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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Viant
prasok na infizny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

1. retinol (vitamin A) 0,99 mg  ¢o zodpoveda retinolu 3300 IU
(vo forme retinolpalmitatu) 1,82mg  (vitamin A)
2. cholekalciferol 0,005 mg ¢o zodpoveda vitaminu D3 200 1V
3. all-rac-a-tokoferol (vitamin E) 9,11 mg
4. all-rac-fytomenadion (vitamin Ki) 0,15 mg
5. kyselina askorbova (vitamin C) 200 mg
6. tiamin (vitamin B) 6,00 mg
(vo forme tiaminiumdichloridu) 7,63 mg
7. riboflavin (vitamin By) 3,60 mg
(vo forme sodnej soli 4,58 mg
riboflaviniumfosfatu)
8. pyridoxin (vitamin Bg) 6,00 mg
(vo forme pyridoxiniumchloridu) 7,30 mg
9. kyanokobalamin (vitamin Bi2) 0,005 mg
10. kyselina listova (vitamin Bo) 0,60 mg
(vo forme hydratu kyseliny
listovej)
11. kyselina pantoténova (vitamin Bs) 15,0 mg
(vo forme dexpantenolu) 14,0 mg
12. biotin (vitamin By) 0,06 mg
13. nikotinamid (vitamin Bs) 40,0 mg

Pomocna latka/pomocné latky so znamym ucinkom: tento liek obsahuje az 2 mmol (46 mg) sodika
Vv jednej injekenej liekovke, pozri Cast’ 4.4.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na infuzny roztok
Zltooranzovy kolac alebo prasok
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Parenteralna Substitiicia vitaminov, ked’ nie je mozna, je nedostato¢na alebo je kontraindikovana
peroralna alebo enteralna vyZziva.

Viant je indikovany dospelym a det'om vo veku 11 rokov a starsim.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Dospeli, dospievajuci a deti vo veku 11 rokov a starsie:
1 injek¢né liekovka denne

Starsi pacienti:

Davka pre dospelych sa nemusi nevyhnutne upravovat’ z dovodu samotného veku. Lekar si vSak ma
byt vedomy zvySeného rizika stavov, ktoré mézu ovplyvnit’ davkovanie v tejto skupine populacie
(pozri cast 4.4).

Pacienti s poruchou funkcie pecene a obliciek:
Pocas podavania je potrebné monitorovat’ plazmatické hladiny vitaminov a prislusne upravit’
davkovanie.

Pediatricka populdcia — deti vo veku do 11 rokov:
Viant je kontraindikovany u novorodencov, doj¢iat a deti vo veku do 11 rokov.

Poznamka:
Pri podavani lieku Viant spolu s d’al§imi lieckmi obsahujucimi vitaminy je potrebné vziat’ do uvahy
celkové mnozstvo tychto vitaminov, aby sa zabranilo predavkovaniu.

Sposob podavania

Intravendzne pouZzitie.

Viant sa ma podavat’ pomaly. Cas podavania a rychlost infuzie zavisia od odporuéani tykajicich sa
prislusného infizneho roztoku (pozri ¢ast’ 6.6).

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku

Viant sa ma pouzivat’ iba ako prisada do infiznych roztokov. Po rekonstittcii vo vode na injekcie
alebo v roztoku NaCl 9 mg/ml alebo gluk6zy 50 mg/ml sa zriedi v kompatibilnych
roztokoch/infuznych emulziach (pozri ¢ast’ 6.6). Pouzivat’ iba v pripade, ak je rekonstituovany roztok
Ciry a ZltooranZovy.

4.3 Kontraindikacie

° Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 vratane
sojovych bielkovin/sdjovych vyrobkov alebo arasidovych bielkovin/araSidovych vyrobkov.

° Novorodenci, dojéata a deti vo veku do 11 rokov.

° Uz existujuca hypervitaminéza.

° Zavazna hyperkalciémia, hyperkalcitria alebo akékol'vek lieby, ochorenia a/alebo poruchy,
ktoré mozu mat’ za nasledok zavaznu hyperkalciémiu a/alebo hyperkalcitriu (napr. nadory,
metastazy skeletu, primarna hyperparatyredza, granulomatédza atd’.).

° Kombinacia s vitaminom A alebo retinoidmi (pozri ¢ast’ 4.5).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenia

Boli hlasené mierne az zavazné systémové reakcie z precitlivenosti na zlozky lieku Viant (vratane
vitaminu Bj, By, B1o, kyseliny listovej, sdjového lecitinu a skrizenych alergickych reakcii na s6jové
a arasidové proteiny), pozri Cast’ 4.8. Ak sa vyvinu prejavy alebo priznaky reakcie z precitlivenosti,

infuzia alebo injekcia sa musi ihned’ zastavit’.

Jedna injek¢na liekovka denne je uréena na pokrytie beznej dennej potreby vitaminov a udrziavanie
homeostazy vitaminov. Ak existuju Specifické nedostatky jednotlivych vitaminov, vyzaduje sa
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individualna suplementacia tychto vitaminov. Treba vziat’ do ivahy aj d’alSie vitaminy z inych
zdrojov, aby sa zabranilo predavkovaniu a toxickym té¢inkom.

Riziko hypervitaminozy A a toxicity spdsobenej vitaminom A je zvySené napr. U pacientov s
proteinovou malnutriciou, u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek (dokonca aj bez suplementacie
vitaminu A), s poruchou funkcie pecene, u pediatrickych pacientov a pacientov podstupujucich
dlhodobu liecbu. Akutne ochorenie pecene u pacientov s nasytenymi zdsobami vitaminu A v peceni
moze viest’ k prejavom toxicity sposobenej vitaminom A.

Alkohol podporuje vyéerpavanie pecetiového vitaminu A a zvySuje toxicitu vitaminu A. Preto je
potrebné venovat’ osobitni pozornost’ pacientom chronicky konzumujucich alkohol.

Nadmerné mnozstva vitaminu D mézu sposobit’ hyperkalciémiu a hyperkalciariu. Riziko toxicity
vitaminu D je va¢§ie u pacientov s ochoreniami a/alebo poruchami, ktoré mézu spdsobit’
hyperkalciémiu a/alebo hyperkalciuriu a u pacientov podstupujicich chronicku liecbu vitaminmi.

Aj ked’ je to vel'mi zriedkavé, nadmerné mnozstva vitaminu E m6zu zhorsit’ hojenie ran z dovodu
dysfunkcie trombocytov a poruch koagulacie krvi. Riziko toxicity sposobenej vitaminom E je vacésie
u pacientov s poruchou funkcie pecene, u pacientov s poruchami koagulacie alebo pri peroralne;j
antikoagula¢nej liecbe a U pacientov podstupujucich chronicku liecbu vitaminmi.

Kyselina listova a vitamin K mézu viest’ pri podavani vo velkych davkach k porucham
gastrointestinalneho traktu.

Osobitné opatrenia pri pouZzivani
Monitorovanie

Je potrebné zohl'adnit’ celkovy prijem vitaminov zo vSetkych zdrojov, ako st vyzivové zdroje (napr.
tukové emulzie), iny spdsob suplementacie vitaminov alebo lieky, ktoré moézu interagovat’ s liekom
Viant (pozri Cast’ 4.5).

Klinicky stav a hladiny vitaminov v plazme (najméa vitaminov A, D a E) sa majt pravidelne
monitorovat’, a to najméa u pacientov s dysfunkciou peéene, renalnou insuficienciou a U pacientov,
ktori vyzaduju dlhodobé podavanie.

Pacientov, ktori dostavaju parenteralne multivitaminy ako jediny zdroj vitaminov pocas dlhého
¢asového obdobia, treba monitorovat, aby sa zabezpecila dostatocna suplementacia.

Rychle opatovné podavanie vyzivy podvyzivenym alebo vyCerpanym pacientom mdze spdsobit’
syndrém opdtovného podavania vyzivy charakterizovany zavaznymi zmenami hladin elektrolytov

a tekutin spojenymi s metabolickymi komplikaciami. Opédtovné podavanie vyzivy vyzaduje mineraly
ako fosfore¢nan a hor¢ik a kofaktory ako tiamin. Preto sa spolu s opatovnym podavanim vyzivy ma
zacat’ aj SO suplementaciou vitaminov. Ma sa poskytnut’ primerany prisun tiaminu.

Z dovodu obsahu vitaminu K je potrebné pravidelne monitorovat’ koagula¢né faktory pacienta.

