SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Soluvit innrennslisstofn, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Tiamin 2,5 mg sem tiaminnitrat

Ribdflavin 3,6 mg sem riboflavinnatriumfosfat
Nikétinamid 40 mg

Pyridoxin 4,0 mg sem pyridoxinhydroklorio
Pantotensyra 15 mg sem natriumpant6tenat
Askorbinsyra 100 mg sem natriumaskorbat
Félinsyra 0,4 mg

Cyandkadbalamin 0,005 mg

Bidtin 0,06 mg

Hjalparefni: Metylparahydroxybensdat (E218).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslisstofn, lausn

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Uppbotarnaring i blaed med vatnsleysanlegum vitaminum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammitar eru einstaklingsbundnir.

4.3  Frébendingar

Ofnaemi fyrir einhverju innihaldsefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun
Soluvit méa ekki gefa 6pynnt.

Bata skal Ur skorti & einu eda fleiri vitaminum med sérstakri vidbot.

Pegar Soluvit er pynnt med vatnslausnum a ad verja tilbana blénduna 1jési. bess gerist ekki porf ef

Soluvit er pynnt med Intralipid vegna verndandi ahrifa fitufleytisins.

Stérir skammtar af folinsyru geta dulid illkynja bl6dleysi (pernicious anemia).

Soluvit inniheldur metylparahydroxybenzoat (E218), sem getur valdid ofneemisviobrégdum

(hugsanlega sidkomnum) og i undantekningartilvikum berkjukrampa.



Truflandi ahrif & klinisk rannsoknarstofuprof

Bidtin getur haft truflandi ahrif & nidurstédur rannsdknastofuprofa byggdar & milliverkun
bidtins/streptavidins pannig ad nidurstédurnar geta ordid falskt laegri eda falskt haerri eftir pvi hvada
meliadferd er notud. Heettan & truflun er meiri hja bérnum og sjuklingum sem eru med skerta
nyrnastarfsemi og eykst vid sterri skammta.

Pegar nidurstodur rannsoknarstofupréfa eru tulkadar verdur ad taka tillit til hugsanlegra truflandi
ahrifa bidtins einkum ef samsvorun vid kliniskt astand skortir (t.d. ef nidurstodur a
skjaldkirtilsstarfsemi likja eftir Graves sjukdomi hja einkennalausum sjuklingum sem taka biotin eda
falskt neikveedar nidurstodur ar tréponin maelingu hja sjuklingum med hjartadrep sem taka biotin).
Nota & adrar meliadferdir par sem bi6tin hefur ekki truflandi ahrif & nidurstddurnar, ef peer eru
tilteekar, i peim tilvikum sem grunur er um truflandi ahrif. Leita skal rdda hja starfsménnum
rannsoknarstofunnar pegar 6skad er eftir rannsoknarstofupréfum hjé sjaklingum sem taka biétin.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Pyridoxin (Be-vitamin) getur dregid Ur &hrifum levodopa.

Félinsyra getur lekkad péttni fenytoins og fendbarbitals i sermi.

4.6 Medganga og brjostagjof

Soluvit mé nota & medgongu.

Axlunarrannsdknir & dyrum eda kliniskar rannsoknir & medgéngu hafa ekki verid geroar.

pé hafa verid birtar skyrslur um érugga notkun vatnsleysanlegra vitamina & medgongu.

Brjostagjof:
Konur med born & brjosti mega nota Soluvit.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Soluvit hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

EKKi er vitad um adrar aukaverkanir en ofneemisvidbrogd vid vidurkennda notkun.

Onamiskerfi
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra | Ofnamisvidbrégd par med talin
fyrirliggjandi gégnum) bradaofneemisviobrogd (framkdllud af einu

innihaldsefnanna t.d. folinsyru, tiamini eda
rotvarnarefninu metylparahydroxybenzdati)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Ekki hefur verid tilkynnt um aukaverkanir vid ofskommtun vatnsleysanlegra vitamina, nema i mjdg
sjaldgeaetum tilvikum pegar mjog storir skammtar hafa verid gefnir med inndalingu.

