Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0. SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM

MERYTORYCZNYM
907 -1 11
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
SOLUVIT N proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 fiolka zawiera:
Substancje czynne [los¢ Po odtworzeniu, 1 ml
zawiera:
tiaminy azotan
(co odpowiada 2,5 mg witaminy B)) 3,mg 0,31 mg
ryboflawiny sodu fosforan 49mg 0,49 mg
(co odpowiada 3,6 mg witaminy B»)
nikotynamid 40mg  4,0mg
pirydoksyny chlorowodorek 49mg 0,49 mg
(co odpowiada 4,0 mg witaminy Be)
sodu pantotenian 16,5mg 1,65mg
(co odpowiada 15,0 mg kwasu pantotenowego)
sodu askorbinian 113mg 11,3 mg
(co odpowiada 100 mg witaminy O)
biotyna 60 ng 6,0 ug
kwas foliowy 0,40 mg 40 pg
cyjanokobalamina 50ug  0,5pg
Wiasciwosci:

e  Osmolalnosé w 5 ml wody: okoto 1000 mOsm/kg wody
e pHw 10 ml wody: 5,8
Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat SOLUVIT N wskazany jest u pacjentéw dorostych i dzieci, jako uzupelnienie
zywienia pozajelitowego w celu pokrycia dobowego zapotrzebowania na witaminy
rozpuszczalne w wodzie.
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Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0. 2

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Zawarto$é jednej fiolki pokrywa dobowe zapotrzebowanie wiekszosci pacjentow dorostych
i dzieci o masie ciata powyzej 10 kg.
Dzieci o masie ciala ponizej 10 kg powinny otrzyma¢ 1/10 zawartosci fiolki /kg mc./ dobg.

Sposob podawania
Patrz punkt 6.6 ,,Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostatosci”

4.3 Przeciwwskazania

Stwierdzona nadwrazliwo$é na ktérykolwiek ze sktadnikow, np. tiaming lub
parahydroksybenzoesan metylu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

SOLUVIT N nalezy rozpusci¢ przed uzyciem.

Jezeli do rozcienczania uzywa sie roztworéw wodnych, mieszaning nalezy chroni¢ przed
$wiattem. Nie jest to konieczne, gdy preparat rozcienczony jest emulsja thuszczowa,
np. Intralipid, ze wzgledu na ochronne dziatanie emulsji.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji.

Kwas foliowy moze zmniejsza¢ stgzenie fenytoiny w osoczu i zaciemnia¢ obraz
niedokrwistosci ztosliwe;.
Witamina Bg moze zmniejszaé skutecznos¢ preparatow lewodopy.

4.6 Cigza lub laktacja

Nie prowadzono badar nad wptywem na rozrodczo$¢ u zwierzat ani badan klinicznych
w okresie ciazy i laktacji.

Istnieja jednak opublikowane doniesienia dotyczace bezpiecznego podawania witamin
rozpuszczalnych w wodzie u kobiet w okresie ciazy i laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie stwierdzono wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
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Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0. 3

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne u pacjentéw nadwrazliwych na ktérykolwiek sktadnik
preparatu, np. tiaming lub parahydroksybenzoesan metylu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zglaszano niepozadanych dziatan po przedawkowaniu witamin rozpuszczalnych

w wodzie, z wyjatkiem przypadkow pozajelitowego podania nadzwyczaj duzych dawek.
Nie opisano przedawkowania preparatoéw witamin rozpuszczalnych w wodzie do zywienia
pozajelitowego.

Nie jest konieczne specjalne leczenie. Patrz tez punkt: 4.3 , Przeciwwskazania”

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: dodatki do roztworéw do podawania dozylnego; witaminy
Kod ATC: BO5XC

SOLUVIT N jest mieszaning witamin rozpuszczalnych w wodzie, w ilosciach normalnie

wchianianych z diety doustnej, i nie powinien wykazywac¢ innych dziatan
farmakodynamicznych poza utrzymywaniem lub uzupetnianiem stanu odzywienia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym witaminy rozpuszczalne w wodzie zawarte w preparacie ulegaja
podobnym procesom jak witaminy rozpuszczalne w wodzie z diety doustnej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenistwie

Ocena bezpieczefistwa oparta jest gtdwnie na do§wiadczeniu klinicznym i dokumentacji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

glicyna
disodu edetynian
metylu parahydroksybenzoesan
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Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0. 4

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

SOLUVIT N mozna dodawaé jedynie do produktéw leczniczych, lub miesza¢ z produktami,
dla ktérych udokumentowano zgodno$¢. Patrz punkt 6.6.

