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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Soluvit N prasek pro infuzni roztok

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u€inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Soluvit N a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Soluvit N pouzivat
Jak se ptipravek Soluvit N pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Soluvit N uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Soluvit N a k éemu se pouziva

Ptipravek Soluvit N je prasek pro infuzni roztok, ktery se pouziva u dospélych, déti a dospivajicich jako
doplnék intravenozni vyzivy k pokryti denni potfeby vitamind rozpustnych ve vodeg.

Pripravek Soluvit N je smési vitaminll rozpustnych ve vodé. V této smési jsou ve vode rozpustné
vitaminy zastoupeny v takovém mnozstvi, které¢ je za normalnich podminek dodavano pfi prijmu
potravy.

Ptipravek Soluvit N nema mit jiny farmakodynamicky ucinek nez udrzeni ¢i doplnéni stavu vyzivy.
Ve vod¢ rozpustné vitaminy ptipravku Soluvit N se po podani v téle zpracovavaji stejné jako ve vode
rozpustné vitaminy piijimané v potrave usty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Soluvit N pouZivat

NepouZivejte pripravek Soluvit N
- jestlize jste alergicky(a) na 1éCivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatreni
Pted pouzitim piipravku Soluvit N se porad’te se svym lékafem, l¢karnikem nebo zdravotni sestrou.

Pied pouzitim je nutno pfipravek rozpustit. Pokud je Soluvit N rozpus$tén ve vodnich roztocich nebo v
roztoku glukozy, musi byt smés chranéna pred svétlem. Pokud je ptipravek Soluvit N rozpustén v
ptipravku Intralipid, neni toto opatfeni diky ochrannému vlivu tukové emulze nutné.

Rozpustény piipravek Soluvit N ma byt za aseptickych podminek ptidan do infuzniho roztoku pred
zacatkem infuze a mé byt podan nejpozdéji do 24 hodin, uchovavan pfi teploté 8 °C — 15 °C.

Pripravek Soluvit N obsahuje 0,060 mg biotinu v jedné injek¢ni lahvicce. Pokud planujete podstoupit
laboratorni vySetieni, musite sdé€lit svému I€kaii nebo laboratornim pracovnikiim, Ze pouzivate nebo

1/5



Vam byl v nedavné dobé podan pripravek Soluvit N, nebot’ biotin muize vysledky takovych vySetieni
ovlivnit.

V zavislosti na druhu vySetieni mohou byt v disledku pouziti biotinu jeho vysledky falesné zvysSené
nebo fale$né¢ snizené. Lékat Vas mize pozadat, abyste ptipravek Soluvit N pred laboratornim
vySetfenim pfestal(a) pouzivat. Mate také veédét, ze i jiné ptipravky, které mizete uzivat, napf.
multivitaminy nebo doplnky stravy pro vlasy, kiizi a nehty, mohou rovnéz obsahovat biotin a ovlivnit
vysledky laboratornich vySetfeni. V pfipad¢, ze takové piipravky uzivate, informujte, prosim, svého
1ékate Ci laboratorni pracovniky.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Soluvit N
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Kyselina listova mtlize snizovat koncentraci fenytoinu v séru. Podavani vysokych davek kyseliny
listové muze zastfit projevy pernicidzni anemie (chudokrevnosti zplisobend nedostatkem vitaminu
Blz).

Vitamin Bs miiZze snizovat ucinek levodopy.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zac¢nete tento piipravek uzivat.

Reprodukeni studie na zvitatech, ani klinicka sledovani béhem t¢hotenstvi nebyly s piipravkem
Soluvit N provedeny. Existuji v§ak publikovana data o bezpecném podani vitaminl rozpustnych ve
vode béhem tehotenstvi a v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neudavaji se zadné ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Tento piipravek obsahuje methylparaben (E 218)
Muize zpisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné) a vyjimecné bronchospasmus (zizeni
pradusek).

