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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Cerne-12
polivitaminico

APRESENTAGOES
P6 lidfilo injetavel

Frasco de vidro ambar com pé liéfilo injetavel. Caixa contendo 10 frascos de vidro &ambar com p6 liéfilo
injetavel.

VIA INTRAVENOSA, INTRAMUSCULAR OU POR PERFUSAO.

USO PEDIATRICO ACIMA DE 11 ANOS E USO ADULTO.

COMPOSICAO:

Nome do componente Quantidade Correspondente a % IDR
palmitato de retinol 3500 Ul Vitamina A (retinol) 3500 Ul 106
colecalciferol 220 Ul Vitamina D3 220 Ul 110
DL -alfatocoferol 10,20 mg Vitamina E (alfatocoferol) 11,2 Ul 5,6
acido ascorbico 125 mg Vitamina C 125 mg 62,5-125
cocarboxilase 5,80 mg Vitamina B1 (tiamina) 3,51 mg 117
fosfato sédico de riboflavina 5,67 mg Vitamina B2 (riboflavina) 4,14 mg 115
cloridrato de piridoxina 5,50 mg Vitamina B6 (piridoxina) 4,53 mg 75,5 - 113,25
cianocobalamina 6,00 pg Vitamina B12 0,006 mg 120
acido félico 414 ng Vitamina B9 (4cido folico) 0,414 mg 69 - 103,5
dexpantenol 16,15 mg 4cido pantoténico 17,25 mg 115
biotina 69 ug Vitamina H (biotina) 0,069 mg 115
nicotinamida 46 mg Vitamina PP 46 mg 115

*IDR = Ingestao Diaria Recomendada

Excipientes: glicina, acido glicocdlico, lecitina de soja, hidréxido de sédio (g.s. pH 5,9), &cido cloridrico (g.s. pH 5,9).
INFORMAGOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICAGOES

Este medicamento é indicado para o aporte de vitaminas correspondentes as necessidades diarias dos adultos e criangas acima de 11 anos,
em situacOes que necessitem de uma suplementagdo de vitaminas por via injetavel, quando o aporte oral for contraindicado, impossivel
ou insuficiente (desnutri¢do, ma-absor¢ao digestdria, nutricdo parenteral).

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Cerne-12 contém 9 vitaminas hidrossoltveis e 3 vitaminas lipossoltveis , essenciais ao metabolismo dos adultos e criangas acima de 11
anos, com excecdo da vitamina K.

Sua composi¢éo corresponde as recomendacdes da AMA (American Medical Association) reafirmadas pela FDA .

Cerne-12 pode ser diretamente administrado por via intravenosa ou intramuscular devido a presenga de um excipiente fisiologico
denominado “mixing cells”.

3. CONTRAINDICAGOES

Este medicamento é contraindicado em casos de hipersensibilidade conhecida a um de seus componentes ou em casos de hipervitaminose
pré-existente.

Este medicamento também é contraindicado para pacientes que apresentaram sinais de intolerancia a tiamina (vitamina B1).

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipervitaminose pré-existente ou que apresentaram sinais de
intolerancia a tiamina.

Este medicamento é contraindicado para menores de 11 anos.

4.  ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Cerne-12 ndo contém vitamina K. Esta devera ser administrada separadamente caso necessario.
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Precaucoes de uso:

- N&o infundir em pacientes que apresentaram sinais de intolerancia a tiamina (vitamina B1).

- Visto que foi observada uma elevagéo das transaminases em alguns pacientes que apresentavam enterocolite inflamatéria, é
recomendado observar os niveis de transaminases nesses pacientes.

- Devido a presenca de &cido glicocélico, a administracéo repetida e prolongada em pacientes apresentando ictericia ou colestase
relevante, necessita de uma observagéo atenta das fungdes hepéticas.

- Em razéo da presenca de vitaminas lipossoliveis (A, D, E) nesse medicamento, Cerne-12 deve ser administrado com precaugdo em
pacientes que recebam retinol, vitamina D ou E de outras fontes ou no caso de insuficiéncia renal.

Efeitos sobre a aptiddo para conduzir veiculos e utilizar maquinas: sem efeito.
Uso em pacientes pediatricos e idosos:
O ajuste de dose em pacientes pediatricos (> 11 anos) e idosos deve ser realizado em fungéo da idade, do estado nutricional e da doenca.

Né&o ha cuidados especificos destinados a pacientes idosos.

Gravidez e Lactago:
Na auséncia de estudos, é recomendado ndo administrar Cerne-12 em gestantes.

Categoria “C” de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

5.  INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associacédo contraindicada devido a presenca de piridoxina no medicamento: levodopa

-Inibicdo da atividade da levodopa quando é utilizada sem inibidor de dopadescarboxilase periférica.

-Evitar qualquer aporte de piridoxina na auséncia de inibidor da dopadescarboxilase.

Associacles que requerem precaucdes devido a presenca de acido folico no medicamento: fenobarbital, fenitoina, primidona

- Reducéo dos niveis plasmaticos dos anticonvulsivantes que induzem vias enzimaticas especificas por aumento de seu metabolismo
hepatico, dos quais os folatos representam um dos co-fatores.

- Observagdo clinica e, eventualmente, dos niveis plasmaticos. Adaptacdo se for o caso, da posologia antiepilética durante a
suplementacéo félica e ap6s sua interrupgéo.

InteracGes de Cerne-12 com alimentos, tabaco, alcool ou com exames laboratoriais ndo sdo conhecidas até o momento.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar até 25°C. Proteger da luz.

Ap6s a reconstituigdo, a estabilidade fisico-quimica da solugdo foi demonstrada quando armazenada por 24 horas a 25°C.

Do ponto de vista microbiol6gico, o produto deve ser utilizado imediatamente ap6s a reconstitui¢do. Caso nédo seja utilizado, as condicdes
de armazenamento antes da utilizagdo séo de responsabilidade da Central de Preparacéo e nao devera ser superior a 24 horas (2°C - 8°C),
a menos que a reconstitui¢do tenha sido feita sob condigdes assépticas controladas e validadas.

O prazo de validade do medicamento esta indicado em sua embalagem. O prazo de validade é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para a sua segurancga, mantenha o medicamento na embalagem original.

Depois de reconstituido, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Disco liofilizado amarelo alaranjado, inodoro ou praticamente inodoro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Em perfus&o ou por via intravenosa:

- Dissolver o contetido do frasco-ampola com 5,0 mL de 4gua para injecdo imediatamente antes da administracéo.

- Alinjecdo intravenosa deve ser realizada lentamente (pelo menos 10 minutos) ou por perfusdo, em solucdo salina isot6nica ou solucdo
de glicose.

- Cerne-12 pode entrar na composigao de misturas nutritivas associando glicidios, lipidios, aminoacidos, eletrélitos, desde que uma
verificagdo prévia de sua compatibilidade e estabilidade seja feita.
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Por via intramuscular, dissolver o contetido do frasco-ampola com 2,5 mL de &gua para injecdo imediatamente antes da administragao.

Cerne-12 deve ser aplicado exclusivamente pelas vias de administragdo indicadas. A administragdo do produto por outras vias é
contraindicada.

Para cuidados de conservagdo antes e ap6s reconstituicéo, vide item “Cuidados de armazenamento do medicamento™.

Posologia
- Adultos e criancas acima de 11 anos: 1 frasco/dia.

- Posologia especifica:

Quando as necessidades de nutrientes forem elevadas (queimaduras graves, por exemplo), pode-se administrar 2 a 3 frascos de Cerne-12
por dia.

O ajuste de dose em pacientes pediatricos (> 11 anos) e idosos deve ser realizado em funcéo da idade, do estado nutricional e da doenca.
Néo ha cuidados especificos destinados a pacientes idosos.

Via de administragao: intravenosa, intramuscular ou por perfuséo.
Vide item “Adverténcias e precaugdes” para outras orientacdes de ajuste de dose para doencas especificas.

8. REACOES ADVERSAS

Levando-se em conta a presenca de tiamina (vitamina B1), é possivel observar reacdes anafilaticas em pacientes que apresentam um
historico de hipersensibilidade (vide item “Adverténcias e precaugdes™).

Também ha possibilidade de dor no local da injecéo intramuscular. Nesse caso, é aconselhada uma injegdo intravenosa lenta ou
intramuscular profunda.

Visto que foi observada uma elevagéo das transaminases em alguns pacientes que apresentaram enterocolite inflamatoria, é recomendado
observar os niveis de transaminases nesses pacientes.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificaces em Vigilancia Sanitaria— NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm , ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

Os sinais sdo resultados da administracéo de doses excessivas de retinol:

Aguda (doses superiores a 150.000 Ul):

- Sinais clinicos: distarbios digestorios, cefaleia, hipertensdo intracraniana, papiledema, transtornos psiquiatricos, irritabilidade, até
mesmo convulsdes, descamacdo generalizada retardada.

Cronica (risco de intoxicagéo cronica quando ocorre um aporte prolongado de retinol em doses suprafisiol6gicas em um individuo sem
caréncia):

- Sinais clinicos: lesdo hepatica, hipertensdo intracraniana, hiperostose cortical dos 0ssos longos e consolidagao precoce epifisaria,
cefaleia, prurido, vomito, ressecamento das mucosas. O diagndstico é geralmente realizado pela constatacéo de edemas subcutaneos
sensiveis ou dolorosos nas extremidades dos membros. As radiografias objetivam um espessamento periostal diafisario na ulna, fibula,
claviculas e costelas.

A conduta em caso de superdose consiste em interromper a administracdo do medicamento, reduzir os aportes de célcio, aumentar a
diurese e hidratar o paciente.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
111 - DIZERES LEGAIS:
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© Copyright Baxter Hospitalar Ltda. 2010. Todos os direitos reservados.
Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescri¢cdo médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/12/2014.
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Historico de Alteracdes de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticiao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
. . expedient Assunt . . Assunt ~ .
expediente No. expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10461 -ESPECIFICO -
16/12/2014 Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial VPS PO LIOF CX 10 FR

Texto de Bula - RDC
60/12

AMP VD AMB X 5 ML




	Gravidez e Lactação:

