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Soluvit®
pulver till infusionsvatska, lésn
infuusiokuiva-aine, liuosta vart

pulver til infusjonsvaske, oppisr

FOr Intravends anvandning.
Laskimoon.
Til Intravengs bruk. |
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Soluvit®

Vannlgselige vitaminer for a dekke det daglige Hetteglass, 10 ml
behovet til voksne og barn, som tilsetning til
parenteral ernaering®

Pulver til infusjonsvaeske, opplasning™

M3 ikke gis ufortynnet'

vitaminer og eventuelt ekstra elektrolytter tilsettes etter

U For & gi fullstendig parenteral ernaering, ma sporelementer,
O pasientens behov.?



Soluvit

Vannlgselige vitaminer for & dekke det daglige behovet for voksne og barn, e

som tilsetning til parenteral ernaering*

Innhold i Soluvit™

Innhold Enhet 1 hetteglass 1ml
Tiaminmononitrat

(tilsvarer vitamin B1, 2.5 mg) mg 31 0,31
Riboflavinnatriumfosfat

(tilsvarer vitamin B2, 3.6 mg) mg 49 0,49
Pyridoksinhydrklorid

(tilsvarer vitamin B6, 4.0 mg) mg 49 0,49
Natriumpantotenat

(tilsvarer pantotensyre, 15.0 mg) mg 16,5 1,65
Natriumaskorbat

(tilsvarer vitamin C, 100 mg) mg 13,0 11,30
Nikotinamid mg 40,0 4,00
Cyanokobalamin ug 50 0,50
Folsyre ug 400,0 40,00
Biotin yg 60,0 6,00

Anbefalinger for dosering av vannigselige vitaminer til
parenteral ernaring for voksne og barn*®

Spedbarn Barn Voksne
Vitamin B1
(tiamin) mg/kg/dag  0.35-0.50 mg/dag 12 6
Vitamin B2
(riboflavin) mg/kg/dag  015-0.20 mg/dag 14 36
Vitamin B3
(niacin) mag/kg/dag 4.0-68 mg/dag 17 40
Vitamin B5
(pantotensyre)  mg/kg/dag -2 mg/dag 5 15
Vitamin B6
(pyridoksin) mg/kg/dag  015-0.20 mg/dag 1 6
Vitamin B12
(cyanocobala-
min) ug/kg/dag 03 pg/dag 1 5
Vitamin C
(askorbinsyre)  mg/kg/dag 1525 mg/dag 80 200
Folat ug/kg/dag 56 ug/dag 140 600
Biotin ug/kg/dag 5-8 pg/dag 20 60

Tilberedning og dosering™"

Soluvit ma opplases for bruk.

Innholdet i ett hetteglass oppl@ses i 10 ml av en av de fglgende oppl@sninger:
- Vitalipid Adult (Vitalipid Infant for barn under 11 ar og > 10 kg kroppsvekt)

- Intralipid (200 mg/ml)

+ Vann til injeksjonsvaesker

- Glukoseopplesninger (50 mg/ml - 500 mg/ml)

Dosering for voksne og barn > 10 kg
Hos voksne og barn over 10 kg dekkes dagsbehovet av de vannlgselige
vitaminene av innholdet i ett hetteglass.

Dosering for barn <10 kg

- Barn <10 kg skal gis 1 ml av opplast blanding pr. kg kroppsvekt pr. dagn.

- Vitalipid Infant er ikke egnet som opplasningsmiddel for barn under 10 kg
pga. forskjeller i doseringsregime for Soluvit og Vitalipid Infant.

Kontakt Fresenius Kabi for informasjon om kompatibilitet.

Administrering'

- Tilsetning av Soluvit skal utfgres aseptisk og tidligst en time f@r infusjonen
starter.

- Ma ikke gis ufortynnet.

- Holdbarhet etter blanding; kjemisk og fysikalsk stabilitet under bruk etter
fortynning er 24 timer ved 25°C.

- Nar Soluvit fortynnes med vannbaserte Igsninger ber blandingen beskyttes
mot lys. Dersom Soluvit fortynnes med en fettemulsjon kan fettemulsjonen
ha en lysbeskyttende effekt.

- Parenterale ernaeringslgsninger til nyfgdte og barn < 2 ar ber lysbeskyttes.?

Utvalgt sikkerhetsinformasjon™

- Allergiske reaksjoner inkludert anafylaktiske reaksjoner, kan opptre hos
pasienter hypersensitive for noen av innholdsstoffene.

