sp.zn. sukls67068/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Soluvit N prasek pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécive latky vjedné injekéni  lahvicce
thiamin-nitrat 3,1 mg
odpovida vitaminu B; 2,5 mg
sodna sl riboflavin-fosfatu 4,9 mg
odpovida vitaminu B, 3,6 mg
nikotinamid 40 mg
pyridoxin-hydrochlorid 4,9 mg
odpovida vitaminu Bg 4,0 mg
natrium-pantothenat 16,5 mg
odpovida kyseliné pantothenové 15,0 mg
natrium-askorbat 113 mg
odpovida vitaminu C 100 mg
biotin 0,060 mg
kyselina listova 0,40 mg
kyanokobalamin 0, 005 mg

Pomocn4 latka se znamym ucinkem: methylparaben (E 218)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Vlastnosti pripravku:

- osmolalita v 10 ml vody: pfiblizné 490 mosmol/kg vody
- pHv 10 ml vody: 5,8

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro infuzni roztok.

Popis pripravku: zluté zbarveny lyofilizat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Soluvit N je indikovan u dospélych a v pediatrické populaci jako dopln€k intravendzni vyzivy k pokryti
denni potieby vitamint rozpustnych ve vode¢.

4.2 Davkovani a zptusob podani
Davkovani

Dospeli
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Doporucena denni davka pro dospélé a déti s télesnou hmotnosti 10 kg a vice je obsah jedné injekéni
lahvicky.

Pediatricka populace
Pro déti s télesnou hmotnosti mensi nez 10 kg, se doporucuje poddvat 1/10 obsahu jedné injekéni
lahvicky/kg télesné hmotnosti/den (1 ml nafedéné smési/kg/den).

Zpisob podani
Névod k rekonstituci/natfedéni tohoto 1é¢ivého ptipravku pied jeho podanim je uveden v bodé 6.6.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pted pouzitim je nutné piipravek Soluvit N rozpustit.
Ptipravek Soluvit N se musi pfed podanim natedit.

Pokud je pripravek Soluvit N rozpustén ve vodnych roztocich nebo v roztoku glukozy, musi byt smés
chranéna pred svétlem. Pokud je ptipravek Soluvit N rozpustén v piipravku Intralipid, neni toto opatieni
diky ochrannému vlivu tukové emulze nutné.

Interference s klinickymi laboratornimi testy

Biotin mize interferovat s laboratornimi testy zalozenymi na interakci biotinu a streptavidinu, coz mtize
vést bud’ k faleSn€ snizenym, nebo fale$né zvySenym vysledkim testl, v zavislosti na druhu vySetieni.
Riziko interference je vyssi u déti a pacientti s poruchou funkce ledvin a vzrusta pii podani vyssich
davek. Pfi interpretaci vysledki laboratornich testli je tfeba zohlednit pfipadnou interferenci s biotinem,
zejména pokud jsou vysledky v rozporu s klinickym obrazem (napt. vysledky testu Stitné zlazy u
asymptomatickych pacientd uzivajicich biotin napodobujici Gravesovu-Basedowovu nemoc, nebo
falesné negativni vysledky testu na troponin u pacientt s infarktem myokardu uzivajicich biotin). Jsou-
li dostupné, maji byt v ptipadé podezieni na interferenci s biotinem pouzity alternativni testy, které
nejsou nachylné k interferenci s biotinem. Pii pfedepisovani laboratornich testi pacientiim, kteti uzivaji
biotin, je vhodné se poradit s laboratornimi pracovniky.

Pomocné latky se znamym udinkem
Tento ptipravek obsahuje methylparaben (E 218), ktery miize zpusobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdéné) a vyjimeéné bronchospasmus (zGzeni pradusek).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Kyselina listova mize snizovat koncentraci fenytoinu v séru a zastfit projevy perniciézni anemie.
Vitamin Bs miize snizovat ucinek levodopy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Reprodukeéni studie na zviratech ani klinické sledovani béhem téhotenstvi nebyly s pfipravkem Soluvit
N provedeny. Existuji vSak publikované zpravy o bezpe¢ném podani vitamind rozpustnych ve vodé této
skupiné pacientd.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neudavaji se zadné t€inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky
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U pacientti hypersenzitivnich na nékterou ze slozek ptipravku, napt. kyselinu listovou, thiamin nebo
methylparaben se mohou vyskytnout alergické reakce.

