Pfibalova informace: informace pro uZivatele
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Némecko

Viant® prasek pro infuzni roztok

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, neZ zaénete tento pfipravek pouzivat, protoze

® Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

e Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé&. Mohl by ji ubliZit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako V.

® Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inkl, sdélte to svému Iékafi, lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, i kdyz nejsou

Co naleznete v této pribalové informaci

1.Co je pripravek Viant a k ¢emu se pouziva

2.Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete
pfipravek Viant pouzivat

3.Jak se pfipravek Viant pouziva

4.Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pfipravek Viant uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Viant a k ¢emu se pouziva

Pripravek Viant je prasek pro infuzni roztok, ktery
se podava pomoci kapénkové infuze (kapacky).
Obsahuje 13 vitamini (viz bod 6). Pripravek Viant
Vam ma zajistit denni potfebu vitamind podanim
pfimo do krve, aby byly zachovany normaini
funkce organismu v pfipadé, Zze vitaminy
nemdzete prijimat béZnou cestou ve strave.
Pipravek Viant je mozné podavat pouze dospélym
a détem ve véku 11 let a starim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete pripravek Viant pouzivat

NepouZivejte pFipravek Viant:

® jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli slozku
tohoto pfipravku, aradidy nebo séju nebo
na kteroukoli daldi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6)

® jestlize jiz mate vysokou hladinu téchto
vitamin{

® jestlize mate pfilis mnoho vapniku v krvi
(hyperkalcemie)

® jestlize vyluCujete pfiliS mnoho vapniku mogi
(hyperkalciurie)

® jestlize je Vam podavan vitamin A (retinol)

z jinych zdrojd nebo derivaty vitaminu A
(retinoidy)

® u novorozencll, kojencl a déti do 11 let véku

Upozornéni a opateni

Pfed pouzitim pFipravku Viant se poradte se svym

|€karem.

Lékaf Vam bude vénovat zvySenou pozornost,

pokud:

e uzivate vitaminy z jinych zdroj,

® mate poruchy zazivaciho traktu,

® mate potize s ledvinami Ci jatry,

® mate jiz z predchozi doby onemocnéni
a/nebo poruchy, které mohou zplsobit vysokou
hladinu vapniku v krvi a/nebo vysokou hladinu
vapniku v modi,

e \VVam hrozi riziko nedostatku vitaminu Bqp
(kyanokobalaminu), napfiklad pokud trpite
syndromem  kratkého stfeva, zanétlivym
stfevnim onemocnénim (napfiklad Crohnovou
nemoci nebo ulcerozni kolitidou), pokud
uzivate metformin (Iék, ktery pomahd lé¢it
cukrovku) po dobu delsi nez Ctyfi mésice,
inhibitory protonové pumpy nebo blokatory
histaminu H, (léky k lé¢bé gastroduodenalnich
viedd, tj. viedd v Zzaludku a dvanactniku,
nebo ke snizeni kyselosti Zalude¢nich Stav,
napfiklad omeprazol, pantoprazol atd. &i
ranitidin, famotidin atd.) po dobu delsi nez
12 mésicl, pokud jste vegan/veganka nebo
pfisny vegetarian/vegetaridnka ¢ pokud jste
starsi 75 let,

e uzivate vitaminy dlouhodobg,

® je \Vam tento Iék podavan ihned po dlouhém
obdobi tézkého hladovéni nebo podvyzivy,

e pravidelné pijete alkohol (vice nez 3 sklenky
denné nebo vice nez 7 sklenek tydné).

Pokud se u Vas projevi znamky alergické reakce,

jako je poceni, z&ervenani kize, kopfivka nebo

potize s dychanim, okamzité pfivolejte lékare
nebo zdravotni sestru, aby mohla byt infuze
neprodlené zastavena a zahajena vhodna Iécba.

| nadale Vas pak Iékaf bude sledovat

a prostrednictvim testl, napfiklad rdznych

vySetreni krevnich vzorkl a funkce jater, zjistovat,

zda Va$ organismus reaguje na podavané
vitaminy odpovidajicim zplisobem.

Také osetfujici personal mize pfijmout opatieni

k tomu, aby bylo Vasemu organismu dodavano

potiebné mnozstvi vitaminG. Kromé pripravku

Viant Vam mohou byt podavany dalsi vitaminy,

aby byla Vade potreba pIné pokryta.

Déti

Tento roztok nesmi byt podavan novorozenciim,

kojenciim a détem do 11 let véku.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Viant

Informujte svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni

sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dobé uZival(a) nebo které mozna

budete uZivat.

Béhem IéCby pfipravkem Viant se nesmi uZivat

zadné Iéky obsahujici vitamin A nebo derivaty

vitaminu A (retinoidy), nebot v takovém pfipadé
hrozi nebezpeti vzniku hypervitaminozy A (viz

bod 3).

Pripravek Viant mize vzajemné plsobit s

nékterymi dalSimi léky. Informujte svého Iékare,

Iékarnika nebo zdravotni sestru, pokud uzivate

nebo je Vam podavan néktery z nasledujicich

pripravki:

e |eky na akné nebo psoridzu &ili lupénku
(retinoidy), napf. bexaroten nebo acitretin,

o [¢ky k 1éCbé epilepsie, napf. fenobarbital,
fenytoin, karbamazepin, fosfenytoin
a primidon,

® |éky k 1é¢bé HIV (antiretrovirotika, tipranavir),

® antibiotika,

e protiplisiové Iéky, napf. ketokonazol,

e [¢ky k Ié¢bé zachvatl nebo bipolarni poruchy
(antikonvulziva), napf. cykloserin, hydralazin,
isoniazid, penicilamin, fenelzin, theofylin,
fenytoin, karbamazepin, fenobarbital,

e ethionamid (antibiotikum k 1é¢bé tuberkuldzy),

e |éky, které blokuji kyselinu listovou (antifolaty),
napf. methotrexat, pyrimethamin,

e deferoxamin (lék k Ié¢bé otravy Zelezem),

e |¢ky, které mohou zplsobit tlak kolem mozku
(nékteré tetracykliny),

® |éky, které zabrafiuji srazeni krve (acenokumarol,
warfarin, fenprokumon),

e fluoropyrimidin  (léky pouzivané k 1é¢bé
zhoubnych nadora).

Pripravek Viant a vysledky vySetfeni

Pfipravek Viant Vam nema byt podan

bezprostiedné pred odebiranim krve ke stanoveni

hladiny glukézy nebo odebranim modi, nebot
obsahuje vitamin C, ktery mze vysledky vySetreni
zkreslit.

Viant obsahuje 0,06 mg biotinu v injekéni

lahvi¢ce. Podstupujete-li laboratorni vy3etfeni,

musite sdélit svému lékafi nebo laboratornim
pracovnikiim, Ze uzivate nebo vam byl v nedavné
dobé podan Viant, nebot biotin mize vysledky
takovych vySetfeni ovlivnit. V zavislosti na druhu
vySetreni mohou byt v disledku uziti biotinu jeho
vysledky falesné zvysené nebo faleSné snizené.
Vas lékai Vas mize pozadat, abyste Viant pred
laboratornim vySetfenim pestal(a) uzivat. Mél(a)
byste také védét, Ze i jiné pripravky, které mizete
uzivat, napf. multivitaminy nebo dopliiky stravy
pro vlasy, kiizi a nehty, mohou rovnéz obsahovat
biotin a ovlivnit vysledky laboratornich vysetreni.

V pripadé, Ze takové pfipravky uzivate, informuijte,

prosim, svého lékare ¢i laboratorni pracovniky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Pripravek Viant Vam mize byt v pfipadé potfeby
podan béhem téhotenstvi, pokud budou dodrzeny
indikace a davkovani, aby nedoslo k predavkovani
vitaminy.

Doporucena denni davka se nesmi prekrodit,
protoZe vysoké davky vitaminu A mohou v
téhotenstvi zplisobit vyvojové vady plodu.

Kojeni

PouZiti pfipravku Viant se nedoporucuije, jestlize
kojite. Pokud byste pfi pouzivani pfipravku Viant
kojila, hrozi nebezpedi, Ze by u Vaseho ditéte
mohlo dojit k pfedavkovani vitaminem A.
Plodnost

0 ucinku pripravku Viant na plodnost muzii nebo
Zen nejsou k dispozici Zadné udaje.
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Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju
Pfipravek Viant nema Zadny nebo ma
zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Viant obsahuje sodik

Tento pfipravek obsahuje az 46 mg sodiku (hlavni
slozka kuchynské soli) v jedné injekéni lahvicce.
To odpovida 2,3 % doporuceného maximalniho
denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Viant pouziva

Pfipravek Viant je nejdfive nutné rozpustit

v kapalném roztoku. Nez Vam bude podan,

bude jesté smichan s vétSim objemem tekutiny

(s pripravkem pro parenteralni vyZzivu [vyZziva

podavana do zily], s roztokem glukézy nebo

elektrolytd). Viant Vam bude podan do Zily jako

kapénkova infuze (kapacka).

Doporu¢ena davka je 1 injekéni lahvicka denné

pro dospélé a déti ve véku 11 let a starsi.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku

Viant, nez mélo byt

Riziko predavkovani vitaminy je vy3si, pokud

jsou Vam podavany jiné vitaminové dopliky,

pokud celkové mnozstvi podavanych vitamint

neodpovidd Vadi potfebé nebo pokud jiz

mate sklony k vysoké hladiné vitaminG v téle

(hypervitaminoza).

NejCastéjSimi priznaky predavkovani je pocit na

zvraceni, zvraceni a prljem. DalSimi pfiznaky

dlouhodobého nebo akutniho predavkovani

vitaminy mohou byt mimo jiné:

e sucha, olupujici se kuze,

® bolest hlavy, zvraceni a slabost,

® 7loutenka,

o zvyseni tlaku kolem mozku s pfiznaky jako
bolest hlavy, zvraceni, zmatené chapani Casu
a dvojité vidéni,

® poruchy koagulace (srazeni krve),

® bolest zaludku,

® znamky onemocnéni ledvin jako bolest nebo
potiZe pfi moceni,

® vysoka hladina vapniku v krvi,

® necitlivost, pichani nebo brnéni v chodidlech
nebo rukou,

e nedostatek koordinace/pady,

® 7luty pot,

® tmavsi moc.

Jestlize se u Vas po podani pfipravku Viant

vyskytnou nékteré z téchto pfiznakdl, sdélte to

[ékafi.

Mate-li jakékoli dal3i otazky tykajici se pouZivani

tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe,

Iékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny Iéky mize mit i tento
pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici  nezadouci U¢inky mohou byt
zavazné. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli
z nize uvedenych nezadoucich Ucinkl, sdélte
to okamzité svému Iékafi. Ten podavani tohoto
pFipravku ukonéi.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych
udaja uréit)

Zavazné alergické (anafylaktoidni) reakce, pocit
na zvraceni, zvraceni, prijem a pocit paleni
nebo vyrazka v misté¢ podani injekce. Hodnoty
krevnich testl pro vySetfeni funkce jater mohou
byt zvySené.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich
Ucinkl, sdélte to zdravotnickému pracovnikovi.
Stejné  postupujte v pfipadé  jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci Ucinky miZzete
hlasit také pfimo na adresu:

Statni dstav pro kontrolu lé¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahladenim nezadoucich cinkd mizete prispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pFipravku.

5. Jak pipravek Viant uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled
a dosah déti.

NepouZivejte tento pfipravek po uplynuti
doby pouZitelnosti uvedené na Stitku. Doba

pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Podminky uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Pfi
uchovavani pfi pokojové teploté (do 25 °C) Ize
tento lék pouzivat pouze po dobu tfi mésic.
Pfipravek Viant se nema pouzivat, neni-li
rekonstituovany roztok Ciry a Zluto-oranzové
barvy nebo je-li injekéni lahvicka jakymkoli
zptisobem poskozena. Rekonstituovany roztok se
ma pouZit okamzité.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pfipravek Viant obsahuje

Jedna injekéni lahvicka s 932 mg suché latky
(prasku) obsahuje:

1. Retinolum (vitamin A) 0,99 mg
odpovida retinolum (vitamin A) 3300 IU
(jako retinoli palmitas) 1,82 mg
2. Colecalciferolum 0,005 mg
odpovida vitaminu D3 200 IU
3. Tocoferolum-alfa (vitamin E) 9,11 mg
4. Int-rac-Phytomenadionum (vitamin K1) 0,15 mg
5. Acidum ascorbicum (vitamin C) 200 mg
6. Thiaminum (vitamin B4) 6,00 mg
(jako thiamini hydrochloridum) 7,63 mg
7. Riboflavinum (vitamin By) 3,60 mg
(jako riboflavini natrii phosphas) 4,58 mg
8. Pyridoxinum (vitamin Bg) 6,00 mg

(jako pyridoxini hydrochloridum) 7,30 mg
9. Cyanocobalaminum (vitamin Byy) 0,005 mg
10. Acidum folicum (vitamin Bg) 0,60 mg
(jako acidum folicum hydricum)
11. Acidum pantothenicum (vitamin Bs) 15,0 mg

(jako dexpanthenolum) 140 mg
12. Biotinum (vitamin B) 0,06 mg
13. Nicotinamidum (vitamin Bs) 40,0 mg

Dalsimi  slozkami  jsou  glycin, kyselina
chlorovodikova (na Upravu pH),
natrium-glykocholat, séjovy lecithin a hydroxid
sodny (na Upravu pH).

Jak pripravek Viant vypada a co obsahuje toto
baleni

Pripravek Viant je prasek pro infuzni roztok. Jedna
se o Zluto-oranZovy kola¢ nebo prasek dodavany
v injekénich lahvic¢kach z hnédého skla. Baleny
v krabi¢kach obsahujicich 5 nebo 10 injekénich
lahvi¢ek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Straf3e 1

34212 Melsungen, Némecko

\lyrobce:

B. Braun Melsungen AG

Am Schwerzelshof 1

34212 Melsungen, Némecko

Postovni adresa

34209 Melsungen, Némecko

Tel.: +49-5661-71-0

Fax: +49-5661-71-4567

Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech
Evropského hospodafského prostoru a

ve Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku)
registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Némecko,

Lucembursko: Viant Pulver zur
Herstellung einer
Infusionsldsung

Bulharsko: Viant powder for solution
for infusion

Chorvatsko: Viant prasak za otopinu

. za infuziju

Ceska republika,

Dansko, Estonsko,

Finsko, Norsko,

Portugalsko,

Slovenska |

republika, Svédsko:  Viant

Italie: Envitavit

Polsko: Viantan

Slovinsko: Viant, praSek za raztopino

. za infundiranje

Spanélsko: Viant polvo para solucion

para perfusion
Spojené kralovstvi

(Severni Irsko): Nutratain

Tato pfibalova informace byla naposledy
revidovana: 08. 06. 2022

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro
zdravotnické pracovniky:

Navod k zachazeni s pripravkem

V' pribéhu rekonstituce a fedéni pripravku
ve vhodném roztokufinfuzni emulzi musi byt
dodrzovana prisné asepticka opatfeni.

Pripravek Viant se mé podavat pomalu.

Qbsah injekéni lahvicky se ma rozpustit pfidanim
5 ml vhodného rozpoustédla (vody pro injekci
nebo roztoku glukézy 50 mg/ml & roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml) a mimym protiepavanim, aby
se lyofilizovany prasek rozpustil. Rekonstituovany
roztok nepouzivejte, neni-li ¢iry a Zluto-oranzoveé
barvy. Rekonstituovany roztok se ma pouzit okamzitg.
Prasek musi byt zcela rozpustén pred pridanim do
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roztoku glukdzy 50 mg/ml,

roztoku chloridu sodného 9 mg/ml,

emulze lipidd,

binarni smési parenteralni vyZivy kombinujici

glukozu, elektrolyty a aminokyseliny

® nebo ternarni smési parenteralni vyZivy kombinujici
roztoky glukdzy, elektrolytd, aminokyselin a lipidy.

Finalni roztok dikladné promichejte.

Po pridani pripravku Viant do roztoku parenteralni

wZivy zkontrolujte, zda nedodlo k abnormaini

zméné barvy a/nebo se neobjevily Castice srazeniny,

nerozpustné komplexy nebo krystaly.

Tento léCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi

[éCivymi pripravky s vyjimkou vyse uvedenych, pokud

nebyla prokazana jejich kompatibilita a stabilita.

PouZijte jen tehdy, je-li plvodni uzavér neporuseny
a obal je neposkozeny.

Pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte
obal i nepouZzité zbytky pripravku. Veskery nepouZity
léCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan
v souladu s mistnimi pozadavky.

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi
byt tento 1€Civy pfipravek misen s dalSimi léCivymi
pripravky.

Je-li soucasné podavani Iéki nekompatibilnich
s pripravkem Viant nezbytné, je tfeba je podavat
oddélenou linkou pro i.v. infuzi.

B BRAUN

Aditiva nemusi byt s parenteraini vyZivou obsahujici
pripravek Viant kompatibilni.

Vitamin A a thiamin obsazeny v pfipravku Viant mize
reagovat s bisulfaty nachazejicimi se v roztocich
parenteralni vyZivy (napf. v disledku pfimiseni); to
vede k degradaci vitaminu A a thiaminu.

Degradaci nékterych vitaminG mlze zintenzivnit
také zvySeni pH roztoku. To je tfeba mit na paméti
pfi pridavani alkalickych roztokd k pfimési obsahujici
pfipravek Viant.

Stabilitu kyseliny listové mize narusit zvySena
koncentrace vapniku v pfimési.

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko
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Pisomna informacia pre pouzivatela
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Nemecko

Viant® prasok na infuzny roztok

obsahuje pre vas doleZité informacie.

pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat tento liek, pretoZe

® Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu pre¢itali.

o Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Moze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

® Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

1. Co je Viant a na ¢o sa pouziva

2.Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete
Viant

3. Ako pouzivat Viant

4. Mozné vedlajSie Ucinky

5. Ako uchovavat Viant

6. 0bsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Viant a na ¢o sa pouziva

Viant je prasok na infuzny roztok, ktory sa podava
pomocou infuzie. Obsahuje 13 vitaminov (pozri
Cast 6). Viant sa pouziva na pokrytie dennej
potreby vitaminov podavanim priamo do krvi
na udrziavanie normalnych funkcii vasho tela
v pripade, Ze nemdzete dostavat vitaminy
normalnym prijmom potravy.

Viant sa mdze podavat dospelym a detom vo veku
11 rokov a starsim.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako
pouzijete Viant

NepouZivajte Viant:

e ak ste alergicky na ktorukolvek zo zloziek tohto

lieku, na arasidy alebo séju alebo na ktortkolvek

z)d'al§|'ch zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti

6

ak uz mate vysoké hladiny tychto vitaminov

ak mate v krvi prili$ vela vapnika (hyperkalciémia)

ak trpite nadmernym vylu¢ovanim vapnika

mocom (hyperkalciuria)

ak dostavate vitamin A (retinol) z inych zdrojov

alebo derivaty vitaminu A (retinoidy)

u novorodencoy, dojéiat a deti vo veku do

11 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZivat Viant, obratte sa

na svojho lekara.

Vs lekar bude postupovat obzvlast opatrne, ak:

® uZivate vitaminy z inych zdrojov

® mate traviace poruchy

® mate problémy s peCefiou alebo obli¢kami

® mate uZ existujlce ochorenia afalebo poruchy,
ktoré mozu spdsobit hyperkalciémiu afalebo
hyperkalciuriu

® y vas existuje riziko nedostatku vitaminu B1y

(kyanokobalaminu), napr. ak trpite syndromom

kratkeho Creva, zapalovym ochorenim Criev

(napr.  Crohnova choroba alebo ulcerdzna

kolitida), ak uzivate metformin (liek na liecbu

cukrovky) po dobu viac ako Styroch mesiacov,

inhibitory proténovej pumpy alebo blokatory

histaminovych (Hy) receptorov (lieky na liecbu

vredov Zaltdka a dvanastnika alebo na znizenie

kyslosti Zaludocnych Stiav, napr. omeprazol,

pantoprazol, atd., alebo ranitidin, famotidin,

atd’) po dobu viac ako 12 mesiacov, ak ste

vegan alebo prisny vegetarian, ak mate viac ako

75 rokov

uzivate vitaminy dlhodobo

uzivate tento liek priamo po dlhom obdobi

zavazného hladovania alebo podvyzivy

e pravidelne konzumujete alkohol (viac ako
3 napoje denne alebo viac ako 7 napojov
tyzdenne).

V' pripade prejavov alergickej reakcie ako je

potenie, scervenanie koZe, Zzihlavka, tazkosti

s dychanim, ihned kontaktujte svojho lekara

alebo zdravotnu sestru, aby ihned zastavili

infuziu a podali vam prislusnu liecbu.

Mo6Zu sa vykonat aj dalsie sledovania a testy,

ako napriklad rozne vySetrenia krvnych vzoriek

a funkcie pecene, aby sa zarudilo, ze vade telo

dokaze vhodne spracovat podavané vitaminy.

OSetrujuci personal moze tieZ vykonat opatrenia

na zabezpeenie splnenia potrieb vitaminov

vasho tela. Okrem lieku Viant méZete dostavat

aj dalie vitaminy, aby sa uplne pokryli potreby

vasho tela.

Deti

Tento roztok sa nesmie podavat novorodencom,

dojcatam a detom vo veku do 11 rokov.

Iné lieky a Viant

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case

uzivali, & prave budete uzivat daldie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo

zdravotnej sestre.

Pocas liecby liekom Viant sa nesmu uzivat

Ziadne lieky obsahujuce vitamin A ani derivaty

vitaminu A (retinoidy) z dévodu rizika vzniku

hypervitamindzy (nadmerny prijem vitaminu A)

(pozri Cast 3).

Viant moze vzajomne ovplyvnit u¢inok niektorych

inych liekov. Ak uZivate niektoré z nasledujucich

liekov, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi

alebo zdravotnej sestre:

e lieky na liecbu akné alebo psoridzy (retinoidy),
napr. bexarotén alebo acitretin

e lieky pouzivané na liecbu epilepsie, napr.
fenobarbital, fenytoin, karbamazepin,
fosfenytoin a primidon

® lieky pouzivané na lie¢bu HIV (antiretrovirotika,
tipranavir)

® antibiotika

® protizapalové lieky

e antimykotika (lieky na hubové ochorenia koze)
napr. ketokonazol

® lieky pouzivané na lieCbu zachvatov alebo
bipolarnej poruchy (antikonvulziva), napr.
cykloserin, hydralazin, izoniazid, penicilamin,
fenelzin, teofylin, fenytoin, karbamazepin,
fenobarbital

e etionamid (antibiotikum pouzivané na liecbu
tuberkulozy)

e lieky, ktoré blokuju kyselinu listovii (antifolaty),
napr. metotrexat, pyrimetamin

e deferoxamin (liek na lieCbu otravy Zelezom)

o Jieky, ktoré mdzu spdsobit tlak v okoli mozgu
(niektoré tetracykliny)

e lieky na zabranenie tvorby krvnych zrazenin
(acenokumarol, warfarin, fenoprokuman)

e fluorpyrimidin  (liek pouzivany na
rakoviny).

Viant a vysetrenia

Viant sa vam nema podat priamo predtym, ako

podstupite vySetrenie na pritomnost glukdzy v krvi

alebo modi, pretoZe obsahuje vitamin C, ktory

moZe spdsobit nepresné vysledky vySetrenia.

Viant obsahuje 0,06 mg biotinu v jednej

injekénej liekovke. Ak mate podstupit laboratorne

vysetrenia, musite povedat svojmu lekarovi

alebo laboratérnemu personalu, Ze uzivate alebo

ste nedavno uzivali Viant, pretoze biotin méze

ovplyvnit vysledky takychto vy3etreni. Vysledky

mozu byt v zavislosti od vy3etrenia chybne zvysené

alebo chybne znizené v dosledku biotinu. Vas

lekar vas moZe poziadat, aby ste pred vykonanim

laboratornych vySetreni prestali uzivat Viant. Je

potrebné si tieZ uvedomit, Ze aj iné pripravky, ktoré

mozno uzivate, ako s napriklad multivitaminy

alebo lieky a vyZivové doplnky na vlasy, kozu

a nechty, mézu obsahovat biotin a ovplyvnit

vysledky laboratornych vySetreni. Ak takéto

pripravky uZivate, informujte o tom svojho lekara

alebo laboratérny personal.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost

Tehotenstvo

Viant moéZete dostdvat pocas tehotenstva, ak
je to potrebné, avSak za predpokladu dodrZania
indikacie a davkovania, aby sa zabranilo
predavkovaniu vitaminmi.

Odporuc¢ana dennd davka sa nema prekrocit,
pretoZe vysoké davky vitaminu A pocas tehotenstva
moZzu sposobit deformacie plodu.

Dojcenie

Viant sa neodporica pouzivat, ak dojéite. Ak
pocas pouzivania lieku Viant dojcite, existuje
nebezpecenstvo, Ze vase dieta bude predavkované
vitaminom A.

Plodnost

Nie su k dispozicii ziadne udaje o ucinku lieku
Viant na plodnost muzov alebo Zien.

lieCou

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Viant nema Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv
na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.
Viant obsahuje sodik

Tento liek obsahuje a7z 46 mg sodika (hlavnej
zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekénej liekovke.
To sa rovna 2,3 % odporicaného maximalneho
denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat Viant

Viant prasok sa najprv rozpusti v kvapalnom
roztoku. Predtym, ako sa vam poda, sa zmiesa
s vadsim objemom tekutiny (reZim parenteralne;
wyzivy, roztok glukozy alebo elektrolytov). Viant
sa poddva do Zily infuziou.

Odporacana davka je 1 injekéna liekovka denne
pre dospelych a deti vo veku 11 rokov a viac.

Ak dostanete viac lieku Viant, ako mate

Toto riziko predavkovania vitaminmi je vysie,
ak dostavate dalSie vitaminové doplnky alebo ak
celkova suplementacia (doplnenie) nezodpoveda
vasim potrebam, alebo ak ste nachylni na vysoké
hladiny vitaminov (hypervitamindza).
NajcastejSimi  priznakmi  predavkovania  su
pocit nevolnosti, vracanie a hnacka. Medzi
dalSie priznaky dlhodobého alebo akutneho
predavkovania vitaminmi patria:

® sucha, olupujuca sa koZa

bolest hlavy, vracanie a slabost

Zltacka,

zvy3enie tlaku v okoli vasho mozgu s priznakmi
ako bolest hlavy, vracanie, zmatenost z hladiska
¢asu a dvojité videnie

poruchy zrazania krvi

bolest Zaludka

prejavy ochorenia obli¢iek ako bolest alebo
tazkosti pri moceni

vysoké hladiny vapnika v krvi

strata citlivosti, pichanie alebo mravenéenie
v chodidlach alebo rukach

porucha koordinacie/pad

® 7lty pot

® tmavsi mo¢

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste po pouzivani
lieku Viant zaznamenali niektory z tychto
priznakov.

Ak mate akékolvek dalsie otdzky tykajuce sa
pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek mdze sposobovat
vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce vedlajsie ucinky mdzu byt zavazné.
Ak sa u vas vyskytnu niektoré z nasledujucich
vedlajSich ucinkov, povedzte to ihned svojmu
lekarovi, ktory vam prestane podavat tento liek:
Nezname (frekvencia vyskytu sa neda uréit

z dostupnych udajov)

Zavazné alergické (anafylaktoidné) reakcie, pocit
nevolnosti, vracanie, hnacka a pocit palenia
alebo vyrazka v mieste podania injekcie. MoZu
byt zvydené vysledky krvnych pecenovych testov.
Hlasenie vedl'ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok,
obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. VedlajSie ucinky moZete
hlasit aj priamo na

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov

a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na
webovej stranke www.sukl.sk v €asti
Bezpetnost  liekov/Hldsenie o
Ucinkoch.

Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim vedlajsich ucinkov mdzete prispiet k
ziskaniu dal3ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat Viant
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu
deti.

Nepouzivajte tentoliek podatume exspiracie, ktory
je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

neziaducich

Podmienky na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Ak sa tento
liek uchovava pri izbovej teplote (neprevysujicej
25 °C), mdze sa pouzivat len po dobu troch
mesiacov.

Viant sa nema pouzivat, ak nie je rekonstituovany
roztok Ciry a Zltooranzovy alebo ak je injekéna
liekovka akymkolvek spbsobom poskodena.
Rekonstituovany roztok sa musi pouZit okamZite.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co Viant obsahuje

Jedna injekéna liekovka s 932 mg susiny (prasok)
obsahuje:

1. retinol (vitamin A) 099mg

¢o zodpoveda retinolu (vitamin A} 33001U

(vo forme retinolpalmitatu) 1,82mg

2. cholekalciferol 0,005mg

¢o zodpoveda vitaminu D3 2001U

3. all-rac-a-tokoferol (vitamin E) 9,11mg

4. all-rac-fytomenadion (vitamin Ky) 0,15mg

5. kyselina askorbova (vitamin C) 200mg

6. tiamin (vitamin B) 6,00mg

(vo forme tiaminiumdichloridu) 7,63mg

7. riboflavin (vitamin By) 3,60mg

(vo forme sodnej soli riboflaviniumfosfatu) 4,58 mg

8. pyridoxin (vitamin Bg) 6,00mg

(vo forme pyridoxiniumchloridu) 730mg

9. kyanokobalamin (vitamin By) 0,005mg

10. kyselina listova (vitamin Bg) 0,60mg
(vo forme hydréatu kyseliny listovej)

11. kyselina pantoténova (vitamin Bs) 15,0mg

(vo forme dexpantenolu) 140mg

12. biotin (vitamin By) 0,06mg

13. nikotinamid (vitamin By) 400mg

DalSie zlozky su glycin, kyselina chlorovodikova
(na upravu pH), glykocholan sodny, s6jovy
fosfatidylcholin a hydroxid sodny (na tpravu pH).
Ako vyzera Viant a obsah balenia

Viant je prasok na infuzny roztok. Je to
Zltooranzovy kola¢ alebo prasok dodavany
v injekénych liekovkach z hnedého skla.

Je baleny v Skatuliach obsahujucich 5 alebo
10 injekénych liekoviek. Na trh nemusia byt
uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel' rozhodnutia o registracii a vyrobca

Driitel' rozhodnutia o registracii:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StrafBe 1

34212 Melsungen, Nemecko

Viyrobea:

B. Braun Melsungen AG

Am Schwerzelshof 1

34212 Melsungen, Nemecko

Postova adresa

34209 Melsungen, Nemecko

Tel.:  +49566171-0

Fax:  +49 5661 71 - 4567

Liek je schvaleny v €lenskych Statoch
Eurdpskeho hospodarskeho priestoru a v
Spojenom kralovstve (Severnom Irsku) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Nemecko,

Luxembursko: Viant Pulver zur
Herstellung einer
Infusionsldsung

Bulharsko: Viant powder for solution
for infusion

Chorvatsko: Viant prasak za otopinu

. za infuziju

Ceska republika,

Dansko, Esténsko,

Finsko, Norsko,

Portugalsko,

Slovenska republika,

Svédsko: Viant

Taliansko: Envitavit

Polsko: Viantan

Slovinsko: Viant, praSek za raztopino

. za infundiranje

Spanielsko: Viant polvo para solucion

para perfusion
Spojené kralovstvo

(Severné Irsko): Nutratain

Tato pisomna informacia bola naposledy
aktualizovana v juni 2022.

Nasledujica informacia je
zdravotnickych pracovnikov:
Pokyny na zaobchadzanie
Pri rekonstitucii a riedeni lieku vo vhodnom infuznom
roztokufinfliznej emulzii sa musia dodrziavat prisne
aseptické opatrenia.

Viant sa ma podavat pomaly.

Obsah injekénej liekovky treba rozpustit pridanim
5 ml vhodného rozpustadla (voda na injekcie alebo
roztok glukozy 50 mg/ml alebo roztok chloridu
sodného 9 mg/ml) a jemne pretrepte, aby sa

uréend len pre

rozpustil lyofilizovany pradok. Nepouzivajte, pokial

nie je rekonStituovany roztok Ciry a Zltooranzovy.
Rekonstituovany roztok sa musi pouZit okamzite.
Prasok musi byt tplne rozpusteny pred prenesenim
do:
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e roztoku glukézy 50 mg/ml

e chloridu sodného 9 mg/ml

® lipidovej emulzie

® binarnej zmesi na  parenteralnu  vyZivu
kombinujucej glukozu, elektrolyty a aminokyseliny

® alebo ternarnej zmesi na parenteralnu vyZivu
kombinujucej glukdzu, elektrolyty, roztoky
aminokyselin a lipidy.

Vysledny roztok dokladne premiesajte.

Po pridani lieku Viant do roztoku na parenteralnu

wyzivu skontrolujte pripadné nezvyCajné zmeny

farby afalebo vznik precipitatoy, nerozpustnych

komplexov alebo krytalikov.

Tento liek sa nesmie miesat s inymi liekmi okrem

tych, ktoré su uvedené vy3Sie, pokial sa nepreukazala

kompatibilita a stabilita.

Pouzivajte len vtedy, ked je pdvodny uzaver
neporuseny a obal je neposkodeny.

Len na jednorazové pouzitie. Obal a vSetky nepouzité
zvySky sa musia po pouziti zlikvidovat. Vsetok
nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma
zlikvidovat v sulade s narodnymi poZiadavkami.
Inkompatibility

Nevykonali sa Studie kompatibility, preto sa tento
liek nesmie miesat s inymi liekmi.

Ak je potrebné stibezné podavanie liekov, ktoré su
inkompatibilné s liekom Viant, maju sa podavat cez
samostatny intravendzny pristup.

B BRAUN

Aditiva moZu byt inkompatibilné s parenteralnou
vyZivou obsahujucou liek Viant.

Vitamin A a tiamin obsiahnuté v lieku Viant mozu
reagovat s disiri¢itanmi v roztokoch na parenteralnu
wyZzivu (napr. ako désledok primiesania primesi), ¢o
vedie k degradacii vitaminu A a tiaminu.

Zwysenie pH roztoku moéze zvysit degradaciu
niektorych vitaminov. To treba zvazit pri pridavani
alkalickych roztokov do zmesi obsahujucej Viant.

Pri zvySenych koncentraciach vapnika v zmesi moze
dojst k zniZzeniu stability kyseliny listove.

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Nemecko
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