KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

SOLUVIT-N Infiizyonluk Cozelti Tozu
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Bir flakon igerigi:

Vitamin B 2,5 mg
(=3,1 mg Tiamin mono nitrat)

Vitamin B> 3,6 mg
(=4,9 mg Riboflavin sodyum fosfat)
Nikotinamid 40,0 mg
Vitamin Bs 4,0 mg
(=4,9 mg Piridoksin hidroklorir

Pantotenik asit 15,0 mg
(=16,5 mg Sodyum pantotenat)

Vitamin C 100,0 mg
(=113 mg Sodyum askorbat )

Biotin 60,0 ug
Folik asit 0,4 mg
Vitamin By 5,0 ug
Glisin 300 mg
Yardimci maddeler:

Sodyum edetat 0,5mg
Metilparahidroksibenzoat 0,5mg

Yardime1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Infiizyonluk soliisyon tozu.

Liyolifize steril sar1 toz.

10 ml sudaki osmolarite: Yaklasik 490 mosm/kg su
10 ml sudaki pH: 5.8

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

SOLUVIT-N yetiskin ve cocuklarda suda ¢oziinebilen vitaminlerin giinlik gereksinimini
karsilamak i¢in intravenoz beslenmede destekleyici olarak kullanilir.



4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Genel yetiskin dozu gilinde 1 flakondur.

Uygulama sekli:
Intravendz infiizyon seklinde uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bu hasta grubuna ait 6zel bir veri yoktur.

Pediyatrik populasyon: 10 kg’dan daha az agirlikli ¢ocuklar igin kg/giin basina hazirlanan
¢Oziinmiis karistmin 1 ml’si verilmelidir. 10 kg veya iizerindeki ¢ocuklar i¢in 1 flakon (10
ml)/gin verilmelidir.

Geriyatrik populasyon: Yasl hastalara 6zel herhangi bir veri yoktur.
4.3 Kontrendikasyonlar

SOLUVIT-N’in etkin maddelerinden ya da yardimcit maddelerden herhangi birine karsi asirt
duyarlhilik durumlarinda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

SOLUVIT-N seyreltilmeden verilmemelidir.

SOLUVIT-N su bazl soliisyonlarla seyreltigi zaman, eklenmis karigim 1siktan korunmalidir.
Yag emiilsiyonun koruyucu etkisi nedeniyle, Eger SOLUVIT-N Intralipid ile seyreltilirse bu
isleme gerek yoktur.

Klinik laboratuvar testleri ile etkilesim

Biotin, bir biotin/streptavidin etkilesimine dayanan laboratuar testlerini engelleyebilir, teste
bagli olarak hatali bir sekilde azalmis veya hatali bir sekilde artan test sonuglarina yol agabilir.
Etkilesim riski ¢ocuklarda ve bobrek yetmezligi olan hastalarda daha yiiksektir ve daha
yuksek dozlarla artar. Laboratuar testlerinin sonuglari yorumlanirken, 6zellikle klinik sunum
ile uyumluluk eksikligi gézlenirse, olasi biotin etkilesimi dikkate alinmalidir (6rnegin; biotin
alan asemptomatik hastalarda Graves hastaligini taklit eden tiroid testi sonuglar1 veya biotin
alan miyokard infarktlsll hastalarda yanlis negatif troponin testi). Etkilesimin siipheli oldugu
durumlarda, eger varsa, biotin girisimine duyarli olmayan alternatif testler kullanilmalidir.
Biotin alan hastalarda laboratuar testleri yapilirken laboratuvar personeline danisilmalidir.

Bu tibbi iirlin metilparahidroksibenzoat icerdigi i¢in alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) ve olagandis1 bronkospazma sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum igermez.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Folik asit, fenitoin serum konsantrasyonunu diisiirebilir ve pernisioz anemiyi gizleyebilir.
Piridoksin, levodopanin etkisini azaltabilir.



4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii

SOLUVIT-N’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ve dogum kontrolii
tizerine etkilerine iliskin veri yoktur. SOLUVIT-N kullanirken herhangi bir dogum kontrol
yontemi kullanmasinin gerekli olup olmadigina iligkin bir caligma yapilmamugtir.

Gebelik donemi

SOLUVIT-N igin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar lzerinde yapilan calismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi

SOLUVIT-N’in  laktasyon donemi sirasinda istenmeyen etkilerine iliskin  veri
bulunmamaktadir ancak SOLUVIT-N’in emzirme doneminde kullanimindan Once yarar/zarar
iliskisi dikkate alinmalidir. Emziren kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanimi Uzerinde herhangi bir olumsuz etkisi yoktur.
4.8 Istenmeyen etkiler

Advers etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki goriilme sikliklarina dayanmaktadir:
Cok yaygin (>1/10)

Yaygin (>1/100 — 1/10)

Yaygin olmayan (>1/1000 — 1/100)

Seyrek (>1/10000 - <1/1000)

Cok seyrek (<1/10000)

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: SOLUVIT-N’in etkin maddelerinden ya da yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 (6rnegin; folik asit, tiamin ya da metil parahidroksibenzoat) asir1 duyarlilik reaksiyonlari
gelisebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).




4.9 Doz asimi ve tedavisi

Son derece yiiksek parenteral dozlar disinda, suda ¢6ziinen vitaminler i¢in yuksek dozun
hicbir istenmeyen etkisi bildirilmemistir.

