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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

SOLUVIT N
prasok na infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liediva 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
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 0,0060 mg
kyselina listova 0,40 mg 0,04 mg
kyanokobalamin 0,005 mg 0,0005 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

Osmolalita v 10 ml vody: priblizne 490 mosmol/kg vody
pH v 10 ml vody: 5,8

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok na infazny roztok.
Lyofilizovany sterilny ZIty prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

SOLUVIT N je indikovany u dospelych a pediatrickych pacientov ako doplnok intravendznej vyzivy,

pokryvajuci dennt potrebu vo vode rozpustnych vitaminov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli

Obsah injekénej liekovky predstavuje odporacant dennti davku pre dospelych pacientov a deti,

s telesnou hmotnost'ou viac ako 10 Kg.
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Pediatricka populacia
Pediatrickym pacientom S telesnou hmotnost'ou do 10 kg sa ma podat’ 1/10 obsahu injekénej lieckovky
na kg telesnej hmotnosti/den.

Spdsob podavania
Pozri Cast’ 6.6 ,,Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom®.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukolI'vek Z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

SOLUVIT N sa nesmie podavat’ neriedeny.

Ak je SOLUVIT N rozpusteny vo vodnom roztoku, zmes musi byt’ skladovana v tme. Toto opatrenie
sa nevzt'ahuje na rozpustenie lieku SOLUVIT N v Intralipide, pretoze tukova emulzia ma ochranny
ucinok.

Interferencia s klinickymi laboratérnymi vySetreniami

Biotin moze interferovat’ s laboratornymi vySetreniami, ktoré¢ st zalozené na interakcii
biotinu/streptavidinu, ¢o vedie k chybne znizenym alebo chybne zvysenym vysledkom vySetreni,

v zavislosti od typu vySetrenia. Riziko interferencie je vysSie u deti a pacientov s poruchou funkcie
obli¢iek a zvySuje sa s vys$§imi davkami. Pri interpretacii vysledkov laboratornych vysetreni je
potrebné vziat’ do tvahy moznu interferenciu s biotinom, najma ak sa spozoruje nedostatocna
suvislost’ s klinickymi prejavmi (napr. vysledky Stitnej Z'azy napodobnujuce Gravesovu chorobu

u asymptomatickych pacientov pouzivajucich biotin alebo chybne negativne vysledky troponinového
testu u pacientov s infarktom myokardu pouzivajicich biotin.V pripadoch podozrenia na interferenciu
je potrebné pouzit’ alternativne vySetrenia, ktoré nie su citlivé na interferenciu s biotinom, ak st
dostupné. Vykonavanie laboratornych vysetreni u pacientov pouzivajucich biotin je potrebné
konzultovat’ s laboratornym persondlom.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Kyselina listova méze znizit’ sérovu koncentraciu fenytoinu a maskovat’ priznaky perniciéznej anémie.
Vitamin Bs m6Ze znizovat’ ti€innost’ levodopy, pretoze dekarboxylacia levodopy je zavisla od Be -
dependentného enzymu. Tejto interakcii je mozné predist’ pridanim inhibitora dopa-dekarboxylazy,
ako je karbidopa.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Neuskutocnili sa $tudie na zvieratach z hl'adiska reprodukénej toxicity ani u gravidnych samic.
Dostupné su vSak tdaje o bezpecnom pouziti vo vode rozpustnych vitaminov u gravidnych Zien.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

SOLUVIT N nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
U pacientov s precitlivenost'ou na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok napr. kyselinu

listovy, tiamin alebo metylparabén sa mézu vyskytnut alergické reakcie vratane anafylaktickych
reakcii (frekvencia neznama).
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené neziaduce ucinky predavkovania vo vode rozpustnych vitaminov okrem extrémne
vysokych davok podanych parenteralne.

Nebolo hlasené predavkovanie spdsobené parenteralne podanym liekom, ktory obsahoval vo vode
rozpustné vitaminy.

Nie je potrebna Specialna liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ndhrady krvi a perfizne roztoky, vitaminy, ATC kod: BOSXC.

SOLUVIT N je zmes vo vode rozpustnych vitaminov v mnozstvach bezne absorbovanych zo stravy,
ktoré nemaju iny farmakodynamicky G¢inok okrem udrzania alebo znovu obnovenia vyzivného stavu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vo vode rozpustné vitaminy lieku SOLUVIT N st po intravendéznom podani metabolizované rovnako
ako vo vode rozpustné vitaminy prijaté v strave peroralnou cestou.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Hodnotenie bezpeénosti licku SOLUVIT N je zaloZené hlavne na klinickych skusenostiach a klinickej
dokumentacii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

glycin

metylparabén

edetan disodny

6.2 Inkompatibility

SOLUVIT N sa moze pridavat’ do alebo miesat’ len s liekmi, ktorych kompatibilita bola preukdzana.
Pozri ¢ast 6.6.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti lieku v origindlnom obale
18 mesiacov

Cas pouzitelnosti po zmiesani
Chemicka a fyzikalna stabilita pred pouZzitim zriedeného roztoku sa stanovila na 24 hodin pri 25 °C.
Z mikrobiologického hl'adiska sa liek ma pouzit’ ihned’. Ak sa nepouZije ihned’, za ¢as pouZzitel'nosti a


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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podmienky pri pouzivani je zodpovedny pouzivatel’ a vo vSeobecnosti nemaju presiahnut’ 24 hodin pri
2 — 8 °C, pokial’ zmieSanie neprebehlo v kontrolovanych a schvalenych aseptickych podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Chraiite pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injek¢na liekovka zo skla typu I, etiketa, chlorbutylova zatka.

Velkost balenia: 10 injek¢énych liekoviek.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

Dospeli a deti starSie ako 11 rokov:
Obsah jednej liekovky SOLUVITU N rozpustite pridanim 10 ml:
1. VITALIPID N ADULT
alebo 2. Intralipid 20 %
alebo 3. Voda na injekcie
alebo 4. Roztok glukdzy na infaziu (5 % - 50 %)

SOLUVIT N sa mozZe pridat’ do zmesi parenteralnej vyzivy s obsahom sacharidov, tukov,
aminokyselin, elektrolytov a stopovych prvkov za predpokladu, Ze ich kompatibilita a stabilita sa pred
pridanim overila.

Deti do 11 rokov:
Obsah jednej liekovky SOLUVITU N rozpustite pridanim 10 ml:
1. VITALIPID N INFANT
alebo 2. Intralipid 20 %
alebo 3. Voda na injekcie
alebo 4. Roztok glukdzy na infaziu (5 % - 50 %)

Det'om s telesnou hmotnostou do 10 kg podavajte 1 ml rozpustenej zmesi na 1 kg telesnej
hmotnosti/den. Det'om s telesnou hmotnost'ou vyssou ako 10 kg podavajte 10 ml (jedna liekovka)/den.
Kvoli rozdielom v davkovani sa rezim SOLUVIT N a VITALIPID N INFANT, zmes 1, neodporuca

u deti s telesnou hmotnost'ou do 10 Kg.

SOLUVIT N sa moze pridat’ do zmesi parenteralnej vyzivy s obsahom sacharidov, tukov,
aminokyselin, elektrolytov a stopovych prvkov za predpokladu, Ze ich kompatibilita a stabilita sa pred
pridanim overila.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7

751 74 Uppsala
Svédsko
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8. REGISTRACNE CISLO

86/0195/07-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 29.maja 2007

Datum posledného predlzenia registracie: 23.januara 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2024



