Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SOLUVIT N, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest SOLUVIT N i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku SOLUVIT N
Jak stosowa¢ SOLUVIT N

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ SOLUVIT N

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wnE

1. Cotojest SOLUVIT N i w jakim celu si¢ go stosuje

SOLUVIT N jest lekiem zawierajgcym witaminy rozpuszczalne w wodzie, stosowanym dozylnie,
gdy zywienie doustne jest niemozliwe. Witaminy to substancje organiczne, konieczne w niewielkiej ilosci
do prawidlowego dziatania organizmu.

SOLUVIT N jest wskazany do stosowania jako sktadnik klinicznej diety dozylnej, razem z biatkami,
thuszczami, weglowodanami, solami i innymi witaminami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku SOLUVIT N
Kiedy nie stosowac leku SOLUVIT N

Nie nalezy stosowac leku SOLUVIT N:
e  jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

U pacjentow, u ktorych stosuje sie SOLUVIT N, lekarz moze zleci¢ systematyczne badanie krwi, aby
sprawdzi¢ stan zdrowia.

Soluvit N zawiera 60 pg biotyny na fiolke (tj. po rozcienczeniu 6,0 pg w 1 ml). Jesli pacjent ma mie¢
wykonane badania laboratoryjne, powinien poinformowac¢ lekarza lub personel laboratoryjny o tym, ze
niedawno przyjmowat lek Soluvit N, poniewaz biotyna moze zaburza¢ wyniki takich badan. W zaleznosci
od badania, wyniki moga by¢ falszywie podwyzszone lub fatszywie niskie z powodu obecnosci biotyny.



Lekarz moze zaleci¢ zaprzestanie przyjmowania leku Soluvit N przed przeprowadzeniem badan
laboratoryjnych. Nalezy rowniez pamigta¢, ze inne ewentualnie przyjmowane produkty, takie jak
preparaty wielowitaminowe lub suplementy diety stosowane w celu poprawy stanu wtosoéw, skory
i paznokci takze moga zawiera¢ biotyng i wptywaé na wyniki badan laboratoryjnych. Jesli pacjent
przyjmuje takie produkty, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi laboratoryjnemu.

SOLUVIT N a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza:

e jesli pacjent przyjmuje fenytoine (lek stosowany w leczeniu padaczki);

e jesli pacjent przyjmuje lewodope (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona);

e jesli pacjent przyjmuje dozylnie hydroksykobalamine (lek stosowany w leczeniu niedoboru witaminy
B12 i niektorych chorob oka).

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz podejmie decyzje o stosowaniu leku SOLUVIT N u kobiet w okresie cigzy lub podczas karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

SOLUVIT N zawiera metylu parahydroksybenzoesan

Leki zawierajace metylu parahydroksybenzoesan mogg powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje
typu p6znego) i wyjatkowo skurcz oskrzeli (w przypadku leku SOLUVIT N nie obserwowano takich
reakcji).

3. Jak stosowa¢ SOLUVIT N

Rozpuszczony i rozcienczony SOLUVIT N jest podawany w infuzji do zyty (kroplowka dozylna).
Dawkowanie u kazdego pacjenta ustala lekarz.

Dawkowanie

Dorosli pacjenci i dzieci o masie ciala rownej 10 kg lub powyzej
Zazwyczaj stosowana dawka dobowa u dorostych pacjentoéw i dzieci o masie ciata rownej 10 kg lub
powyzej to zawartos¢ 1 fiolki (rozpuszczona w 10 ml roztworu).

Dzieci o masie ciala ponizej 10 kg
Dzieci o masie ciata ponizej 10 kg powinny otrzyma¢ 1 ml roztworu na kazdy kilogram masy ciata na
dobe.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku SOLUVIT N

Lekarz lub pielggniarka beda kontrolowac stan zdrowia pacjenta podczas infuzji, prawdopodobienstwo
podania dawki wiekszej niz zalecana jest wigc mate. Jesli jednak pacjent uwaza, ze otrzymat wigksza niz
zalecana dawke leku SOLUVIT N, powinien niezwlocznie poinformowac o tym lekarza lub pielggniarke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Moga wystapic¢ reakcje alergiczne, w tym cigzkie reakcje anafilaktyczne u pacjentéw nadwrazliwych na
ktorykolwiek sktadnik leku SOLUVIT N, np. kwas foliowy, tiamine lub metylu parahydroksybenzoesan
(czgstos¢ nieznana).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé SOLUVIT N