3. Jak se pripravek Soluvit N pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(jista), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pred pouzitim musi byt pfipravek Soluvit N rozpustén.
Pripravek Soluvit N se musi podavat nafedény.

Miseni musi byt provedeno za aseptickych podminek.

Obsah jedné injekeni lahvicky pokryva denni potebu vitaminl rozpustnych ve vodé€ u vétsiny
dospélych a u déti nad 10 kg télesné hmotnosti.

Pouziti u déti
Détem, jejichz télesnd hmotnost je niz8i nez 10 kg se podava 1/10 obsahu jedné injekeni lahvicky/kg
télesné hmotnosti (1 ml nafedéné smési/kg/den).

Dospéli a déti starsi 11 let:

Obsah jedné injekeni lahvicky se za aseptickych podminek rozpusti pfidanim 10 ml jednoho z
nasledujicich ptipravki:

1. Vitalipid N Adult
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2. Intralipid

3. Voda pro injekci

4. Roztok glukdzy neobsahujici elektrolyty (5—60%))

Rozpusténé smési 1 a 2 musi byt pridany za aseptickych podminek pouze do Intralipidu. Rozpusténé
smeési 3 a 4 se za aseptickych podminek ptidavaji do Intralipidu nebo do infuzniho roztoku glukozy
(5-60%)).

Déti mladsi 11 let:
Obsah jedné injekéni lahvicky se za aseptickych podminek rozpusti pfiddnim 10 ml jednoho z
nasledujicich ptipravki:

1. Vitalipid N Infant (déti o télesné hmotnosti nizsi nez 10 kg)
2. Intralipid

3. Voda pro injekci

4. Roztok glukdzy neobsahujici elektrolyty (5—60 %))

Rozpusténé smési 1 a 2 musi byt pridany za aseptickych podminek pouze do Intralipidu. Rozpusténé
smesi 3 a 4 se za aseptickych podminek ptidavaji do Intralipidu nebo do infuzniho roztoku glukézy (5-
60%)).

Déti, jejichz télesna hmotnost je nizsi nez 10 kg, maji dostavat 1 ml této rozpusténé smési/kg télesné
hmotnosti/den. Détem, jejichz télesnd hmotnost je vyssi nez 10 kg, se podava 10 ml (jedna injek¢ni
lahvicka) denné.

Rozpustény Soluvit N ma byt za aseptickych podminek piidan do infuzniho roztoku pied zacatkem
infuze a ma byt aplikovan nejpozdéji do 24 hodin, uchovavan pfi teploté 8 °C — 15 °C.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Soluvit N, neZ jste mél(a)
Nebyly hlaseny zadné nezadouci G¢inky predavkovanim.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Soluvit N
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U pacientt s piecitlivélosti na n€kterou ze slozek piipravku (naptiklad na thiamin nebo
methylparaben) se mohou vyskytnout alergické reakce.

Nezadouci ucinky s frekvenci vyskytu neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):
- zavazna alergicka reakce (anafylakticka reakce)

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48
100 41, Praha 10
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Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
5. Jak pripravek Soluvit N uchovavat

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

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Rozpustény piipravek Soluvit N ma byt za aseptickych podminek ptidan do infuzniho roztoku pred
zacatkem infuze a ma byt aplikovan nejpozdéji do 24 hodin, uchovavan pii teploté 8 °C — 15 °C.
Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Soluvit N obsahuje

Léciveé latky v jedné injekeni lahvicce
thiamin-nitrat 3,1 mg
odpovida vitaminu B 2,5 mg
sodna stl 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 kyselin€ 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

- osmolalita v 10 ml vody: ptiblizné 490 mosmol/kg vody
- pH v 10 ml vody: 5,8

Dalsimi slozkami jsou glycin, methylparaben (E 218), dihydrat dinatrium-edetatu.
Jak pripravek Soluvit N vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Soluvit N je Zluté zbarveny prasek dodavany v injekénich lahvic¢kach.

Baleni obsahuje 10 injekénich lahvicek.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 6. 2024
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