalamin):
Brz vitamini kobalt igeren B grubundan bir vitamindir. Siyanokobalamin ve
hidroksikobalamin B 

12 vitamininin sentetik formlandrr.
Brz vitamini karaci[ere, kemik ililine ve diper dokulara da[rlrr.
B12 vitamini plasentadan geger; siite da[rlrr.

. Be vitamini (folik asit):
Folatrn serumda normal dtizeyleri yaklaqrk 5 ila 15 nglml; beyin-omurilik srvrsrndaki
normal dtizeyleriyse yaklaqrk 16 ila 2l ng/mL'dir.

. Bs vitamini (pantotenik asit):
Ttim dokulara konsantrasyonu 2 ila 45 mcdg olacak qekilde da[rlrr.

. Ba vitamini (biotin):
Biotin plazmada serbest olarak ya da proteinlere bagh olarak bulunur; esas olarak
karacifierde depolanrr.

o Nikotinamid:
Aynr zamanda niasin amid olarak da bilinen nikotinamid, Br vitaminin (niasin) amididir.
Nikotinamid B vitaminleri grubundan suda g<iziinen bir vitamindir. insan vticudunda
niasin nikotinamide doniiqiir ve bu nedenle vitamin iqlevleri agrsmdan her ikisi de aynr
qekilde iq gortir. Ancak nikotinamid niasinle aynr farmakolojik ve toksik etkilere sahip

de[ildir ve erigkinlerde giinliik 3 g'dan ytiksek dozlarda karacilere toksik etkileri olabilse
de kolesterolti dtqiirmezyeya ytizlboyundakrzarmaya (flushing) neden olmaz.

Biyotransformasyon:
o A vitamini:

Oral yoldan ahnan retinol esterleri gastrointestinal li,imende pankreas enzimlerince
hidrolize edilir.
Retinol glukuronik asitle konjuge olur; p-glukuronid enterohepatik sirktilasyona girerek
okside olur ve retinal ile retinoik aside d<iniiqtir.
Retinoik asit dekarboksilasyona u[rar ve glukronik asitle ileri konjugasyona u[rar.
Retinol re-esterifiye olarak esas olarak retinil palmitata dtintigtir.

. Dr vitamini (kolekalsiferol):
CERNEVIT bilegimindeki kolekalsiferol karacilerde 25-hidroksikolekalsiferole
metabolize olduktan sonra bribreklerde hidroksile edilerek, en aktif D vitamini formu
olarak kabul edilen kalsitriole (1,25-dihidroksikolekalsiferol) driniiqiir.
Kalsitrioltin deligik derecelerde D vitamini etkinlifiinde bulunan bir gok metaboliti oldufu
belirlenmiqtir. Bu metabolitler qunlardrr: 1o,25-dihidroksi-24-okzo-kolekalsiferol; La,23,
25-trihidroksi-24-okzo-kolekalsiferol; 1o, 24R, 25trihidroksikolekalsiferol; 1o, 25R-
dihydroxycholecalciferol-26,23S-lactone; lo, 255, 2i-tihidroksikolekalsiferol; la, 25-
dihidroksi-23- okzo-kolekalsiferol; lo, 25R, 26-trihidroksi-23- okzo-kolekalsiferol ve lo,-
hidroksi-23-karboksil-24, 25, 26, 27 -tetranorkolekalsiferol.

o E vitamini (alfa-tokoferol):
Esas olarak karaci[erde olmak izere tokoferonik asidin glukoronidlerine ve bunun y-
laktonuna yofiun bigimde metabolize olur.

o C vitamini (askorbik asit):
C vitamini, noradrenalin ve karnitinin biyosentezi, peptit hormonlann amitlenmesi ve



tirozin metabolizmasmda rol oynayan mono-oksigenz ya da di-oksigenaz etkinlifii olan
enzimlerle etkileqerek elektron ahp verir. Bu nedenle gergek bir metabolizasyondan
bahsedilemez. Metaboliti saylabilecek olan dehidro-askorbat, oksalik asit, 2-O-metil
askorbat ve 2-ketoaskorbitol de vticuttan idrarla atrlrr.