U pacientov, ktori dostavaji suplementaciu multivitaminov, bolo hlasené zvysenie hladin zl¢ovych
kyselin (celkovych a jednotlivych Zl€ovych kyselin vratane kyseliny glykocholovej). Vzhl'adom na
obsah kyseliny glykocholovej v lieku Viant sa odporuca starostlivé monitorovanie funkcie pecene.

Niektoré vitaminy (najmd A, B2 a Bs) su citlivé na ultrafialové ziarenie (napr. priame alebo nepriame
slnecné Ziarenie). Okrem toho mdze dojst’ k stratdm najmaé vitaminu A, Bi, C a D spésobenym vyS$simi
hladinami kyslika v roztoku. Tieto faktory treba zvazit', ak sa nedosahuji dostato¢né hladiny
vitaminov.

Vseobecné monitorovanie parenterdlnej vyzivy
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U niektorych pacientov dostavajucich parenteralnu vyzivu (vratane parenteralnej vyzivy doplnenej o
vitaminy) sa vyvinuli poruchy peéene a ZI¢ovych ciest vratane cholestazy, peceniovej steatozy, fibrozy
a cirhézy, ktoré mozu viest’ K zlyhaniu pecene, ako aj cholecystitide a cholelitiaze. Z tohto dovodu sa
odportic¢a monitorovanie parametrov funkcie pe¢ene u pacientov dostavajucich liek Viant, ktori
dostavaju parenteralnu vyzivu. Pacientov, U ktorych sa vyvini abnormalne laboratorne parametre
alebo in¢ prejavy portch peéene a ZI€ovych ciest, ma ¢o najskor vysetrit’ lekar so znalostami ochoreni
pecene, aby sa identifikovali mozné pri¢inné a kontribu¢né faktory a mozné terapeutické

a profylaktické intervencie.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Pacienti s poruchou funkcie pe¢ene mozu potrebovat’ individualizovani suplementaciu vitaminov.
Osobitna pozornost’ sa musi venovat’ hladindm vitaminu A, pretoze pritomnost’ ochorenia pecene je
spojena so zvysenou citlivost'ou na toxicitu spésobent vitaminom A, najma u pacientov chronicky
konzumujucich alkohol.

Z dovodu obsahu kyseliny glykocholovej je povinné starostlivé monitorovanie funkcie pecene

V pripade opakovaného alebo dlhodobého podavania lieku Viant.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek existuje potencialne riziko predavkovania/toxicity vo faze
pred dialyzou z dovodu znizenej schopnosti renalneho vylu¢ovania prebyto¢nych vitaminov
rozpustnych vo vode. Pocas dialyzy moéze strata vitaminov, najma vitaminov rozpustnych vo vode,
viest’ k zvysSenej potrebe vitaminov. V zavislosti od stupiia poruchy funkcie obli¢iek a pritomnosti
komorbidit mo6Ze byt potrebna individualizovana suplementacia vitaminov. Osobitni pozornost’ je
potrebné venovat’ pacientom so zavaznou renalnou insuficienciou na udrziavanie hladiny vitaminu D
a na prevenciu toxicity sposobenej vitaminom A.

Pouzitie u pacientov s nedostatkom vitaminu B,

U pacientov s rizikom vyskytu nedostatku vitaminu B1, (kyanokobalamin), napr. u pacientov so
syndromom kratkeho ¢reva, zapalovym ochorenim ¢riev, u pacientov pouzivajucich metformin > Styri
mesiace, inhibitory protonovej pumpy alebo Ho-blokatory histaminu > 12 mesiacov, u veganov alebo
prisnych vegetarianov a u dospelych starSich ako 75 rokov a/alebo ak sa planuje lie¢ba trvajica
niekol’ko tyzdiov, sa pred zacatim lie¢by lieckom Viant odporu¢a vyhodnotit’ stav hladiny vitaminu
Bi2.

Po niekol’kych ditoch podavania mézu byt individudlne mnozZstva kyanokobalaminu (vitamin Bi) aj
kyseliny listovej v lieku Viant dostato¢né na dosiahnutie zvySenia poctu ¢ervenych krviniek, poctu
retikulocytov a hodnot hemoglobinu u niektorych pacientov s megaloblastickou anémiou suvisiacou
s nedostatkom vitaminu B1,. To moZe zastierat’ existujuci nedostatok vitaminu Bi,, ktory si vyzaduje
vyssie davky kyanokobalaminu ako st davky dodavané liekom Viant.

Pri interpretacii hladin vitaminu B1, sa ma zohl'adnit, Zze nedavny prijem vitaminu B1» moze viest
k normalnym hladinam, a to aj napriek nedostatku v tkanivach.

Pediatricki pacienti
Viant je kontraindikovany u novorodencov, dojéiat a deti vo veku do 11 rokov.

Starsi pacienti

Vo vieobecnosti je potrebné zvazit' upravu davkovania (zniZenie davky a/alebo prediZenie
davkovacich intervalov) u starSich pacientov z dovodu ich pokrocilého veku a sprievodného
castejSieho vyskytu znizenej funkcie pecene, obli¢iek alebo srdca, ako aj subeznych ochoreni alebo
liekov.

Osobitné upozornenia/opatrenia tykajice sa pomocnych latok
Tento liek obsahuje az 2 mmol (46 mg) sodika na injekénu liekovku, ¢o zodpoveda 2,3 % WHO

odport¢aného maximalneho denného prijmu sodika pre dospelt osobu.

Interferencie so sérologickym testovanim
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Tento liek sa nema podavat’ pred odberom krvi na zistenie megaloblastickej anémie (perniciézna
anémia), pretoze podavana kyselina listovd moze maskovat’ nedostatok kyanokobalaminu a haopak.
Pritomnost’ kyseliny askorbovej v krvi a v moc¢i moze v niektorych systémoch na testovanie
pritomnosti glukdzy v Krvi a moci spdsobit’ falosné vysoké alebo nizke hladiny glukozy.

Biotin méze interferovat’ s laboratornymi vySetreniami, ktoré su zaloZené na interakcii
biotinu/streptavidinu, ¢o vedie k chybne znizenym alebo chybne zvySenym vysledkom vySetreni,

v zavislosti od typu vySetrenia. Riziko interferencie je vysSie u deti a pacientov s poruchou funkcie
obli¢iek a zvySuje sa s vys$§imi davkami. Pri interpretacii vysledkov laboratérnych vySetreni je
potrebné vziat’ do ivahy mozn1l interferenciu s biotinom, najmé ak sa pozoruje nedostatocna stuvislost’
s klinickymi prejavmi (napr. vysledky vySetreni §titnej zlI'azy napodobiiujuce Gravesovu chorobu

u asymptomatickych pacientov uzivajucich biotin alebo chybne negativne vysledky troponinového
testu u pacientov s infarktom myokardu uzivajucich biotin). V pripadoch podozrenia na interferenciu
je potrebné pouzit’ alternativne vysetrenia, ktoré nie st citlivé na interferenciu s biotinom, ak su
dostupné. Vykondvanie laboratérnych vysetreni u pacientov uzivajucich biotin je potrebné
konzultovat’ s laboratornym personalom.

Kompatibilita
Kompatibilitu treba testovat’ pred zmieSanim s inymi infiznymi roztokmi/emulziami (pozri Casti 6.2
a 6.6).

4.5 Liekové a iné interakcie
Niektoré lieky mozu zvySovat’ alebo znizovat’ hladiny vitaminov v dosledku roznych interakcii.

Medzi lieky zvySujtce hladiny vitaminov patria:
o retinoidy (napr. bexarotén alebo acitretin) zvySuju riziko hypervitaminozy A (pozri Casti
43 a4.4).

Medzi lieky znizujtce hladiny vitaminov patria:

o lieky ovplyviiujiice metabolizmus vitaminu D, vratane antiepileptik (napr. karbamazepin,
fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin a primidon), antineoplastik (napr. antracykliny, taxany),
rifampicinu, glukokortikoidov, efavirenzu, zidovudinu a ketokonazolu mézu zvysit’ mieru
inaktivacie vitaminu D

e antagonisty pyridoxinu vratane cykloserinu, hydralazinu, izoniazidu, penicilaminu, fenelzinu
a teofylinu a niektorych antikonvulziv indukujucich enzymy (napr. fenytoin alebo
karbamazepin) mézu zvysit’ potreby pyridoxinu

e etionamid moze spdsobit’ nedostatok pyridoxinu

¢ antagonisty kyseliny listovej (napr. metotrexat, pyrimetamin), antiepileptika indukujice enzymy
(napr. fenytoin, fosfenytoin, karbamazepin, primidon) a vysoké davky ¢ajovych katechinov
mozZu spdsobit’ nedostatok Kyseliny listovej blokovanim konverzie neaktivnej formy na aktivnu
formu kyseliny listovej

e liecba rifampicinom zniZuje koncentraciu vitaminu D.

Dalsie interakcie:

o Kyselina listova mdze interferovat’ s a¢innost’ou niektorych antikonvulziv, napr. fenobarbitalu,
fenytoinu, fosfenytoinu a primidonu, ¢o vedie k zvySeniu frekvencie vyskytu zachvatov.

e Vysoké hladiny kyseliny listovej mozu viest’ K zvySeniu cytotoxicity chemoterapii na baze
fluorpyrimidinu.

e Deferoxamin: zvySené riziko srdcového zlyhania vyvolaného zelezom v dosledku zvySenej
mobilizacie Zeleza sposobenej dopinanim vitaminu C (> 500 mg). Informacie o $pecifickych
opatreniach najdete v informaciach o lieku obsahujucom lie¢ivo deferoxamin.

e Viant obsahuje vitamin A, ktory moze viest k idiopatickej intrakranialnej hypertenzii pri
pouzivani v kombinacii s liekmi, ktoré mézu spdsobovat’ idiopaticku intrakranialnu hypertenziu
(napr. niektoré tetracykliny).
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¢ Viant obsahuje vitamin K, ktory méze oslabit’ uc¢inok antikoagulaénej lieCby derivatmi
kumarinu (napr. acenokumarol, warfarin, fenoprokumon). Preto je potrebné pocas lieCby
antikoagulanciami tohto typu CastejSie pozorne monitorovat’ krvné koagulacné faktory
(protrombinovy ¢as (PT)/medzinarodny normalizovany pomer (INR)).

e Tipranavir peroralny roztok: obsahuje 116 1U/ml vitaminu E, ¢o presahuje odpora¢any denny
prijem.

Interakcie s dodato¢nou suplementaciou vitaminov:

Niektoré lieky mozu interagovat’ s urcitymi vitaminmi pri davkach vyrazne vyssich, ako st davky,
ktoré poskytuje liek Viant. Toto je potrebné vziat’ do uvahy u pacientov, ktori dostavaji vitaminy
z viacerych zdrojov. Ked’ je to potrebné, pacienti sa maji monitorovat’ ohl'adne takychto interakcii
a liecba sa ma primerane nastavit’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Lekari musia starostlivo zvazit’ potencialne rizika a prinosy pre kazdého konkrétneho pacienta
predtym, ako predpisu Viant.

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne alebo iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti lieku Viant u gravidnych
Zien.

Studie na zvieratach st nedostatoéné z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ast’ 5.3).

V pripade potreby mozno zvazit’ pouzitie lieku Viant pocas gravidity za predpokladu, Ze sa
dodrziavaju indikacie a davky, aby sa zabranilo predavkovaniu vitaminmi.

Odporucéana denna davka sa nema prekrodcit’, pretoze vysoké davky vitaminu A pocas gravidity
mozu sposobit’ malformacie plodu.

Dojcenie

Viant a jeho metabolity sa vylu¢uju do materského mlieka.

Pouzivanie lieku Viant sa pocas dojcenia neodporiaca z dévodu rizika predavkovania vitaminom A
u novorodencov.

Fertilita
Nie su K dispozicii ziadne udaje.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Viant nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Po parenteralnom podani multivitaminu boli hlasené zriedkavé pripady anafylaktoidnych reakcii.
Zriedkavé pripady anafylaktoidnych reakcii boli tiez hlasené po vysokych intraven6znych davkach
tiaminu, hlavne u pacientov s predispoziciou na alergické reakcie. Riziko je v§ak zanedbatel'né, ak sa

tiamin podava subezne s inymi vitaminmi skupiny B.

Zoznam neziaducich u¢inkov
Neziaduce G¢inky st uvedené podl'a frekvencie ich vyskytu nasledovne:

Vel'mi Casté: (> 1/10)

Casté: (> 1/100 az <1/10)
Menej Casté: (>1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé: (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé: (< 1/10 000)

Nezname: (z dostupnych udajov)

Poruchy gastrointestindlneho traktu
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Nezname: Nevolnost, vracanie, hnacka

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Nezname: Reakcie v mieste vpichu injekcie, napr. pocit palenia, vyrazka

Poruchy imunitného systému
Nezname: Precitlivenost’ az anafylakticky Sok

Laboratorne a funkcéné vysetrenia

Nezname: Zvysené hladiny transaminaz, zvysena hladina alaninaminotransferazy,
zvySeny celkovy obsah zlc¢ovych kyselin, zvySena hladina
gamaglutamyltransferazy, zvysena hladina glutamatdehydrogenazy, zvysena
hladina alkalickej fosfatazy v krvi

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Riziko predavkovania je obzvlast’ vysoké, ak pacient dostava vitaminy z viacerych zdrojov alebo
celkova suplementacia niektorého vitaminu nezodpoveda individuadlnym potrebam pacienta alebo
u pacientov so zvysenou citlivostou na hypervitamindzu (napr. pacienti s poruchou funkcie pecene
alebo obliciek) (pozri Cast’ 4.4).

Priznaky predavkovania:

Najcastejsie predavkovania multivitaminmi su spojené s nevol'nost'ou, vracanim a hnackou.

Okrem toho akitne alebo chronické predavkovanie vitaminmi moze sposobit’ symptomaticka

hypervitaminézu s priznakmi, ako su napriklad:

- Vitamin A: sucha, odlupujica sa koza a prejavy zvySeného intrakranialneho tlaku; poskodenie
pecene moze sposobit’ zltacku a ascites

- Vitamin C: krystaly stavelanu vapenatého mézu sposobit’ akiitne zlyhanie obliciek alebo chronickil
nefropatiu

- Vitamin D: hyperkalciémia

- Vitamin E: nevolnost, bolest hlavy, slabost’

- Vitamin K: méze spdsobit’ poruchy koagulacie

- Vitamin Bs: periférna neuropatia

- Vitamin B: mo6ze sposobit’ zIté sfarbenie potu

- Vitaminy skupiny B: mé6zu zintenzivnit’ zIta farbu mocu

Liecba:
Liecba predavkovania vitaminmi zvycajne pozostava z vysadenia prislusného vitaminu a d’alSich
opatreni v sulade s klinickymi indikaciami.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: pridavky do intraven6znych roztokov, vitaminy
ATC kod: BOSXC

Vitaminy st nenahraditel'nou zlozkou vyzivy. SliZia na udrziavanie integrity organizmu a telesnych
funkeii.

Parenteralne podavané vitaminy zabranuju klinickym nasledkom z nedostatku vitaminu v situaciach,
ked’ potraviny nemdzu alebo nesmui byt’ podédvané peroralne.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Lie¢iva obsiahnuté v tomto lieku st fyziologickymi zlozkami organizmu a st 100 % biologicky
dostupné v désledku podédvania intraven6znou cestou.

Distribucia a metabolizmus
Vitaminy sa distribuuja v tele rovnakym spésobom ako vitaminy prijaté jedlom konzumovanym
peroralne. To isté plati aj pre vSetky metabolické procesy.

Elimindcia

Vitaminy rozpustné v tukoch sa primarne ukladaju v peceni a tukovom tkanive. S vynimkou
vitaminu K sa vitaminy rozpustné v tukoch vSeobecne eliminuju pomalsie ako vitaminy rozpustné vo
vode a vitaminy A a D sa m6zu hromadit’ a spdsobit’ toxické ucinky v tele. Vitamin K sa hromadi
hlavne v peceni, ale uklada sa Vv tele len kratkodobo. Vitaminy rozpustné vo vode, ako napriklad
vitamin C a vitaminy skupiny B, sa ukladaju v tele iba kratkodobo a nasledne sa eliminuji mocom.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Utinky v predklinickych $tadiach sa pozorovali iba pri expoziciach povazovanych za dostatoéne
vyssie, ako je maximalna expozicia u 'udi, ¢o poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické
pouzitie. Podrobnosti si uvedené nizsie:

a) Toxicita
Toxicita lie¢iv po jednorazovej davke a opakovanych davkach je vel'mi nizka. Dostupné udaje
nenaznacuju ziadne potencialne riziko pre l'udi.

b) Mutagénny alebo karcinogénny potencial

Nie su dostupné ziadne predklinické stadie tykajuce sa mutagénneho alebo karcinogénneho potencialu
lieku Viant.

Mutagénne a karcinogénne ucinky lie¢iv sa vV podmienkach klinického pouzivania neocakavaju.

¢) Teratogenita
Nie st dostupné ziadne Studie tykajice sa reprodukénej a vyvojovej toxicity lieku Viant.
V §tadiach testujucich vysoké davky jednotlivych vitaminov boli hlasené zmeny vyvoja plodu.

d) Reprodukéna toxicita

Stadie embryotoxicity licku Viant sa nevykonali.

Sktimala sa matrix — tzv. zmie$ané micely (kyselina glykocholova + lecitin).

Stadie embryotoxicity na potkanoch a kralikoch neviedli k ziadnym vysledkom, ktoré by naznacovali
teratogenitu.

U kralikov viedol 10-nasobok terapeutickej davky k spontannym potratom. Podavanie priblizne 10- az
20-nasobku terapeutickej davky potkanom pocas perinatalneho a postnatalneho obdobia viedlo

k zvySenej mortalite potomstva.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

glycin

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
glykocholan sodny

sojovy fosfatidylcholin

hydroxid sodny (na Gpravu pH)
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6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi, ak sa nepreukazali kompatibilita a stabilita. Pre viac
informacii, pozri ¢ast 6.6.

Ak je potrebné stibezné podavanie liekov, ktoré su inkompatibilné s lieckom Viant, maja sa podavat’
cez samostatny intravendzny pristup.

Aditiva mézu byt inkompatibilné s parenteralnou vyzivou obsahujicou Viant.
Vitamin A a tiamin obsiahnuté v lieku Viant moZu reagovat’ s disiri¢itanmi v roztokoch na
parenteralnu vyzivu (napr. ako dosledok primiesania primesi), ¢o vedie k degradacii vitaminu A

a tiaminu.

Zvysenie pH roztoku méze zvysit’ degradaciu niektorych vitaminov. To treba zvazit’ pri priddvani
alkalickych roztokov do zmesi obsahujucej Viant.

Pri zvySenych koncentraciach vapnika v zmesi moze dojst’ k zniZeniu stability kyseliny listove;.

6.3 Cas pouZitelnosti

° neotvoreny obal
2 roky
° po rekonstitucii a riedent

Rekonstituovany a riedeny liek sa ma pouzit’ ihned’.
6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C - 8 °C). Pri izbovej teplote (neprevySujucej 25 °C) exspiruje po
3 mesiacoch.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injekéné liekovky z jantarového skla typu | (Europsky liekopis) uzavreté zatkami z brombutylovej
gumy, obsah: 932 mg suchého prasku.

K dispozicii v baleniach s 5 a 10 injekénymi liekovkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Opatrenia na likviddciu
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

Pokyny na zaobchddzanie

Pri rekonstitacii a riedeni lieku vo vhodhom infaznom roztoku/infaznej emulzii sa musia dodrziavat’
prisne aseptické opatrenia.

Obsah injek¢nej liekovky sa ma rozpustit’ pridanim 5 ml vhodného rozpustadla (voda na injekcie
alebo roztok glukézy 50 mg/ml alebo chloridu sodného 9 mg/ml) a jemne trepat’, aby sa rozpustil
lyofilizovany prasok. Nepouzivajte, pokial’ nie je rekonstituovany roztok ¢iry a zltooranzovy.
Rekonstituovany roztok sa musi pouzit’ okamzZite.

Prasok musi byt tplne rozpusteny pred prenesenim do:

roztoku glukozy 50 mg/ml

chloridu sodného 9 mg/mi

lipidovej emulzie

binarnej zmesi na parenteralnu vyzivu kombinujtcej glukézu, elektrolyty a aminokyseliny

9



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03977-Z1A

o alebo ternarnej zmesi na parenteralnu vyzivu kombinujicej glukozu, elektrolyty, roztoky
aminokyselin a lipidy.

Vysledny roztok dokladne premiesajte.
Po pridani lieku Viant do roztoku na parenteralnu vyzivu skontrolujte pripadné abnormalne zmeny

farby a/alebo vznik precipitatov, nerozpustnych komplexov alebo krystalikov.

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené vyssie, pokial’ sa
nepreukazala kompatibilita a stabilita.

Pouzivajte len vtedy, ked’ je p6vodny uzaver neporuseny, ak ma kola¢ alebo prasok zltooranzovu
farbu a ak je obal neposkodeny.

Len na jednorazové pouzitie. Obal a vSetky nepouzité zvysky sa musia po pouziti zlikvidovat'.
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