Ekki hefur verid tilkynnt um aukaverkanir vié ofskémmtun naringar i blased med vatnsleysanlegum
vitaminum.




EKKi er porf & sérstakri medferd.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Bl6dliki og skolvokvar, vitamin, ATC flokkur: BO5XC.

Soluvit er blanda vatnsleysanlegra vitamina i magni sem almennt frsogast ur venjulegri feedu og etti
ekki ad hafa 6nnur lyfhrif en ad vidhalda eda beta naringaréstand.

5.2 Lyfjahvorf

Afdrif vatnsleysanlegu vitaminanna i Soluvit pegar peim er dzlt i blazd eru eins og afdrif
vatnsleysanlegra vitamina ar venjulegri faedu.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Mat & 6ryggi er adallega byggt & kliniskri reynslu og stadfestingu & nidurstédum.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glysin

Tvinatriumedetat

Metylparahydroxybensoéat (E218)

6.2 Osamrymanleiki

EKkKi skal blanda Soluvit lausnum vid dnnur lyf vegna hettu a 6samrymanleika.
Sja kafla 6.6.

6.3 Geymslupol
18 manudir.
6.4  Sérstakar varuoarreglur vié geymslu

Geymid vid lagri hita en 25°C.
Geymid varid gegn ljosi, eftir bléndun vid vatnslausnir.

6.5 Gerd ilats og innihald
Hettuglas.

Pakkningar:
10 hgl.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun
Soluvit & ad leysa upp fyrir notkun.

Oll bléndun & ad fara fram ad vidhafdri smitgat.



pegar Soluvit er pynnt med vatnslausnum & ad verja blénduna 1jési. Pess gerist ekki porf ef Soluvit er
leyst upp med Intralipid vegna verndandi ahrifa fitufleytisins.

Fullordnir og born 11 &ra og eldri:

Innihald hettuglassins er leyst upp med pvi ad beeta i pad 10 ml af einhverri af eftirtéldum lausnum:
1 Vitalipid Adult eda

2 Intralipid, Structolipid eda

3 Seeft vatn fyrir stungulyf eda

4 Glukosa innrennslislyf, lausn (5%-50%)

Soluvit ma einnig blanda vid neringarlausnir (TPN) i plastpoka.

Born yngri en 11 éra:

Innihald hettuglassins er leyst upp med pvi ad beeta i pad 10 ml af einhverri af eftirtéldum lausnum:
1 Intralipid 100 mg/ml eda 200 mg/ml eda

2 Seeft vatn fyrir stungulyf eda

3 Glukésa innrennslislyf, lausn (5%-50%)

4 Vitalipid Infant (bdrn sem vega meira en 10 kg)

Bornum sem vega minna en 10 kg skal gefa 1 ml af uppleystri blondu 1, 2 eda 3 fyrir hvert kg
likamspyngdar & dag.

Born sem vega 10 kg eda meira skal gefa 10 ml (eitt hettuglas) & dag af einhverri af pessum

4 blondum.

Blanda 4 er ekki radlogo hja bornum sem vega minna en 10 kg vegna mismunar a4 skdmmtum Soluvit
og Vitalipid Infant.

Blanda 1 er sett Gt i Intralipid. Bléndur 2 og 3 eru settar Ut i Intralipid eda glukésa innrennslislyf,
lausn (5%-50%). Blanda 4 (bdrn sem vega meira en 10 kg) er sett Gt i i Intralipid eda Kabimix. Soluvit
ma einnig blanda vid naringarlausnir (TPN) i plastpoka fyrir born.

Uppleyst Soluvit skal blanda vid innrennslisvokvann klukkustund &dur en innrennsli hefst og
innrennsli skal lokid & innan vid 24 timum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppso6lum

Svipj6d

8. MARKABSLEYFISNUMER

772053 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 2. mars 1978.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24. okt6ber 2011.



10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

10. jali 2019.