. Br vitamini (tiamin):
Tiamin, plazmada ATP alarak tiamin pirofosfat (ko-karboksilaz) koenzimine hrzla
metabolize olur.

. Bz vitamini (riboflavin):
Gastrointestinal mukoza hticrelerinde, eritrositlerde ve karaci[erde fosforilasyona
ulrayarak riboflavin 5-fosfata (flavin mononiikleotid [FMN]) donti$ir; karaciperde oluqan
FMN ise yine karaci[erde flavin adenin dintikleotide (FAD) doniiqiir.

. Bo vitamini (piridoksin):
Piridoksin karaciperde metabolize olarak 4-piridoksik asit metabolitine d<iniiqiir.

a Brz vitamini (siyanokobalamin):
. Be vitamini (folik asit):

Folik asit karaci[erde 7,S-dihidrofolik aside daha sonra da 5,6,7,9-tetrahidrofolik aside

d<intiqtir.\/ . Bs vitamini (pantotenik asit):
. Ba vitamini (biotin)
o Nikotinamid:

Hticrelerde niasin, nikotinamide gok benzer yollarla nikotinamid adenin dintkleotid
(NAD) ve nikotinamid adenin dintikleotid fosfata (NADP) doniiqtir. NAD* and NADP*
bir dizi oksidasyon-rediiksiyon enzim reaksiyonunda koenzim olarak rol oynar.

Eliminasyon:
o A vitamini:

Retinal, retinoik asit ve di[er suda eriyebilen metabolitler idrar ve fegesle atrlrr.
Retinoik asit esas olarak safra eliminasyonuyla feges ile atrlrr.
De[iqikli[e u[ramamrq retinol genel olarak idrarla atrlmamaktadtr.

. Dr vitamini (kolekalsiferol):
Kalsitrioliin serumdaki eliminasyon yanlanma sriresi 9 - 10 saattir.
D vitaminleri bribreklerden elimine edilerek idrarla ve safra yoluyla elimine edilerek
fegesle attlrrlar.

\- o Evitamini(alfatokoferol):
E vitamini esas olarak safra yoluyla elimine edilerek fegesle atrlrr.
idrarla ahhmr da vardr.

o C vitamini (askorbik asit):
Askorbik asitin ortalama yanlanma stiresinin 16 ila 20 giin kadar oldu[una
inanrlmaktadrr.
C vitamini suda griztinen bir vitamin oldu[undan idrarla afilrr. Askorbik asidin
bobreklerden atrhm igin egik plazma de[erlerinin 0.8 ila 1.4 mg/dl arastnda oldugu
dtigiiniiliir. Bu diizeylerin iizerindeki vitamin C bobreklerden siiztilerek atrlrr.

. Br vitamini (tiamin):
Tiaminin fazlasr idrarla atrlrr.

. Bz vitamini (riboflavin):
Brz vitamininin oral ya da IM enjeksiyonu sonrasr yanlanma stiresi yaklaqrk 66 lla 84

dakikadrr. Uygulanan bir dozun o/o9 kadan defigmeden atrlrr; kalanrn nasrl elimine
edildi[i bilinmemektedir.

. Bo vitamini (piridoksin):



Plazmayanlanma siiresi 15 ila 20 giin kadardrr.
Esas olarak idrarla 4-piridoksik asit metaboliti qeklinde atrlrr.

. Brz vitamini (siyanokobalamin):
B r z vitaminin Yo50 1la Yo98'i idarla atrlrr.

. Be vitamini (folik asit):
Folik asitin oh90'a kadar olan btiytik briliimii idrarla ve az miktarlarda fegesle elimine
edilir.

. Bs vitamini (pantotenik asit):
Yaklagrk Yo70'i idrarla atrlrr.

