GEBRAUCHSINFORMATION

Wichtige Information!
Aufmerksam lesen!

Soluvit" N

Zusammensetzung

Eine Durchstechflasche mit 483,365 mg
Trockensubstanz enthiit:

Arzneilich wirksame Bestandteile

Thiaminnitrat 31 mg
(entspricht 2,5 mg Thiamin)
Riboflavinphosphat-Natrium-

Dihydrat 4,9mg
(entspricht 3,6 mg Riboflavin)

Nicotinamid 40 mg
Pyridoxinhydrochlorid 4,9mg
(entspricht 4,0 mg Pyridoxin)
Natriumpantothenat 16,5 mg
(entspricht 15,0 mg Pantothensaure)
Natriumascorbat 113 mg
(entspricht 100 mg Ascorbinsaure)

Biotin 0,06 mg
Folsadure 0,4mg
Cyanocobalamin 0,005 mg

Sonstige Bestandteile

Glycin 300 mg
Edetinsdure, Dinatriumsalz 2 H,0 0,5mg

Darreichungsform und Inhait
Packung mit 10 Durchstechflaschen mit
Trockensubstanz.

Vitamine

Baxter Deutschland GmbH
EdisonstraBe 3 - 4
D - 85716 UnterschleiBheim

Hersteller: Baxter Deutschliand GmbH
Dr.-Wandinger-5Str. 1
94447 Plattling

Anwendungsgebiete

Deckung des physiologischen Bedarfes an
wasserldslichen Vitaminen fur Erwachsene
und Kinder ab 11 Jahren bei vollstandiger
parenteraler Ernahrung.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen eine der in
SOLUVIT N vorliegenden Substanzen.
Hypervitaminosen der im  Préparat
vorkommenden wasserldslichen Vitamine.
Unvertraglichkeitsreaktionen  gegenlber
Natriumedetat. Verdacht auf Thiamin
(vitamin  B,))-Uberempfindlichkeit  (bei
parenteraler Applikation).
Megaloblasten-Anamie infolge isolierten
vitamin B,,-Mangels (z.B. infolge Mangels an
intrinsic Factor) ohne gleichzeitige

Vitamin B,,-Therapie. Eine Megaloblasten-
Andmie unklarer Genese stellt eine relative
Gegenanzeige dar.

VorsichtsmaBnahmen flr die Anwendung

Das Arzneimitte! enthédlt Vitamin B,
Nach  schneller v Verabreichung
von Vitamin B,-Praparaten kénnen in
Einzelfallen  Schockzustinde auftreten.
Die  gebrauchsfertige Infusionsisung
vorsichtig und langsam (mindestens Uber

1 bis 2 Stunden) infundieren.
Wechselwirkungen

Thiamin (vitamin B,) wird durch sulfithaltige
Infusionslésungen vollstandig abgebaut.
Andere Vitamine, insbesondere
Cyanocobalamin, kénnen in Anwesenheit
von Vitamin B,-Abbauprodukten inaktiviert
werden.

Dosierungsanieitung, Art und Dauer der
Anwendung

Dosierungsanleitung

Soweit nicht anders verordnet, wird
folgende Dosierung empfohlen:

Bei Erwachsenen und Kindern ab 11 Jahren:
Inhalt einer Durchstechflasche SOLUVIT N
pro Tag.

Art und Dauer der Anwendung

SOLUVIT N dient nach Aufldsen der
Trockensubstanz als Zusatz zu 5-60%igen
Glucoseldsungen ur intravendsen
Infusion.

Zum Aufldsen der Trockensubstanz werden
10 ml Wasser flr Injektionszwecke oder
elektrolytfreie Glucoseldsung (5-60%) in
eine Durchstechflasche SOLUVIT N steril
gegeben.

Die rekonstituierte Losung wird 5-60%igen
Glucoselésungen steril zugesetzt.

Die  gebrauchsfertige  Infusionslosung
vorsichtig und langsam (mindestens Uber
1 bis 2 Stunden) infundieren.

Auflésen der Trockensubstanz und Zusatz
zur Infusionsldsung  mussen unmittelbar
vor Infusionsbeginn erfolgen. 330 533



Eine in der Durchstechflasche eventuell
verbleibende Restmenge ist sofort zu
verwerfen.

Die Infusion der gebrauchsfertigen Ldsung
muB innerhalb von 24 Stunden beendet
sein. Wahrend der Dauer der Infusion muR
die Infusionsldsung mit dem SOLUVIT N-
Zusatz wegen der sonst stattfindenden
Photolyse bestimmter Vitamine vor Licht
geschitzt werden.

Anwendungsfehter und Uberdosierung

Nach schneller iv. Verabreichung von
Vitamin B, -Praparatenkann es in Einzelfalien
zu einem Kreislaufkollaps kommen, der dem
Bild des anaphylaktischen Schocks ahnlich
ist. Allgemein Ubliche intensivmedizinische
SofortmaBnahmen  entsprechend  der
Symptomatik sind  einzuleiten (siehe
auch  VorsichtsmaBnahmen fir die
Anwendung“).

Nebenwirkungen

Bei Patienten mit Uberempfindlichkeit
gegen eine der in SOLUVIT N vorliegenden
Substanzen  kbnnen in  Einzelfdllen
allergische Reaktionen auftreten.

Nach parenteraler Gabe von Vitamin B,
kénnenin Einzelfallen Uberempfindlichkeits-
reaktionen, z.B. Exantheme, Atemnot und
Schockzustande auftreten.

Nach Gabe von Vitamin B, sind in
Einzelfillen SchweiBausbriche, Herzjagen,
HautreaktionenmitJuckreizund Nesselsucht
beschrieben worden.

Folsdure kann in Einzelfallen zu Allergien
und bei Anwendung hoher Dosen in

seltenen Féllen zu gastrointestinalen
Storungen, Schlafstdrungen, Erregung und
Depression fuhren.

Hinweis:

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich
beobachten, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefuhrt sind, teilen Sie
diese bitte Inrem Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit
des Arzneimittels

Die gebrauchsfertige Infusionsldsung muB
innerhalb  von 24 Stunden infundiert
werden.

wahrend der Dauer der Infusion muB die
Infusionsldsung mit dem SOLUVIT N-Zusatz
wegen der sonst stattfindenden Photolyse
bestimmter Vitamine vor Licht geschitzt
werden.

Die Trockensubstanz vor Licht schitzen.

SOLUVIT N soll nach Ablauf des auf Behaltnis
und auBerer Umhdallung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr angewendet
werden.

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich
aufbewahren.
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