Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Soluvit innrennslisstofn, lausn

Tiamin, ribéflavin, nik6tinamid, pyridoxin, pantétensyra, askorbinsyra, folinsyra, cyanokdbalamin,
biétin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Soluvit og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Soluvit

Hvernig nota & Soluvit

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Soluvit

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Soluvit og vid hverju pad er notad
Soluvit er frostpurrkud, seefd blanda af vatnsuppleysanlegum vitaminum.

Soluvit er gefid sem uppbdétarnering i blazed til ad uppfylla daglega porf fyrir vatnsuppleysanleg
vitamin.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjaba.

2. Adur en byrjad er ad nota Soluvit

Ekki ma nota Soluvit:
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Soluvit er notad.
Storir skammtar af folinsyru geta dulid akvedna tegund blodleysis, sem kallast illkynja blédleysi
(pernicious anemia).

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

Soluvit inniheldur 0,06 mg af biétini i hverju hettuglasi. Ef pu att ad fara i rannséknarstofupréf verdur
pu ad segja leekninum eda starfsménnum rannséknarstofunnar ad pu notir eda hafir nylega notad
Soluvit, par sem bi6tin geeti haft ahrif a nidurstédur slikra rannsékna. Eftir pvi hvada rannsékn a i hlut
geetu nidurstodurnar ordid falskt heerri eda falskt leegri vegna ahrifa fra biétini. Leeknirinn geeti bedid
pig ad haetta ad nota Soluvit &dur en rannsoknarstofuprof eru gerd. Einnig skal hafa i huga ad adrar
vOrur sem pa notar svo sem fjolvitamin eda beetiefni fyrir har, hid og neglur geta einnig innihaldid
biétin og haft ahrif & nidurstédur rannsdknarstofupréfa. Vinsamlegast upplystu leekninn eda
starfsmenn rannséknarstofunnar ef pd notar slikar vorur.

Notkun annarra lyfja samhlida Soluvit



Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Pyridoxin (Be-vitamin) getur dregid Ur &hrifum levodopa (lyf vid Parkinsonsveiki).
Félinsyra getur minnkad styrk fenytdins og phendbarbitals (lyf vid flogaveiki) i bl6dinu.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Nota ma Soluvit & medgdngu

Brjostagjof
Konur med bérn & brjésti mega nota Soluvit.

Akstur og notkun véla
Soluvit hefur engin eda dveruleg ahrif & haefnina til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Soluvit inniheldur metylparahydroxybenzéat
Getur valdid ofneemisvidbrégdum (hugsanlega siokomnum) og i undantekningartilvikum
berkjukrampa.

3. Hvernig nota & Soluvit

Skammtar eru einstaklingsbundnir. Laeknirinn mun dkveda skammtinn fyrir pig og hvenar og hvernig
skammturinn er gefinn, Gt fra aldri, pyngd, likamlegu astandi og annari medferd sem pu faerd.

Ekki ma gefa Soluvit 6pynnt. Uppleystri Soluvit bléndu er baett i neeringarlausn til gjafar i blaed
samkvaemt fyrirmaelum leknisins. Itarlegri upplysingar um notkun og medhondlun er ad finna i
kaflanum ,,Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsmonnum®.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ekki hefur verid greint fra aukaverkunum vid ofskémmtun vatnsleysanlegra vitamina, nema i mjog
sjaldgaefum tilvikum pegar mjog storir skammtar hafa verid gefnir i blaaed.

Segdu lekninum eda hjukrunarfreedingnum pé strax fra pvi ef pa telur ad pa hafir fengid of mikid af
Soluvit.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
Aukaverkanir:

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum):

Ofnaemisvidbrogd, p.m.t. alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnemisvidbrogd) sem orsakast af

einhverju innihaldsefnanna, t.d. folinsyru, tiamini eda rotvarnarefninu metylaparahydroxybensoati.

Tilkynning aukaverkana



Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Soluvit

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i ytri umbudum til varnar gegn 1jési.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Soluvit inniheldur

- Virku innihaldsefnin:
1 glas inniheldur:

Tiamin 2,5 mg sem tiaminnitrat

Riboflavin 3,6 mg sem riboflavinnatriumfosfat
Nikétinamio 40 mg

Pyridoxin 4,0 mg sem pyridoxinhydréklorid
Pantétensyra 15 mg sem natriumpantétenat
Askorbinsyra 100 mg sem natriumaskorbat
Félinsyra 0,4 mg

Cyanokdbalamin 0,005 mg

Bi6tin 0,06 mg

- Onnur innihaldsefni eru: glysin, tvinatriumedetat, metylparahydroxybenzoat (E218).

Lysing a atliti Soluvit og pakkningasteerdir
Utlit:
Soluvit er frostpurrkad, saft, gult duft.

Pakkningasteerdir:
10 x 1 hettuglas

Markadsleyfishafi og framleidandi
Fresenius Kabi AB

Rapsgatan 7

751 74 Upps6lum

Svipj6o

Umbod & islandi
Vistor hf.
s. 535 7000

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i juli 2019.



Eftirfarandi upplysingar eru einungis gtladar heilbrigdisstarfsménnum:

Soluvit & ad leysa upp fyrir notkun.
Oll bléndun & ad fara fram ad vidhafdri smitgat.

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 eda

3 Seeft vatn fyrir stungulyf eda

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

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

Born yngrien 11 &ra:

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.

Bdrn sem vega meira en 10 kg skal gefa 10 ml (eitt hettuglas) & dag af einhverri af pessum 4 bléndum.
Blondu 4 ma ekki gefa bérnum sem vega minna en 10 kg medal annars vegna mismunar & skommtum
Soluvit og Vitalipid Infant.

Soluvit ma einnig blanda vid nearingarlausnir (TPN) i plastpoka fyrir born.

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

EKkKi skal beeta lausnum sem innihalda Soluvit Gt i énnur lyf vegna hattu & 6samrymanleika.
Upplysingar um samrymanleika med 6drum lyfjum og geymsluskilyrdi mismunandi blanda eru veittar
ef dskad er eftir peim.

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