. Ba vitamini (biotin):
Biotin esas olarak idrarla de[iqmeden atrlrr.

o Nikotinamid

DoErusalhk/doErusal olmayan durum:
Bu konu ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadrr.

Hastalardaki karekteristik iizellikler
\/ o A vitamini:

Pnomoni ve kronik nefritli hastalarda, de[iqikli[e u[ramamrq retinol da idrarla atrlabilir.
. D: vitamini (kolekalsiferol):

Nefritik sendromu olan ya da hemodiyaliz goren hastalarda serum D vitamini dtizeyleri
diiqer ve drqardan alman D vitaminlerinin plazrrrada en ytiksek diizeylerine ulaqma zarnant
uzaf.

. Bz vitamini (riboflavin):
Hemodiyalizle eliminasyonu, b<ibreklerden normal yolla atrhmrndan daha yavaqtrr.

Yenidolan bebeklerde tiriner eliminasyon daha yava$ olmasma ra$men, atrlan toplam
miktar infantlardakiyle aynrdrr.

Farmakokinetik/farmakodinamik ilitki(ler)

Uzun siireli parenteral beslenme srrasrnda CERNEVIT alan hastalarda A, D ve E

vitaminlerinin plazma konsantrasyonlan normal dtizeylerine gelir ve bu qekilde normal
srnrrlan iginde idame eder.

5.3 Klinik tincesi giivenlilik verileri

CERNEVIT ile klinik <incesi gtivenlilik gahqmasr yaprlmamrqtrr.

CERNEVIT bilegimindeki her bir vitaminle yaprlan gtivenlilik gahqmalannda, insanlarda
kullanrmda olasr bir potansiyel riske iligkin bulgu bulunmamrqtrr.

6. FARMASoTiT oZElt iXr,rn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Glisin
Glikokolik asit
Soya lesitini
Sodyum hidroksit (pH ayan igin)
Hidroklorik asit (pH ayarr igin)
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6.2. Geqimsizlikler

Aynr uygulama setinden birlikte uygulanacak ilaglarla gegimlili[i <inceden

de[erlendirilmelidir. Birlikte kullanrlacak ilaglann bir gegimsizli[e yol agmadrlrm belirlonek
y<intinden kangrmrn berrak olmasma dikkat edilmeli ve bu konuda birlikte uygulanacak iirtiniin
Krsa Urlin Bilgisi'ne bakrlmahdrr.

6.3 Raf timrii

36 ay.

CERNEVIT sulandrnldrktan sonra oda srcakhlmda, rqrktan korunmuq gekilde 6 saat stireyle ve
buzdolabrnda24 saat siireyle etkinli[ini kaybetmanesine raSmen, miimkiin olan en ktsa stirede

kullanrlmasr onerilir.

6.4 Saklamaya y0nelik iizel tedbirler

25 oC'nin altrndaki oda srcakhfirnda, rqrktan korunmuq olarak saklanmahdrr.

6.5 Ambalajrn nitelifi ve igerifi

Her bir karton kutu l0 veya 4 adet tip-l kahverengi cam flakon igerir.

6.6 Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 0zel iinlemler

Kullamlmamrq olan tirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Uriinlerin Kontrolti" y<inetmelili ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii" ydnetmeligine uygun olarak imha edilmelidir.

Flakonlar tek kullammhktrr. Krsmen kullanrlmrq flakonlar saklanmamah, yerel

diizenlerneler do!rultusunda atrlmahdrr.

"B<iltim 4.2 Pozoloji ve uygulama qekli" bdliimtinde anlatrldrfir gibi sulandrnldrktan sonra

intravenriz yoldan yava; infiizyonla kullanrlmasr onerilir.

intramuskiiler uygulama yaprlacaksa, uygulamanm derine yaprlmasr onerilir.

izotonik sodyum klortir veya dekstroz gozeltllet'. iginde infiizyonla uygulanacaksa kullanrm
rincesi son kangrm kontrol edilmelidir. Yalnrzca berrak ve partikiilsiiz iiriinler kullanrlmahdrr.
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