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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

SOLUVITN
prasok na infuzny roztok

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SOLUVIT N a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju SOLUVIT N
Ako sa SOLUVIT N podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ SOLUVIT N

Obsah balenia a d’alSie informacie

oL E

1. Coje SOLUVIT N a na o sa pouZiva

SOLUVIT N je sterilny koncentrat vo vode rozpustnych vitaminov, ktoré vam do tela podaju cez zilu.
Tento liek vam podaju ak nemoézete prijimat’ Ziviny alebo jedlo ustami, alebo ak prijaté mnozstvo nie
je pre telo dostatocné.

Tento liek sa zvycajne podava s tukmi, aminokyselinami, glukézou a stopovymi prvkami, aby sa
zabezpecila kompletna vnutrozilova vyziva.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji SOLUVIT N

SOLUVIT N vam alebo vaSmu diet'at’u nepodaju
- ak ste alergicky na lieciva alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam alebo vasmu diet'at'u za¢nu podavat SOLUVIT N, obrat'te sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru.

SOLUVIT N sa nesmie podavat’ neriedeny.

SOLUVIT N obsahuje biotin. Ak mate podstupit’ laboratdrne vySetrenia, musite povedat’ svojmu
lekarovi alebo laboratérnemu personalu, Ze vam podavali alebo vam nedavno podavali SOLUVIT N,
pretoze biotin moze ovplyvnit vysledky takychto vysetreni. Vysledky mozu byt v zavislosti od
vySetrenia chybne zvysené alebo chybne znizené v dosledku biotinu. Lekar vas méze poziadat’, aby ste
pred vykonanim laboratérnych vySetreni prestali pouzivat SOLUVIT N. Je potrebné si tiez uvedomit,
ze aj iné lieky, ktoré mozno uzivate, ako su napriklad multivitaminy alebo lieky a vyzivové doplnky
na vlasy, kozu a nechty, mézu obsahovat’ biotin a ovplyvnit’ vysledky laboratornych vySetreni. Ak
takéto vyzivové doplnky uzivate, informujte o tom svojho lekara alebo laboratorny personal.



Priloha ¢&. 3 Kk notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/01738-Z1B

Deti a dospievajuci
Liek moZe byt’ podavany det'om s telesnou hmotnost'ou viac ako 10 kg.

Iné lieky a SOLVUIT N
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom c¢ase uzivali d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

Kyselina listova m6ze znizit’ hladinu fenytoinu (pouZziva sa na liecbu niektorych druhov epileptickych
zachvatov) a maskovat priznaky anémie (nedostatok cervenych krviniek a krvného farbiva —
hemoglobinu).

Vitamin Bs moZe znizovat’ G¢innost’ levodopy (pouziva sa pri lieCbe parkinsonovej choroby).

Tehotenstvo a dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Neuskutocnili sa Studie na zvieratach z hladiska reprodukéne;j toxicity ani u tehotnych samic.
Dostupné su vsak udaje o bezpe¢nom pouziti vo vode rozpustnych vitaminov u tehotnych Zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
SOLUVIT N nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ SOLUVIT N

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek sa zvyCajne zmieSa vo vaku s aminokyselinami, glukdzou a/alebo tukmi, vitaminmi
rozpustnymi v tukoch a podava sa kontinualnou infuziou do velkej zily na hrudniku. Na kontrolu
rychlosti podavania infizie sa moze pouzit’ infuzna pumpa.

Dospeli
Obsah injek¢nej liekovky predstavuje odporucani dennt davku pre dospelych pacientov a deti,
s telesnou hmotnost'ou viac ako 10 Kg.

Deti a dospievajuci

Detskym pacientom s telesnou hmotnostou do 10 kg sa ma podat’ 1/10 obsahu injekénej lieckovky na
kg telesnej hmotnosti/dent. Detom s telesnou hmotnostou vyssou ako 10 kg podavajte 10 ml (jedna
liekovka)/den.

Ak uzijete viac SOLUVITU N, ako mate

Nie je pravdepodobné, ze dostanete viac SOLUVITU N, ked’Ze tento liek vam bude podavany
V nemocni¢nom zariadeni zaSkolenym zdravotnickym pracovnikom.

Vas lekar vie ako rozpoznat’ a lieit’ predavkovanie. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa
pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie u€inky ktoré boli hlasené ihned” po podani zahrnali: alergické reakcie (kozné vyrazky,
zihlavka), tazkosti s dychanim (zrychlené dychanie, dychavi¢nost), t¢inky na krvny tlak, bolest’
brucha, inava, bolesti hlavy, navaly horucavy, mierny tlak za oCami a zavrat.

Nezname (Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych tdajov)

U pacientov s precitlivenost'ou na liec¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok, napr. kyselinu
listovu, tiamin alebo metylparabén sa mézu vyskytnut’ alergické reakcie vratane anafylaktickych
reakecii.

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

Vedlajsie uCinky vyzivovych roztokov si: zvysenie telesnej teploty (vyskytuje sa u menej ako 3 %
pacientov).

TriaSka, zimnica, napinanie na vracanie a vracanie sa vyskytuje menej ¢asto (u menej ako 1 %
pacientov).

Ak sa u vas alebo u vasho diet'at’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. VedlajSie u€¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedrlajsich uc¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat SOLUVIT N

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Obsah kazdej injekénej lieckovky sa ma najprv rozpustit’ a potom zriedit. Len na jednorazové pouzitie.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SOLUVIT N obsahuje

Lieciva V jednej injekénej liekovke V 1 ml rozpustného SOLUVITU N
tiaminium-nitrat 3,1 mg 0,31 mg

zodpoveda vitaminu By 2,5mg 0,25 mg
sodna sol’ riboflavinium-fosfatu | 4,9 mg 0,49 mg

zodpoveda vitaminu B; 3,6 mg 0,36 mg



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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nikotinamid 40 mg 4,0 mg
pyridoxinium-chlorid 4,9 mg 0,49 mg
zodpoveda vitaminu Bs 4,0 mg 0,40 mg
pantotenat sodny 16,5 mg 1,65 mg
zodpoveda kyseline 15,0 mg 1,50 mg
pantoténovej
askorbat sodny 113 mg 11,3 mg
zodpoveda vitaminu C 100 mg 10,0 mg
biotin 0,060 mg 0,006 mg
kyselina listova 0,40 mg 0,04 mg
kyanokobalamin 0,005 mg 0,0005 mg

- Dalsie zlozky su: glycin, metylparabén, edetan disodny.
Ako vyzera SOLUVIT N a obsah balenia

SOLUVIT N je sterilny zIty prasok v injek¢nej liekovke.
Tento liek je baleny v papierovych skatul’kach po 10 injekénych liekoviek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 Uppsala, Svédsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.



