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Soluvit, Pulver til infusionsvæske

0. D.SP.NR


3280

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Soluvit

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Thiamin 2,5 mg som thiaminnitrat

Riboflavin 3,6 mg som riboflavinnatriumphosphat
Nicotinamid 40 mg

Pyridoxin 4,0 mg som pyridoxinhydrochlorid

Pantothensyre 15 mg som natriumpantothenat

Ascorbinsyre 100 mg som natriumascorbat

Folsyre 0,4 mg

Cyanocobalamin 0,005 mg
Biotin 0,06 mg
Hjælpestof: Methylparahydroxybenzoat (E218).

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Pulver til infusionsvæske

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Supplement til intravenøs ernæring med vandopløselige vitaminer.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde


Individuel.

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for et eller flere af indholdsstofferne.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Soluvit må ikke gives ufortyndet.

Mangel på et eller flere vitaminer skal afhjælpes med et specifikt tilskud.

Når Soluvit bliver fortyndet med vandbaserede opløsninger, skal den færdige opløsning beskyttes mod lyset. Dette er ikke nødvendigt, når Soluvit fortyndes med Intralipid pga. fedtemulsionens beskyttende effekt. 

Høje folsyredoser kan maskere perniciøs anæmi.

Soluvit indeholder methylparahydroxybenzoat (E218), som kan give allergiske reaktioner (kan optræde efter behandlingen) og i sjældne tilfælde åndedrætsbesvær.

Interferens med kliniske laboratorieanalyser 

Biotin kan påvirke laboratorieanalyser, der er baseret på en interaktion mellem biotin/streptavidin, hvilket medfører enten falske fald eller falske stigninger i laboratorieresultater, afhængigt af analysen. Risikoen for interferens er højere hos børn og patienter med nedsat nyrefunktion og stiger med højere doser. Ved tolkning af resultaterne af laboratorieanalyser skal der tages hensyn til mulig biotininterferens, især hvis der observeres manglende kohærens med den kliniske præsentation (f.eks. kan resultaterne fra skjoldbruskkirteltest hos asymptomatiske patienter, der tager biotin, udvise symptomatisk lighed med Graves sygdom, ligesom der kan ses falsk negative analyseresultater for troponin hos patienter med myokardieinfarkt, der tager biotin). Der bør om muligt anvendes alternative analyser, som ikke er følsomme for biotin-interferens, i de tilfælde, hvor der er mistanke om interferens. Laboratoriepersonalet bør konsulteres ved bestilling af laboratorieanalyser hos patienter, der tager biotin.
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Pyridoxin (B6-vitamin) kan reducere effekten af levodopa.


Folsyre kan sænke serumkoncentrationen af phenytoin og phenobarbital. 

4.6 Graviditet og amning

Soluvit kan anvendes til gravide.

Der er ikke udført reproduktionsstudier på dyr eller kliniske undersøgelser på gravide. 
Der er dog publiceret rapporter om sikker anvendelse af vandopløselige vitaminer til gravide.

Amning

Soluvit kan anvendes i ammeperioden. 

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Soluvit påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Der kendes ikke til andre bivirkninger end allergiske reaktioner ved den godkendte anvendelse. 

	Immunsystemet   
Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Allergiske reaktioner herunder anafylaktiske reaktioner (fremkaldt af et af indholdsstofferne f.eks folsyre, thiamin eller konserveringsmidlet methylparahydroxybenzoat).



Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
4.9 Overdosering

Der er ikke rapporteret tilfælde af uønskede virkninger pga. overdosering af vand- opløselige vitaminer bortset fra sjældne tilfælde med administration af meget høje parenterale doser.  

Der er ikke rapporteret tilfælde af uønskede virkninger af overdosering ved parenterale formuleringer som supplement til intravenøs ernæring med vandopløselige vitaminer. 
Der er ikke behov for særlig behandling. 

4.10 Udlevering

B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABeR

5.0 Terapeutisk klassifikation

B05 XC - Blodsubstitutter og perfusionsvæsker, infusionskoncentrater.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Soluvit er en blanding af vandopløselige vitaminer i mængder, der normalt absorberes fra almindelig kost og bør ikke have andre farmakodynamiske egenskaber end opretholdelse eller genoprettelse af ernæringsstatus.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

De vandopløselige vitaminer i Soluvit omsættes efter intravenøs indgift på samme måde som de vandopløselige vitaminer i almindelig kost.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Sikkerhedsvurderingen er hovedsagelig baseret på klinisk erfaring og dokumentation.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Glycin
Dinatriumedetat
Methylparahydroxybenzoat (E218).
6.2 Uforligeligheder

Opløsninger indeholdende Soluvit bør ikke tilsættes andre farmaka på grund af risiko for inkompatibilitet.
Der henvises i øvrigt til Fresenius Kabi´s blandbarhedstabeller.

6.3 Opbevaringstid

18 måneder.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares over 25° C.

Lysbeskyttet ved fortynding med vandbaserede opløsninger.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser.

Hætteglas.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Soluvit skal opløses før brug.

Alle tilsætninger skal foretages aseptisk.

Opløsningen skal beskyttes mod lys, når Soluvit fortyndes med vandbaserede opløsninger. Dette er ikke nødvendigt, hvis Soluvit opløses med Intralipid p.g.a. fedtemulsionens beskyttende virkning.


Voksne og børn > 11 år:
Indholdet af et hætteglas opløses ved tilsætning af 10 ml af en af følgende opløsninger:
1. Vitalipid Adult eller
2. Intralipid, Structolipid eller
3. Sterilt vand eller
4. Glukose infusionsvæske (5% - 50%)

Soluvit kan også anvendes som additiv til TPN blandinger i plastpose.


Børn < 11 år:
Indholdet af et hætteglas opløses ved tilsætning af 10 ml af en af følgende opløsninger:
1. Intralipid 100 mg/ml eller 200 mg/ml eller
2. Sterilt vand eller
3. Glukose infusionsvæske (5% - 50%)

4. Vitalipid Infant (børn > 10 kg legemsvægt).

Børn, som vejer <10 kg skal tilføres 1 ml af blanding 1, 2 eller 3 pr. kg legemsvægt pr. dag.
Børn, som vejer > 10 kg skal tilføres 10 ml (et hætteglas) pr. dag af en af de 4 blandinger.

Blanding 4 anbefales ikke til børn < 10 kg legemsvægt p.g.a. forskelle i doseringsregimet for Soluvit og Vitalipid Infant.

Blanding 1 sættes efter opløsning til Intralipid. Blanding 2 og 3 sættes til Intralipid eller glukose infusionsvæske (5% - 50%). Blanding 4 (børn > 10 kg legemsvægt) sættes til Intralipid eller Kabimix. Soluvit kan også anvendes som additiv til TPN blanding i plastpose til børn.

Det opløste Soluvit skal tilsættes infusionsvæsken indenfor en time før infusionens start og infusionen skal være afsluttet indenfor 24 timer.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retnings​linjer.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Fresenius Kabi AB

75174 Uppsala

Sverige


Repræsentant

Fresenius Kabi

Filial af Fresenius Kabi AB, Sverige

Islands Brygge 57

2300  København S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

06957

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

22. februar 1977

10.
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