AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12057/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Soluvit N pulbere pentru solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un flacon de Soluvit N pulbere pentru solutie perfuzabila contine:

Substante active Cantitate 1 ml Soluvit N, dupa reconstituire, contine:
nitrat de tiamina 3,10 mg 0,31 mg

(echivalent cu
vitamina B1 2,50 mg)

fosfat sodic de riboflavind 4,90 mg 0,49 mg
(echivalent cu
vitamina B2 3,60 mg)

nicotinamida 40,00 mg 4,00 mg

clorhidrat de piridoxina 4,90 mg 0,49 mg
(echivalent cu
vitamina B6 4,00 mg)

pantotenat de sodiu 16,50 mg 1,65 mg
(echivalent cu
acid pantotenic 15,00 mg)

ascorbat de sodiu 113,00 mg 11,30 mg
(echivalent cu
vitamina C 100,00 mg)

biotind 60,00 ug 6,00 ug
acid folic 0,40 mg 40,00 ug
ciancobalamina 5,00 pg 0,50 pg

Excipient cu efect cunoscut
parahidroxibenzoat de metil 0,50 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie perfuzabila.
Pulbere sterila, de culoare galbena.

Osmolalitate in 10 ml apa pentru preparate injectabile: aproximativ 490 mosm/kg apa.
pH in 10 ml apa pentru preparate injectabile: 5,8.




4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Soluvit N este indicat ca supliment in nutritia parenterald, pentru asigurarea necesarului zilnic de
vitamine hidrosolubile, la pacienti adulti si copii.

4.2  Doze si mod de administrare
Doze

Adulti
Doza zilnica recomandata pentru adulti este de un flacon de Soluvit N, o data la 24 de ore.

Copii §i adolescenti

Doza zilnica recomandatd pentru copii cu greutatea corporald <10 kg este de 1 ml/kg corp si zi din
continutul unui flacon de Soluvit N.

Doza zilnicd recomandatd pentru copii si adolescenti cu greutatea corporald >10 kg este de un flacon
de Soluvit N, o data la 24 de ore.

Mod de administrare

Soluvit N se administreaza exclusiv pe cale intravenoasa.
Pentru instructiuni privind diluarea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Soluvit N trebuie diluat Tnainte de administrare.

Daca Soluvit N se dilueaza cu solutii apoase, amestecul trebuie protejat de lumina.

Daca Soluvit N se dilueaza cu emulsii lipidice, protejarea amestecului de lumina nu este necesara
Deoarece contine acid folic, administrarea de Soluvit N poate face dificila diagnosticarea anemiei
Biermer.

Excipientul parahidroxibenzoat de metil poate provoca reactii alergice (chiar intarziate) si, In mod
exceptional, bronhospasm.

Interferentd cu analizele clinice de laborator

Biotina poate interfera cu analizele de laborator care se bazeaza pe interactiunea dintre biotina-
streptavidind, obtinandu-se rezultate fie fals scazute, fie fals crescute, in functie de test. Riscul de
interferenta este mai mare la copii si adolescenti si la pacientii cu insuficienta renala si creste odata cu
marirea dozei. Cand se interpreteaza rezultatele analizelor de laborator, trebuie sa se ia in considerare
posibila interferentd cu biotina, mai ales daca se observa o lipsa de coerenta cu prezentarea clinica (de
exemplu, rezultate ale analizelor pentru tiroida care mimeaza boala Graves la pacienti asimptomatici
care utilizeaza biotind sau rezultate fals negative ale analizelor pentru troponina la pacienti cu infarct
miocardic care utilizeazi biotind). In cazul in care se suspecteazi o interferentd, trebuie efectuate
analize alternative, care sa nu fie sensibile la interferenta cu biotina, dacd sunt disponibile. Trebuie
consultat personalul laboratorului, atunci cand se solicitd analize de laborator pentru pacientii care
utilizeaza biotina.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Acidul folic poate scadea concentratia serica a fenitoinei, primidonei si fenobarbitalului si poate masca
anemia pernicioasa.

Se recomanda ajustarea dozelor de medicamente antiepileptice, in cazul administrarii concomitente cu
Soluvit N.

Piridoxina (vitamina B6) poate reduce efectul medicamentului levodopa. Se recomanda evitarea
oricarui aport de piridoxina in absenta unui inhibitor de dopa-carboxilaza.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu au fost efectuate studii preclinice privind efectul asupra functiei de reproducere la animale si nici
studii clinice privind administrarea in timpul sarcinii, cu Soluvit N. Totusi, exista rapoarte publicate cu
privire la siguranta administrarii de vitamine hidrosolubile la acest grup de pacienti.

Din aceastd cauzi, se recomandd administrarea de Soluvit N la gravide numai in caz de necesitate si
dupa evaluarea raportului beneficiu terapeutic matern-risc potential pentru fat.

Administrarea Soluvit N Tn cursul alaptarii nu este recomandata din cauza riscului de supradozaj

al vitaminelor hidrosolubile la sugar.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Soluvit N nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, astfel:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Pot aparea reactii alergice, inclusiv reactii anafilactice, la pacientii cu hipersensibilitate la oricare
dintre constituentii produsului, de exemplu, acid folic, tiamina sau la parahidroxibenzoat de metil (cu
frecventa necunoscuta).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate reactii adverse prin supradozaj consecutiv administrarii vitaminelor hidrosolubile
ca supliment in nutritia parenterala, cu exceptia cazurilor Tn care s-au administrat doze extrem de mari.


http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro

Nu este necesar un tratament specific. Vezi si pct. 4.3.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: solutii pentru administrare intravenoasa, alte solutii intravenoase, vitamine,
codul ATC: BO5XCN2.

Soluvit N este un amestec de vitamine hidrosolubile in cantitati similare cu cele asimilate, Tn mod
obignuit, din dieta orald. Produsul nu are alte efecte farmacodinamice Tn afara celor de mentinere sau
de restabilire a statusului nutritional al pacientului.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Dupa administrarea intravenoasa, vitaminele hidrosolubile din Soluvit N sunt metabolizate in acelasi
mod ca si vitaminele hidrosolubile provenite din dieta orala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Evaluarea sigurantei administrarii de Soluvit N se bazeaza mai ales pe experienta clinica si pe datele
din literatura de specialitate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Glicina

Parahidroxibenzoat de metil (E 218)

Edetat disodic

6.2 Incompatibilitati

Soluvit N poate fi addugat sau amestecat numai cu acele medicamente pentru care compatibilitatea a
fost demonstrata. Vezi pct. 6.6.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului in ambalajul original
18 luni

Perioada de valabilitate a medicamentului dupa reconstituire si diluare

Stabilitatea fizica si chimica in utilizare a fost demonstrata pentru 24 de ore la 25°C. Din punct de
vedere microbiologic, produsul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, responsabilitatea
privind durata si conditiile de pastrare Tnaintea utilizarii revine utilizatorului si, in mod normal, nu
trebuie sa depaseasca 24 de ore la 2°C-8°C, cu exceptia cazului in care reconstituirea/diluarea a fost
efectuata in conditii controlate si validate.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original, ferit de lumina.

Pentru conditiile de pastrare dupa reconstituirea/diluarea medicamentului, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului



Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora cu pulbere pentru solutie perfuzabila.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Soluvit N se administreaza exclusiv pe cale intravenoasa.

Adulti si copii si adolescenti cu varsta de 11 ani sau mai mare:

Continutul unui flacon de Soluvit N se dizolva prin adaugarea a 10 ml de:
Vitalipid N Adult*

sau Intralipid 200 g/1000 mI*

sau  Apa pentru preparate injectabile

sau  Solutie perfuzabila de glucoza (5%-50%)

Soluvit N poate fi addugat numai la acele amestecuri pentru nutritie parenterald care contin
carbohidrati, lipide, aminoacizi, electrolifi si oligoelemente, pentru care compatibilitatea si stabilitatea

au fost confirmate.

Copii cu varsta sub 11 ani:

Continutul unui flacon de Soluvit N se dizolva prin adaugarea a 10 ml de:
Vitalipid N Infant* (pentru copii cu greutatea corporala mai mare de 10 kg)

sau Intralipid 200 g/1000 ml*

sau  Apa pentru preparate injectabile

sau  Solutie perfuzabila de glucoza (5%-50%)

La copiii cu greutatea corporald mai mica de 10 kg, se administreaza 1 ml amestec dizolvat/kg corp si
zi.

La copiii cu greutatea corporald mai mare de 10 kg, se administreaza 10 ml amestec dizolvat (1 flacon
de Soluvit N) pe zi.

Din cauza diferentelor in ceea ce priveste regimul dozelor pentru Soluvit N si Vitalipid N Infant,

amestecul Soluvit N + Vitalipid N Infant nu este recomandat la copii cu greutatea corporala mai mica
de 10 kg.

Soluvit N poate fi adaugat numai la acele amestecurile pentru nutritie parenterald care contin
carbohidrati, lipide, aminoacizi, electrolifi si oligoelemente, pentru care compatibilitatea si stabilitatea
au fost confirmate.

*Medicamente autorizate de punere pe piatda in Romania, pentru care fabricantul a demonstrat
compatibilitatea cu Soluvit N.

Eliminare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementarile
locale.
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