Suda ¢dziinen vitaminlerin beslenme destegi i¢in kullanilan parenteral Urlinlerin neden oldugu
doz asimu bildirilmemistir.

Spesifik tedaviye ihtiya¢ duyulmamaktadir. Ayrica bkz. Bliim 4.3.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
5.1 Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapotik grubu: Vitaminler
ATC kodu: BO5XCO00

SOLUVIT-N, oral diyet ile normal olarak absorbe edilen miktarda suda c¢6zlinen
vitaminlerden olusmus bir karisimdir ve beslenme durumunu devam ettirme ya da eksikleri
gidermenin 6tesinde farmakodinamik bir etkisi yoktur.

5.2 Farmakokinetik ozellikleri
Genel ozellikler

Emilim:
Uriin i.v. yola verildigi icin uygulanabilir degildir.

Dagilim:
Tek baslarina vitaminler dokular tarafindan farkli derecelerde alinir.

Biyotransformasyon:

Intravendz infiizyon seklinde uygulandiginda SOLUVIT-N’in ihtiva ettigi suda ¢dziinen
vitaminler, oral yol ile alinan suda ¢6ziinen vitaminler benzer bir sekilde degisiklige ugrar.

Be vitamini, karacigerde 4-piridoksik aside pargalanir.

B12 vitamini hepatik yolla biyotransformasyona ugrar.

C vitamini hepatik yolla biyotransformasyona ugrar.

Eliminasyon:
Intravendz infiizyon seklinde uygulandiginda SOLUVIT-N’in ihtiva ettigi suda ¢dziinen

vitaminler, oral yol ile alinan suda ¢6ziinen vitaminler benzer bir sekilde atilir.
B1 vitamininin fazlasi idrar yoluyla atilir.

Be vitamininin metaboliti idrar yoluyla atilir.

B12 vitamini safra yoluyla atilir.

C vitamini baslica bobreklerden elimine olur.

Dogrusal/dogrusal olmayan durum:
Bu konu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri



Giivenlilik degerlendirilmesi ¢gogunlukla klinik deneyime ve dokiimantasyona dayanmaktadir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Glisin (Aminoasetik asit)

Disodyum edetat

Metil parahidroksibenzoat

6.2 Gecimsizlikler

SOLUVIT N; gec¢imliligi belgelenmis diger tibbi {iirlinlere eklenebilir ya da bu Urlnlerle
karistirilabilir. Bkz. Bolum 6.6

6.3 Raf omru

18 ay

Karistirilldiktan sonraki raf 6mrii

Seyreltildikten sonra kimyasal ve fiziksel kullanimdaki stabilitesi 25°C’de 24 saat olarak
kanitlanmistir. Mikrobiyolojik agidan bakildiginda {irtin hemen kullanilmalidir. Eger hemen
kullanilmayacaksa, saklama kosullar1 ve kullanim kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve
kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullara sahip yerlerde karigtirilmazsa 2-8°C’de 24
saatten fazla degildir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Istktan koruyunuz.

T1bbi {iriiniin karistirildiktan sonraki saklama kosullar1 i¢in bkz. Boliim 6.3.

Rekonstitiiye edildikten sonra oda sicakliginda 24 saatten uzun siire bekletilmemelidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Enjeksiyon icin flakon, tip | cam

Enjeksiyonluk flakonun tipasi, klorobutil kauguk

Ambalaj boyutu: 1x10 flakon

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriin ya da artik materyaller, “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklariin kontrolii yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.

SOLUVIT N; gecimliligi ve stabilitesi onaylanmis, karbonhidrat, yag, amino asit, elektrolit ve
eser element iceren parenteral beslenme karigimlarina eklenebilir.

Bir flakon igerigi asagidaki ¢ozeltilerin 10 ml’sinde ¢ozundaralir.



Yetigkinler ve 11 yasin iistiindeki ¢cocuklar i¢in
1.Vitalipid N Adult veya

2.Enjeksiyonluk su veya

3.Infiizyonluk glukoz cozeltisi, (%5-%50)

11 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in

1. Vitalipid N Infant (10 kg’nin altindaki ¢ocuklarda) veya
2. Enjeksiyonluk su veya

3. Infiizyonluk glukoz ¢ozeltisi, (%5-%50)

10 kg’nin altindaki ¢ocuklara giinde 1 ml/kg v.a. dozunda seyreltilmis karisim verilmelidir. 10
kg veya uzerindeki ¢ocuklara giinde 10 ml (1 flakon) verilmelidir.

Soluvit N ve Vitalipid N Infant dozaj rejimleri arasindaki farkliliklar nedeniyle 1. karigim 10
kg’nin altindaki ¢ocuklara dnerilmemektedir.

7. RUHSAT SAHIBI

FRESENIUS KABI Ilag¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Maslak Mah. Eski Biiytkdere Cad.

Iz Plaza Giz No:9/80 Kat:4

34398 Saryer / Istanbul

Tel: (212) 365 56 56

Faks:  (212) 365 56 99

e-posta: info.turkey@ fresenius-kabi.com

8. RUHSAT NUMARASI
107 /81
9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi: 23.05.2000
Ruhsat yenileme tarihi: 30.12.2014

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI



