KULLANMA TALIMATI

SOLUVIT-N Infiizyonluk Cézelti Tozu
Steril
Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Tiamin mono nitrat (vitamin B1), riboflavin sodyum fosfat (vitamin B:),
nikotinamid, piridoksin hidroklorur (vitamin Bs), pantotenik asit, sodyum askorbat (vitamin C),
biotin, folik asit, vitamin B12, glisin

Yardimct maddeler: Glisin, disodyum edetat, metil parahidroksibenzoat

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SOLUVIT N nedir ve ne icin kullanilir?

SOLUVIT N kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SOLUVIT N nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SOLUVIT N’in saklanmast

arwE

Bashklar yer almaktadir.
1. SOLUVIT N nedir ve ne i¢in kullanilir?

SOLUVIT N yetiskinler ve ¢ocuklarin damar yoluyla beslenmesinde tamamlayici olarak,
vitamin gereksinimini karsilamak tizere kullanilir.

SOLUVIT N; sart renkli toz igeren 10 mI’lik 10 renksiz cam flakon igeren kutulardadir.

2. SOLUVIT N kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

SOLUVIT N’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

SOLUVIT N’in etkin maddelerinden ya da yardimci maddelerden herhangi birine (6rnegin

tiamin ya da metil parahidroksibenzoat) kars1 asir1 duyarlilik durumlari

Bu ilac1 kullanip kullanamayacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza daniginiz.



SOLUVIT N'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Tahlil ve tetkik sonuclarinm etkilmeme 6zelligi:

Bu serumun i¢inde bulunan Biotin isimli vitamin, bazi tahlil sonuglarinda hatalara yol agabilir.
Hatali sonuglarin ortaya ¢ikma ihtimali ¢ocuklarda, bobrek yetmezligi hastalarinda ve yiiksek
doz kullamimla artar. Tahlil ve tetkik sonuglarinin hastanin muayene sonuglariyla c¢elistgi
durumlarda bu durum akla gelmelidir (Ornek: tiroid bezi hastalig1 bulgusu olmayan hastalarda
hatal1 tahlil sonuglar1 veya kalp krizi gecirmis olan hastalarda Troponin testi sonuglarinin hatali
¢ikmasi). Bu tiir durumlarda Biotin kullanimindan etkilenmeyen testlerin kullanimi tavsiye
edilir.

Bu nedenle, Biotin isimli vitamini alan hastalarin bu durumu ile ilgili olarak laboratuar
caligsanlarina bilgi vermek gerekir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SOLUVIT N’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SOLUVIT N’in yiyecek ve i¢eceklerle kullanilmasinda bilinen bir etkisi yoktur.

Hamilelik:
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu iriinle ilgili, hamilelik sirasinda klinik arastirmalar ve hayvanlarda Ureme c¢alismalar
gergeklestirilmemistir. SOLUVIT N’i hamilelik sirasinda kullandigimizda hicbir yan etki
beklenmemektedir ancak SOLUVIT-N’i hamilelik doneminde kullanmadan once yarar/zarar
iliskisi dikkate alinmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SOLUVIT N’i emzirme déneminde kullanmadan 6nce yarar/zarar iliskisi dikkate alinmalidur.

Arag ve makine kullanimi:
Herhangi bir olumsuz etkiye rastlanilmamastir.

SOLUVIT N’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi Uriin metilparahidroksibenzoat igerdigi igin alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) ve olagandisi hava yollarinda daralmaya sebebiyet verebilir.

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



Folik asit kandaki fenitoin miktarin1 azaltabilir ve pernisioz anemiyi (yeterli miktarda saglikli
alyuvarin yapilamadigi durum) gizleyebilir.
Piridoksin, levodopanin (Parkinson hastaliginda kullanilan bir ilag) etkisini azaltabilir.

3. SOLUVIT N nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
SOLUVIT-N seyreltilmeden verilmemelidir.

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

Uygulama yolu ve metodu:
Damar yoluyla verilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammm: 10 kg’dan daha az agirlikli ¢ocuklar i¢in kg/glin basina hazirlanan
¢ozlinmiis karistmin 1 ml’si verilmelidir. 10 kg veya Uzerindeki cocuklar icin 1 flakon (10
ml)/gun verilmelidir.

Yetiskinlerde kullanimi:
Doktorunuz tarafindan farkli bir doz 6nerilmedigi siirece giinde 1 flakon uygulanir.

Eger SOLUVIT N’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek ve Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SOLUVIT N kullandiysamz:

SOLUVIT N’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SOLUVIT N’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

SOLUVIT N ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Soluvit N size doktorunuz tarafindan uygulanacagi igin doktorunuz bu konuda size bilgi
verecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar icin gegerli oldugu gibi SOLUVIT N’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goérulebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek :1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.



Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gordlebilir.
Bilinmiyor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, Soluvit-N'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Bilinmiyor: SOLUVIT-N’in etkin maddelerinden ya da yardimcit maddelerden herhangi birine
kars1 siddetli anafilaktik reaksiyonlar1 igeren alerjik reaksiyonlar gelisebilir. Ornegin; Bu tibbi
uriin metilparahidroksibenzoat igerdigi icin alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve
olagandis1 hava yollarinda daralmaya sebebiyet verebilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SOLUVIT N’in saklanmasi

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

Rekonstitliye edildikten sonra oda sicakliginda 24 saatten uzun sire bekletilmemelidir.
SOLUVIT N’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOLUVIT N’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Fresenius Kabi Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Maslak Mah. Eski Buytkdere Cad.

Iz Plaza Giz No:9/80 Kat:4

34398 Sariyer / Istanbul

Tel: (212) 365 56 56

Faks:  (212) 36556 99

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

Uretim yeri:

Fresenius Kabi AB Isve¢ yetkisi ile

Fresenius Kabi SSPC,

No. 16 Beizha Road, Mashan, 214092, Wuxi, Cin

Bu kullanma talimat: ... tarihinde onaylanmistir.



Asagidaki bilgiler yalmizca saghk calhisanlar: icin verilmektedir:
Kullanima yonelik 6zel onlemler

SOLUVIT N; gecimliligi ve stabilitesi onaylanmis, karbonhidrat, yag, amino asit, elektrolit ve
eser element igeren parenteral beslenme karisimlarina eklenebilir.
SOLUVIT N seyreltilmeden verilmemelidir.

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

Yetiskinler ve 11 yasin istiindeki gocuklar igin
1.Vitalipid N Adult veya

2.Enjeksiyonluk su veya

3.infiizyonluk Glukoz ¢ozeltisi, (%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 gtinde 10 ml (1 flakon) verilmelidir.

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



