Bipacksedel: Information till anvéandaren
Soluvit pulver till infusionsvéatska, 16sning

vattenldsliga vitaminer

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Soluvit &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Soluvit
Hur du anvénder Soluvit

Eventuella biverkningar

Hur Soluvit ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Soluvit r och vad det anvands for
Soluvit &r en steril frystorkad blandning av vattenldsliga vitaminer.

Soluvit anvéands som komplement for att tillgodose det dagliga behovet av vattenldsliga vitaminer vid
intravends nutrition.

Soluvit kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj
alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Soluvit

Anvand inte Soluvit
- omdu ar allergisk mot aktiva substanser (t.ex. tiamin) eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6, t.ex. metylparahydroxibensoat).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller sjukskdterska innan du anvénder Soluvit.
Folsyratillforseln kan maskera tecken pa pernicios anemi.

Soluvit innehaller 60 mikrogram biotin per injektionsflaska. Om du ska genomga laboratorietester
maste du beratta for din lakare eller laboratoriepersonalen att du tar eller nyligen har tagit Soluvit,
eftersom biotin kan paverka resultaten av dessa tester. Beroende pa det anvanda testet kan resultaten
bli falskt forhojda eller falskt sankta pa grund av biotin. Lakaren kan komma att be dig att sluta ta
Soluvit fore laboratorietesterna. Du ska ocksa vara medveten om att andra produkter som du kanske
tar, sasom multivitaminer eller tillskott for har, hud och naglar, ocksa kan innehalla biotin och paverka
resultaten av laboratorietester. Informera din lakare eller laboratoriepersonalen om du tar sadana
produkter.

Andra ldkemedel och Soluvit
Tala om for lakare eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.



Pyridoxin (Bs-vitamin) kan minska effekten av levodopa.
Folsyra misstanks sanka serumkoncentrationen av fenytoin.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller sjukskoterska innan du anvander detta lakemedel.

Kliniska studier for anvandning av Soluvit under graviditet har inte genomforts. Det finns emellertid
litterdra publikationer om trygg anvandning av vattenldsliga vitaminer under graviditet.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Produkten vantas inte paverka korférmagan eller formagan att anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller sjukskoterska om du &r osaker.

Soluvit innehaller metylparahydroxibensoat
Kan ge en allergisk reaktion (eventuellt férdrdjd) och undantagsvis kramp i luftréren.

3. Hur du anvander Soluvit

Soluvit ska inte ges outspadd. Den uppldsta Soluvitblandningen tillsétts parenterala
nutritionsldsningar. Detaljerade anvisningar fér anvandning och hantering ges i avsnittet “Foljande
uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal”.

Dosering
Vuxna: 1 injektionsflaska per dygn.

Anvéandning for barn och ungdomar
Barn 6ver 10 kg: 1 injektionsflaska per dygn.
Barn under 10 kg: 1/10 av flaskans innehall (1 ml) per kg kroppsvikt och dygn.

Om du har fatt for stor mangd av Soluvit
Overdosering av vattenlosliga vitaminer har inte upptéackts orsaka biverkningar med undantag av nagra
séllsynta fall, dar mycket stora méngder av lakemedlet har administrerats intravendst.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allergiska reaktioner inklusive allvarliga (anafylaktiska) kan forekomma hos patienter som &r
overkansliga mot nagot innehallsamne, t.ex. folsyra, tiamin eller metylparahydroxibensoat (har
rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)).



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Soluvit ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om férpackningen ar skadad.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

De aktiva substanserna i 1 flaska ar: Motsvarande:

Tiaminnitrat 3,1 mg Tiamin (vitamin B,) 2,5mg
Riboflavinnatriumfosfat 4,9 mg Riboflavin (vitamin B,) 3,6 mg
Nikotinamid 40 mg

Pyridoxinhydroklorid 4,9 mg Pyridoxin (vitamin Bg) 4,0 mg
Natriumpantotenat 16,5 mg Pantotensyra 15mg

Natriumaskorbat 113 mg Askorbinsyra (vitamin C) 100 mg
Biotin 60 mikrog

Folsyra 0,4 mg

Cyanokobalamin (vitamin By,) 5,0 mikrog

Ovriga innehallsamnen &r glycin, dinatriumedetat, metylparahydroxibensoat (E 218).
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Gult pulver.

Forpackningar:
10 x 1 injektionsflaska av glas med klorobutylpropp.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Fresenius Kabi AB
Uppsala, Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2019-11-14

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
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Anvisningar for anvandning och hantering

Soluvit skall upplésas fére anvandning.

Den upplosta Soluvitlésningen tillsétts aseptiskt i infusionslésningen tidigast en timme fore
infusionens bérjan. Infusionen bor vara avslutad inom 24 timmar efter tillsats av Soluvit.
Overbliven I6sning skall kasseras och far inte sparas for senare bruk.

Beredning och dosering
Vuxna och barn 11 ar och daréver:
Innehallet i en Soluvitflaska loses upp genom aseptisk tillsats av 10 ml av nagon av foljande I6sningar:

1. Vitalipid Adult

2. Intralipid

3. Vatten for injektionsvatskor
4, Glukos 50-500 mg/mi

Barn under 11 ar:
Innehallet i en Soluvitflaska upploses genom aseptisk tillsats av 10 ml av nagon av féljande l6sningar:

1. Vitalipid Infant (for barn som véger 6ver 10 kg)
2. Intralipid

3. Vatten for injektionsvatskor

4. Glukos 50-500 mg/ml

Barn som véger under 10 kg skall ges 1 ml per kg kroppsvikt per dygn av blandning 2, 3, eller 4. Barn
som vager 10 kg eller mer skall ges en flaska (10 ml) per dygn av blandning 1, 2, 3 eller 4. P.g.a.
skillnader i doseringen for Soluvit och Vitalipid Infant kan inte blandning 1 rekommenderas for barn
som véger under 10 kg.

Hantering
For att undvika att proppen gar sénder vid perforering rekommenderas att inte trycka nalen snett
igenom proppen vid perforering samt att anvanda en nal med mindre diameter &n 0,8 mm (21G).

Blandbarhet

Den uppl6sta Soluvitblandningen kan tillséttas i parenterala nutritionslosningar som innehaller
kolhydrater, fett, aminosyror, elektrolyter och sparelement forutsatt att blandbarhet for I6sningarna har
visats.

Blandbarhetsdata och uppgifter om fysikalisk stabilitet for ett antal blandningar finns tillgédngliga hos
tillverkaren pa forfragan.

Destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Forvaring

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Vissa vitaminer &r ljuskansliga. Om Soluvit 16ses i en fettemulsion behéver blandningen ej skyddas
fran ljus da fettemulsionen har en ljusskyddande effekt. Om Soluvit daremot I6ses i en vattenbaserad
infusionsvatska maste blandningen skyddas mot ljus (ljusfiltrerande plastpasar kan rekvireras fran
Fresenius Kabi).