6.3 Okres waznoS$ci

30 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze do 25°C, chroni¢ od Swiatta.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolki szklane w tekturowym pudetku.
10 fiolek

6.6 Instrukecja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Przed uzyciem preparat nalezy rozpuscic.
ZGODNOSC I INSTRUKCJA DOTYCZACA STOSOWANIA
W trakcie mieszania z innymi lekami nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

Doro$li i dzieci w wieku 11 lat lub wiecej:

Zawarto$¢ jednej fiolki preparatu SOLUVIT N rozpuszcza si¢ dodajac 10 ml jednego
z nastgpujacych preparatow:

1. Vitalipid N Adult

2. Intralipid 10%, Intralipid 20%, Intralipid 30%

3. Woda do wstrzykiwan (Aqua pro injectione)

4. Roztwor glukozy do infuzji (5% do 50%)

Mieszanine powstala po rozpuszczeniu w preparacie nr 1 mozna dodawa¢ do preparatow
Intralipid lub KabiMix, za$ w preparatach nr 2 - do preparatu Intralipid. Mieszaniny powstate
po rozpuszczeniu w preparacie nr 3 i nr 4 mozna dodawa¢ do preparatu Intralipid lub

do roztwordw glukozy do infuzji (5% do 50%).

MINISTERSTWO 7

B L YV

Departament Polityki Lekowej i Farmacii
00-852 Warszawa
Rev.0,Irere SmPL 03iddd by 15



Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0. 5

Preparat SOLUVIT N mozna r6wniez dodawaé do preparatu Structolipid dla pacjentow
dorostych, po rozpuszczeniu zawarto$ci jednej amputki w 10 ml wody do wstrzykiwan,
do preparatu Vitalipid N Adult lub Structolipid.

Drzieci w wieku ponizej 11 lat:
Zawarto$¢ jednej amputki SOLUVIT N rozpuszcza sie dodajac 10 ml jednego
7 nastepujacych preparatow:

1. Vitalipid N Infant (dla dzieci o masie ciala powyzej 10 kg)
2. Intralipid 10% lub Intralipid 20%

3. Woda do wstrzykiwan (Aqua pro injectione)

4. Roztwor glukozy do infuzji (5% do 50%)

Dzieci o masie ciata mniejszej niz 10 kg powinny otrzymywac 1 ml rozpuszczonego
preparatu /kg me./ dobe. Dzieci o masie ciata 10 kg lub wigcej powinny otrzymywaé 10 ml
(jedng amputke) na dobe.

Mieszanina powstata po rozpuszczeniu W preparacie nr 1 nie jest zalecana dla dzieci o masie
ciata mniejszej niz 10 kg ze wzgledu na roznice W dawkowaniu (patrz: dawkowanie preparatu
Vitalipid Infant).

Mieszaning powstala po rozpuszczeniu W preparacie nr 1 dodaje si¢ do preparatu Intralipid

lub Kabimix, za$ po rozpuszczeniu W preparatach nr 2 - do preparatu Intralipid. Mieszaniny
powstate po rozpuszczeniu W preparacie nr 3 i nr 4 dodawane sa do preparatu Intralipid lub

roztwordw glukozy do infuzji (5% do 50%).

STABILNOSC

Rozpuszczony preparat SOLUVIT N nalezy doda¢ do roztworu do infuzji nie wezesniej niz
jedng godzing przed rozpoczeciem wlewu 1 nalezy go zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi AB
S-751 74 Uppsala
Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2722

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

11.04.1990 r./24.06.1999 r./27.07.2004 1./06.06.2005 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO Y.
MINISTERSTWO ZDROWIA
Depariament Polityki Lekowej i Farmacii
00-552 Warszawa »
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