CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SOLUVIT N, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1 fiolka zawiera:

Substancje czynne Ios¢ Po rekonstytuciji,
1 ml zawiera

tiaminy azotan 3,1 mg 0,31 mg

(co odpowiada 2,5 mg witaminy B1)

ryboflawiny sodu fosforan 4,9 mg 0,49 mg

(co odpowiada 3,6 mg witaminy B>)

nikotynamid 40 mg 4,0 mg

pirydoksyny chlorowodorek 4,9 mg 0,49 mg

(co odpowiada 4,0 mg witaminy Be)

sodu pantotenian 16,5 mg 1,65 mg

(co odpowiada 15,0 mg kwasu pantotenowego)

sodu askorbinian 113 mg 11,3 mg

(co odpowiada 100 mg witaminy C)

biotyna 60 ug 6,0 ug

kwas foliowy 0,40 mg 40 pg

cyjanokobalamina 5,0 ug 0,5 ug

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuz;i.
Liofilizowany, jatowy, zotty proszek.

Osmolalno$¢ w 10 ml wody: okoto 490 mOsm/kg wody
pH w 10 ml wody: 5,8

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

SOLUVIT N jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentéw i dzieci jako uzupetnienie
dobowego zapotrzebowania na witaminy rozpuszczalne w wodzie w trakcie zywienia pozajelitowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli pacjenci i dzieci o masie ciala rownej 10 kg lub powyzej

Zawartos¢ jednej fiolki pokrywa dobowe zapotrzebowanie dorostych pacjentow i dzieci 0 masie ciata
rownej 10 kg lub powyze;j.



Dzieci o masie ciala ponizej 10 kg
Dzieci o masie ciata ponizej 10 kg powinny otrzymac 1/10 zawartosci fiolki’kg mc./dobe.

Sposéb podawania
Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1, np. tiaming lub metylu parahydroksybenzoesan.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
SOLUVIT N nie moze by¢ podawany w postaci nierozpuszczone;j.

Jezeli do rozpuszczania uzyto roztworéw wodnych, mieszaning nalezy chroni¢ przed $wiattem.
Nie jest to konieczne, jezeli SOLUVIT N rozpuszczono w emulsji thuszczowej, np. Intralipid 10% lub
Intralipid 20%, ze wzgledu na ochronne dziatanie emulsji.

Wptyw na badania laboratoryjne

Biotyna moze wptywac na badania laboratoryjne oparte na oddziatywaniu biotyny i streptawidyny,
prowadzac do falszywie obnizonych lub fatszywie podwyzszonych wynikow badan, w zaleznosci od
rodzaju préby. Ryzyko wptywu jest wieksze u dzieci oraz pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek
i wzrasta w przypadku wigkszych dawek. Interpretujac wyniki badan laboratoryjnych nalezy wziac¢
pod uwage mozliwy wplyw biotyny, zwlaszcza jezeli obserwuje si¢ brak zgodnosci z objawami
klinicznymi (np. wyniki badania tarczycy nasladujace wyniki wskazujace na chorob¢ Gravesa-
Basedowa u przyjmujacych biotyng pacjentéw bez objawow tej choroby, lub falszywie negatywne
wyniki testow troponinowych u pacjentow z zawatem mie$nia sercowego przyjmujacych biotyne).
W przypadkach, w ktorych podejrzewa si¢ wystgpienie interakcji, nalezy wykonac¢ alternatywne
badania niepodatne na wptyw biotyny, jezeli sa one dostepne. Jesli zleca si¢ badania laboratoryjne

U pacjentow przyjmujacych biotyne, nalezy skonsultowac si¢ z personelem laboratorium.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas foliowy moze zmniejszac stezenie fenytoiny w osoczu i zaburza¢ obraz niedokrwistosci
ztosliwe;j.

Witamina Bs moze zmniejszaé skuteczno$¢ dziatania lewodopy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak badan dotyczacych wptywu na reprodukcje u zwierzat oraz badan klinicznych w okresie cigzy
i podczas karmienia piersig.