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lekarz lub pielegniarka sa odpowiedzialni za zapewnienie wtasciwych warunkow przechowywania,
stosowania i usuwania leku SOLUVIT N.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed swiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Niezuzyta pozostato$¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera SOLUVIT N
—  Substancjami czynnymi leku sa:

tiaminy azotan 3,1 mg
(co odpowiada 2,5 mg witaminy B1)



ryboflawiny sodu fosforan 4,9 mg
(co odpowiada 3,6 mg witaminy B>)

nikotynamid 40 mg
pirydoksyny chlorowodorek 4,9 mg
(co odpowiada 4,0 mg witaminy Be)

sodu pantotenian 16,5 mg
(co odpowiada 15,0 mg kwasu pantotenowego)

sodu askorbinian 113 mg
(co odpowiada 100 mg witaminy C)

biotyna 60 ug
kwas foliowy 0,40 mg
cyjanokobalamina 5,0 ug

—  Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: glicyna, disodu edetynian, metylu
parahydroksybenzoesan.

Osmolalno$¢ w 10 ml wody: okoto 490 mOsm/kg wody, pH w 10 ml wody: 5,8.
Jak wyglada SOLUVIT N i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ zoéltego proszku do sporzadzania roztworu do infuzji.

Po rozpuszczeniu kazda fiolka zawiera 10 ml roztworu.

SOLUVIT N jest dostgpny w szklanych fiolkach zamknigtych gumowymi, chlorobutylowymi korkami
pakowanych po 10 sztuk w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Fresenius Kabi AB
S-751 74 Uppsala
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

SOLUVIT N nie moze by¢ podawany W postaci nierozpuszczoneyj.

Jezeli do rozpuszczania uzyto roztworow wodnych, mieszaning nalezy chroni¢ przed swiattem.

Nie jest to konieczne, jezeli SOLUVIT N rozpuszczono w emulsji thuszczowej, np. Intralipid 10% lub
Intralipid 20%, ze wzgledu na ochronne dziatanie emulsji.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli pacjenci i dzieci o masie ciala rownej 10 kg lub powyzej

Zawarto$¢ jednej fiolki pokrywa dobowe zapotrzebowanie dorostych pacjentéw i dzieci o masie ciata

réwnej 10 kg lub powyze;j.

Dzieci 0 masie ciata ponizej 10 kg
Dzieci o masie ciala ponizej 10 kg powinny otrzymac 1/10 zawartosci fiolki/kg mc./dobe.

Sposéb podawania
Instrukcja dotyczaca rekonstytucji leku przed podaniem, patrz punkt: Przygotowanie leku do stosowania.

Przedawkowanie

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

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

Nie jest konieczne specyficzne leczenie.

Przygotowanie leku do stosowania
W trakcie mieszania z innymi lekami nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

Doroéli pacjenci i dzieci w wieku od 11 lat

Zawarto$¢ jednej fiolki leku SOLUVIT N nalezy rozpusci¢ dodajac 10 ml jednego z nastepujacych lekow:
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 lekow stosowanych do zywienia pozajelitowego zawierajacych
weglowodany, ttuszcze, aminokwasy, elektrolity i pierwiastki sladowe, jesli potwierdzono zgodnosé¢
farmaceutyczng i stabilno$¢ powstalej mieszaniny.

Dzieci w wieku do 11 lat

Zawartos¢ jednej fiolki leku SOLUVIT N nalezy rozpusci¢ dodajac 10 ml jednego z nast¢pujacych lekow:
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 ciala ponizej 10 kg powinny otrzymywaé 1 ml powstatej mieszaniny/kg mc./dobe.
Dzieci o masie ciata rownej 10 kg lub powyzej powinny otrzymywa¢ 10 ml (jedna fiolke) leku na dobe.

Mieszanina powstala po rozpuszczeniu leku SOLUVIT N w leku Vitalipid N Infant nie jest zalecana
do stosowania u dzieci o masie ciata ponizej 10 kg, ze wzgledu na réznice w dawkowaniu.

SOLUVIT N mozna dodawac¢ do lekow stosowanych do zywienia pozajelitowego zawierajacych
weglowodany, tluszcze, aminokwasy, elektrolity i pierwiastki sladowe, jesli potwierdzono zgodno$é
farmaceutyczna i stabilno$¢ powstatej mieszaniny.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ leku z innymi lekami, oprécz wymienionych w punkcie: Przygotowanie leku do stosowania.

Warunki przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed swiattem.

Usuwanie pozostalosci leku

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