Nezéadouci ucinky uvedené v nésledujicim soupisu jsou sefazeny podle tiid orgdnovych systému a
frekvence podle databaze MedDRA. Skupiny frekvenci jsou definovany podle nasledujici konvence:
Velmi asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); Méné &asté (> 1/1000 az < 1/100); Vzacné (>1/10 000
az < 1/1000); Velmi vzacné (< 1/10 000); Neni zndmo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Neni zndmo:  anafylakticka reakce

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci uCinky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci uc¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Nebyly hlaseny zadné nezddouci ucinky predavkovani vitaminy rozpustnymi ve vodé, s vyjimkou
pfipadd podani extrémné vysokych parenteralnich davek. Viz rovnéz bod 4.3 "Kontraindikace".
Predavkovani zptisobené parenteralnimi piipravky pro doplnéni vyzivy vitaminy rozpustnymi ve vode
nebylo hlaSeno. Neni nutna zadna specifickd 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

ATC skupina: Infuzni koncentrat vitamint rozpustnych ve vode.
ATC kéd: BOSXC

Soluvit N je smés vitamini rozpustnych ve vodé. V této smési jsou ve vodé rozpustné vitaminy
zastoupeny v mnozstvi, které je za normalnich podminek dodavéno pfi perordlnim piijmu potravy.
Ptipravek nema mit jiny farmakodynamicky ti¢inek nez udrzeni ¢i doplnéni stavu vyzivy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ve vod¢ rozpustné vitaminy ptipravku Soluvit N se po intravendznim podani metabolizuji stejné jako
ve vode rozpustné vitaminy pfijimané v potravé peroralni cestou.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Zhodnoceni bezpecnosti pripravku je zaloZzeno ptredevsim na klinickych zkusenostech a na klinické
dokumentaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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glycin, methylparaben (E 218), dihydrat dinatrium-edetatu
6.2 Inkompatibility

Tento 1€Civy piipravek nesmi byt misen s jinymi I€Civymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti
18 mésici
6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekeni lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Sklenéna injekcni lahvicka s pryZovou zatkou, hlinikovym uzavérem a modrym, plastovym krytem.

Velikost baleni
10 injekénich lahvicek.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Miseni musi byt provedeno za aseptickych podminek.

Dospéli a déti starsi 11 let:
Obsah jedné injek¢ni lahvicky ptipravku Soluvit N se rozpusti pfidanim 10 ml jednoho z nasledujicich

pripravki:

1. Vitalipid N Adult

2. Intralipid

3. Voda pro injekci

4. Infuzni roztok glukdzy neobsahujici elektrolyty (5-60%)

Rozpusténé smési 1 a 2 mohou byt ptidany pouze do Intralipidu, rozpusténé smési 3 a 4 se ptidavaji do
Intralipidu nebo do infuzniho roztoku glukézy (5-60%)

Déti mladsi 11 let
Obsah jedné injek¢ni lahvicky pripravku Soluvit N se rozpusti pfidanim 10 ml jednoho z nésledujicich

pripravku:

1. Vitalipid N Infant (pro déti o télesné hmotnosti do 10 kg)
2. Intralipid

3. Voda pro injekci

4. Infuzni roztok glukdzy neobsahujici elektrolyty (5-60%)

Rozpusténé smési 1 a 2 mohou byt ptidany pouze do Intralipidu, rozpusténé smési 3 a 4 se ptidavaji do
Intralipidu nebo do infuzniho roztoku glukozy (5—60%).

D¢éti, jejichz télesna hmotnost je niz$i nez 10 kg, maji dostavat 1 ml/kg télesné hmotnosti/den této
rozpusténé smesi. Détem, jejichZ télesna hmotnost je vyssi nez 10 kg se podava 10 ml (jedna injekéni
lahvicka) denné.

Stabilita

Rozpustény piipravek Soluvit N ma byt za aseptickych podminek ptfidan do infuzniho roztoku pied
zacatkem infuze a ma byt aplikovan nejpozd€ji do 24 hodin, uchovavan pfi teploté 8 °C — 15 °C.
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Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko

8. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CiSLA

86/851/92-C

9. DATUM REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23. 12. 1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23. 1. 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

12. 6.2024
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