Istnieja jednak opublikowane dane dotyczace bezpiecznego podawania witamin rozpuszczalnych

w wodzie u kobiet w okresie cigzy i podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

SOLUVIT N nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Moga wystagpic¢ reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne u pacjentow nadwrazliwych na

ktorykolwiek sktadnik produktu leczniczego, np. kwas foliowy, tiaming lub metylu
parahydroksybenzoesan (cze¢stos¢ nieznana).
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Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma doniesien o dziataniach niepozadanych zwigzanych z przedawkowaniem witamin
rozpuszczalnych w wodzie, z wyjatkiem pozajelitowego podania bardzo duzych dawek.

Nie ma doniesien o przedawkowaniu produktéw leczniczych stosowanych jako uzupetnienie
zapotrzebowania na witaminy rozpuszczalne w wodzie w trakcie zywienia pozajelitowego.

Nie jest konieczne specyficzne leczenie. Patrz takze punkt 4.3.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: dodatki do ptynéw infuzyjnych; witaminy, kod ATC: BO5XC.
SOLUVIT N jest mieszaning witamin rozpuszczalnych w wodzie, w ilo$ciach wchtanianych z diety
doustnej, i nie powinien wykazywac¢ innych dziatan farmakodynamicznych poza utrzymywaniem lub
uzupetnianiem odpowiedniego stanu odzywienia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym, witaminy rozpuszczalne w wodzie zawarte w produkcie leczniczym
SOLUVIT N ulegaja podobnym procesom, jak witaminy rozpuszczalne w wodzie pochodzace z diety
doustnej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ocena bezpieczenstwa jest oparta gtownie na danych Klinicznych i dokumentacji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicyna

Disodu edetynian

Metylu parahydroksybenzoesan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

SOLUVIT N mozna dodawac lub mieszac tylko z produktami leczniczymi, dla ktérych zgodnosé
zostala potwierdzona. Patrz punkt 6.6.
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6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci w opakowaniu przeznaczonym do sprzedazy
18 miesigcy

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Szklane fiolki zamkniete gumowymi, chlorobutylowymi korkami w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 10 fiolek

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

W trakcie mieszania z innymi produktami leczniczymi nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

Dorosli pacjenci i dzieci w wieku od 11 lat

Zawarto$¢ jednej fiolki produktu leczniczego SOLUVIT N nalezy rozpusci¢ dodajac 10 ml jednego
z nastepujacych produktow leczniczych:

1. Vitalipid N Adult

2. Intralipid 10% lub Intralipid 20%

3. woda do wstrzykiwan

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

SOLUVIT N mozna dodawa¢ do produktow leczniczych stosowanych do zywienia pozajelitowego
zawierajacych weglowodany, thuszcze, aminokwasy, elektrolity i pierwiastki §ladowe, jesli
potwierdzono zgodnos¢ farmaceutyczng i stabilnos¢ powstatej mieszaniny.

Dzieci w wieku do 11 lat

Zawartos¢ jednej fiolki produktu leczniczego SOLUVIT N nalezy rozpusci¢ dodajac 10 ml jednego
z nastepujacych produktow leczniczych:

1. Vitalipid N Infant (dzieci o masie ciata powyzej 10 kg)

2. Intralipid 10% lub Intralipid 20%

3. woda do wstrzykiwan

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

Dzieci o masie ciata ponizej 10 kg powinny otrzymywac 1 ml powstatej mieszaniny/kg mc./dobe.
Dzieci o masie ciata rownej 10 kg lub powyzej powinny otrzymywac¢ 10 ml (jedna fiolke) produktu
leczniczego na dobe.

Mieszanina powstata po rozpuszczeniu produktu leczniczego SOLUVIT N w produkcie leczniczym
Vitalipid N Infant nie jest zalecana do stosowania u dzieci o masie ciata ponizej 10 kg ze wzgledu
na réoznice w dawkowaniu.

SOLUVIT N mozna dodawac¢ do produktdéw leczniczych stosowanych do zywienia pozajelitowego
zawierajacych weglowodany, thuszcze, aminokwasy, elektrolity i pierwiastki §ladowe, jesli

potwierdzono zgodnos$¢ farmaceutyczng i stabilno$¢ powstatej mieszaniny.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala

Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2722

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.04.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.09.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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