- Laboratoriepersonell bgr konsulteres ved bestilling av laboratorietester til
pasienter som tar biotin.
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Soluvit

Vannlgselige vitaminer for @ dekke det daglige behovet for voksne og barn, e
som tilsetning til parenteral ernaering*
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C  Vitaminpreparat
ATC-nr: BOSX C-

PULVER TIL INFUSJONSVASKE, opplosning: Hvert
hetteglass inneh.: Tiaminmononitrat tilsv. tiamin 2,5 mg,
riboflavinnatriumfosfat tilsv. riboflavin 3,6 mg, nikotinamid
40 mg, pyridoksinhydroklorid tilsv. pyridoksin 4 mg,
natriumpantotenat tilsv. pantotensyre 15 mg, natrium-
askorbat tilsv. askorbinsyre 100 mg, biotin 60 pg, folsyre
0,4 mg, cyanokobalamin 5 pg, glysin, dinatriumedetat,
metylparahydroksybenzoat. Osmolalitet i 10 ml vann:

Ca. 490 mosmol/kg vann. pH i 10 ml vann: 5,8.

Indikasjoner: Som tilsetning ved parenteral ernaering for
4 dekke det daglige behov av de vannlgselige vitaminene.

Dosering: Voksne og barn >10 kg: Dagsbehovet av de
vannlgselige vitaminene dekkes av innholdet i ett hette-
glass. Barn <10 kg:1/10 av innholdet i ett hetteglass
tilferes pr. kg kroppsvekt pr. degn, se Tilberedning/
Handtering.

Tilberedning/H&ndtering: Skal rekonstitueres for bruk.
Voksne og barn >11 dr: Innholdet i 1 hetteglass opplases i
10ml av en av de fglgende opplgsninger: I) Vitalipid Adult.
I1) Intralipid (200 mg/mi). Ill) Vann til injeksjonsvaesker.
IV) Glukoseopplasninger (50-500 mg/ ml). Barn <11 &r:
Innholdet i 1 hetteglass oppleses i 10 ml av en av de
felgende opplesninger: 1) Vitalipid Infant (for barn >10 kg
kroppsvekt). 1) Intralipid (200 mg/ml). 1) Vann til
injeksjonsvaesker. IV) Glukoseopplasninger (50-500 mg/
ml). Barn< 10 kg skal gis 1 ml pr. kg kroppsvekt pr. dagn
Barn »10 kg skal gis 1 hetteglass (10 ml) pr. dagn. Pga.
forskjeller i doseringsregimene for Soluvit og Vitalipid

Infant anbefales ikke blanding | for barn<10 kg. Generelt:
Den opplgste Soluvit-blandingen kan tilsettes parenterale
neaeringsopplgsninger inneholdende karbohydrater, fett,
aminosyrer, elektrolytter og sporelementer nar bland-
barhet og stabilitet er dokumentert. For informasjon om
blandbarhet kontaktes firma.

Administrering: Skal ikke gis ufortynnet. Nar Soluvit
fortynnes med vannbaserte I@sninger, bgr blandingen
beskyttes mot lys. Dersom Soluvit fortynnes med en
fettemulsjon er det ikke n@dvendig & lysbeskytte
blandingen da fettemulsjonen har en lysbeskyttende
effekt

Kontraindikasjoner: Kjent overfalsomhet for noen av
innholdsstoffene.

Forsiktighetsregler: Biotin kan pavirke resultatet av
laboratorietester som falge av en biotin streptavidin-
interaksjon, noe som kan gi falskt forhgyet eller redusert
resultat, avhengig av analyse. Risikoen er hgyere hos barn
og ved nedsatt nyrefunksjon, og eker med h@yere doser.
Ved tolking av resultater fra laboratorietester ma det tas
hensyn til mulig biotinpavirkning, spesielt ved mangel pa
samsvar med klinisk tilstand, f.eks. thyreoidtestresultater
som ligner Graves sykdom hos asymptomatiske pasienter,
eller falske negative troponintestresultater ved hjerte-
infarkt. Ved mistanke om pavirkning ber alternative tester
(ikke-fglsomme for biotin) benyttes, hvis tilgjengelig.
Laboratoriepersonell bgr konsulteres ved bestilling av
laboratorietester til pasienter som tar biotin. Bivirkninger:

Immunsystemet; ukjent frekvens - allergiske reaksjoner,
inkludert anafylaktiske reaksjoner, kan opptre ved over-
fglsomhet for innholdsstoffene, f.eks. folsyre, tiamin eller
metylparahydroksybenzoat.

Klassifisering: Vitaminpreparat. Inneholder en blanding
vannlgselige vitaminer i mengder som normalt absorberes
fra orale dietter og skal ikke ha farmakodynamiske
effekter utover det & opprettholde eller gjenopprette
normal ernaeringsstatus.

Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares ved hgyst 25°C.
Beskyttes mot lys. Holdbarhet etter tilberedning: Ber fra et
mikrobiologisk synspunkt brukes umiddelbart. Hvis det
ikke brukes umiddelbart, er lagringstid brukerens ansvar
0g ber normalt veere <24 timer ved 2-8°C, med mindre
tilberedning er utfert under kontrollerte og validerte
aseptiske forhold.

Pakninger og priser per 27.01.2021:
10 x 10 ml (hetteglass), kr 345,80

Sist endret: 0312.2019
Basert pa SPC godkjent av SLV/EMA: 22.07.2019

Inngar i LIS 2103
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