PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Soluvit pulver till infusionsvatska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 flaska innehaller: 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 mg
Natriumpantotenat 16,5 mg Pantotensyra 15 mg
Natriumaskorbat 113 mg Askorbinsyra (vitamin C) 100 mg
Biotin 60 ug

Folsyra 0,4 mg

Cyanokobalamin 5,0 ug

Hjalpdmne med kand effekt: Metylparahydroxibensoat (E218).

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Pulver till infusionsvétska l6sning
Gult pulver

Osmolalitet i 10 ml vatten: ca 490 mosm/kg vatten
pH i 10 ml vatten: 5,8

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Soluvit tillgodoser det dagliga behovet av vattenldsliga vitaminer vid intravends nutrition.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Vuxna
Innehallet i en flaska motsvarar det normala dagsbehovet av vattenldsliga vitaminer.

Pediatrisk population

Barn 6ver 10 kg: Innehallet i en flaska motsvarar det normala dagsbehovet av vattenldsliga
vitaminer.

Barn upp till 10 kg: 1/10 av innehallet per kg kroppsvikt och dygn.



Administreringssatt

Anvisningar om beredning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1,
exempelvis metylparahydroxybenzoat eller tiamin.

4.4 Varningar och forsiktighet
Soluvit maste spadas.

Spades Soluvit med fettemulsion behdver blandningen ej ljusskyddas da fettemulsionen har
en ljusskyddande effekt. Spades Soluvit med en vattenbaserad I6sning maste daremot
blandningen skyddas mot ljus.

Interferens med kliniska laboratorietester

Biotin kan interferera med laboratorietester som bygger pa biotin/streptavidin-interaktion,
med antingen falskt sankta eller falskt forhojda testresultat som f6ljd, beroende pa analysen.
Interferensrisken &r hogre hos barn och patienter med nedsatt njurfunktion och 6kar med
hogre doser. Vid tolkning av resultaten fran laboratorietester maste en mojlig biotininterferens
Overvégas, sarskilt om en bristande koherens med de kliniska tecknen ses (t.ex. testresultat av
skoldkortelfunktionen som liknar Graves sjukdom hos asymtomatiska patienter som tar
biotin, eller falskt negativa testresultat for troponin hos patienter med hjértinfarkt som tar
biotin). Alternativa tester som inte ar kansliga for biotininterferens ska anvandas, om sadana
finns, i fall dar interferens missténks. Laboratoriepersonalen bor kontaktas vid bestallning av
laboratorietester till patienter som tar biotin.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Folsyra misstdnks 6ka metabolismen av fenytoin och kan maskera perniciés anemi.

Pyridoxin (vitamin Bg) kan reducera effekten av levodopa.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Inga djurstudier eller kliniska studier for anvandning av Soluvit under graviditet har
genomforts. Det finns emellertid litterdra publikationer om trygg anvandning av vattenlosliga
vitaminer vid rekommenderad dosering i denna patientgrupp.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Soluvit har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Allergiska reaktioner inklusive anafylaktiska reaktioner kan férekomma hos patienter som ar
dverkansliga mot nagot innehallsamne, t.ex. folsyra, tiamin eller metylparahydroxibensoat
(ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)).

Rapportering av misstankta biverkningar




Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdosering av vattenldsliga vitaminer har inte rapporterats orsaka biverkningar med
undantag for fall av extremt hoga parenterala doser. Overdoser pa grund av parenterala
beredningar for naringstillskott for vattenldsliga vitaminer har inte rapporterats. Ingen specifik
behandling behdvs.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Infusionskoncentrat, vitaminer, ATC-kod: BO5XCO00.

Soluvit &r en blandning av vattenlésliga vitaminer i mangder motsvarande vad som normalt
tillfors via foda, och forvantas inte ha nagra farmakodynamiska effekter forutom att
uppratthalla naringsstatus.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid intravends infusion hanteras de vattenldsliga vitaminerna i Soluvit pa ett liknande sétt
som vattenlosliga vitaminer i kosten.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Sékerhetsutvarderingen baseras huvudsakligen pa klinisk erfarenhet och dokumentation.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Glycin

Dinatriumedetat
Metylparahydroxibensoat E218
6.2 Inkompatibiliteter

Soluvit far endast blandas med andra produkter for vilka blandbarheten har dokumenterats, se
avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet
18 manader



Pa grund av risk for mikrobiell kontaminering i samband med tillsatts till infusionsvatska pa
avdelning, skall blandningen anvéndas direkt efter beredning. Overbliven I6sning i bruten
forpackning skall kasseras och far inte sparas for senare bruk.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Vissa vitaminer &r ljuskénsliga. Spades Soluvit med fettemulsion behdver blandningen ej
ljusskyddas da fettemulsionen har en ljusskyddande effekt. Spades Soluvit med en
vattenbaserad I6sning maste daremot blandningen skyddas mot ljus. (Ljusfiltrerande plastpase
kan rekvireras fran Fresenius Kabi.)

6.5 Forpackningstyp och innehall
Injektionsflaska i glas med klorbutylgummipropp, 10 x 1 flaska

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Soluvit maste spadas. Tillsats av Soluvit skall utforas aseptiskt inom en timme fore
infusionens borjan.

Beredning och dosering

Vuxna och barn 11 ar och daréver:

Innehallet i en flaska upploses genom aseptisk tillsats av 10 ml av ndgon av foljande
I6sningar:

Vitalipid Adult
Intralipid

Sterilt vatten

Glukos (50-500 mg/ml)

NS >

Barn under 11 ar:
Innehallet i en flaska upploses genom aseptisk tillsats av 10 ml av nagon av foljande
I6sningar:

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

Sterilt vatten

Glukos (50-500 mg/ml)

el NS

Barn som vager under 10 kg skall ges 1 ml per kg kroppsvikt per dag av blandning 2, 3 eller
4.

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

Hantering

For att undvika att proppen gar sonder vid perforering rekommenderas att inte trycka nalen
snett igenom proppen vid perforering samt att anvanda en nal med mindre diameter an

0,8 mm (21G).



Blandbarhet

Den uppldsta Soluvitblandningen kan tillséttas parenterala nutritionsldsningar innehallande
kolhydrater, fett, aminosyror, elektrolyter och sparelement givet att blandbarhet for
I6sningarna har visats.

Blandbarhetsdata och uppgifter om fysikalisk stabilitet for ett antal blandningar finns
tillgangliga fran tillverkaren pa forfragan.

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

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
10237

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1985-06-13
Datum for den senaste fornyelsen: 2010-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2019-11-14
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