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Pisomna informacia pre pouZivatela

Viant
prasok na infuzny roztok

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

e  Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. MozZno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregéitali.

e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

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

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Géinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Viant a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Viant
Ako pouzivat’ Viant

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Viant

Obsah balenia a d’alsie informacie

BN

1. Co je Viant a na ¢o sa pouZiva

Viant je prasok na infazny roztok, ktory sa podava pomocou infézie. Obsahuje 13 vitaminov (pozri
¢ast’ 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 moze podavat’ dospelym a detom vo veku 11 rokov a star$im.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Viant

NepouZivajte Viant:

e ak ste alergicky na ktorukol'vek zo zloziek tohto lieku, na arasidy alebo soju alebo na
ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

ak uz mate vysoké hladiny tychto vitaminov

ak mate v krvi prili§ vel'a vapnika (hyperkalciémia)

ak trpite nadmernym vylu¢ovanim vapnika mocom (hyperkalcil'lria)

ak dostavate vitamin A (retinol) z inych zdrojov alebo derivaty vitaminu A (retinoidy)
u novorodencov, dojciat a deti vo veku do 11 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Viant, obrat’te sa na svojho lekara.

Vs lekar bude postupovat’ obzvlast’ opatrne, ak:
e uzivate vitaminy z inych zdrojov
e mate traviace poruchy
e mate problémy s peceniou alebo oblickami
e mate uz existujuce ochorenia a/alebo poruchy, ktoré mozu sposobit’ hyperkalciémiu a/alebo
hyperkalcitiriu
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e U vas existuje riziko nedostatku vitaminu B1, (kyanokobalaminu), napr. ak trpite syndrémom
kratkeho ¢reva, zapalovym ochorenim ¢riev (napr. Crohnova choroba alebo ulcer6zna kolitida),
ak uzivate metformin (liek na lie€bu cukrovky) po dobu viac ako §tyroch mesiacov, inhibitory
proténovej pumpy alebo blokatory histaminovych (Hz) receptorov (lieky na lie¢bu vredov
zaludka a dvanastnika alebo na znizenie kyslosti zaludo¢nych $tiav, 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

o uzivate vitaminy dlhodobo

e uzivate tento liek priamo po dlhom obdobi zavazného hladovania alebo podvyzivy

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

V pripade prejavov alergickej reakcie ako je potenie, s¢ervenanie koze, zihl'avka, tazkosti
s dychanim, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, aby ihned’ zastavili infaziu
a podali vam prislusnu lieCbu.

Mozu sa vykonat’ aj d’alSie sledovania a testy, ako napriklad rozne vySetrenia krvnych vzoriek
a funkcie pecene, aby sa zarucilo, Ze vase telo dokaze vhodne spracovat’ podavané vitaminy.

Osetrujuci personal moze tiez vykonat’ opatrenia na zabezpecenie splnenia potrieb vitaminov vasho
tela. Okrem lieku Viant mézete dostavat’ aj d’alSie vitaminy, aby sa uplne pokryli potreby vasho tela.

Deti
Tento roztok sa nesmie podavat’ novorodencom, doj¢atam a detom vo veku do 11 rokov.

Iné lieky a Viant
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Pocas liecby lickom Viant sa nesmu uzivat’ ziadne lieky obsahujuce vitamin A ani derivaty
vitaminu A (retinoidy) z dovodu rizika vzniku hypervitamin6zy (nadmerny prijem vitaminu A) (pozri
¢ast’ 3).

Viant moze vzajomne ovplyvnit’ u¢inok niektorych inych liekov. Ak uzivate niektoré z nasledujticich
liekov, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre:

o lieky na lie¢bu akné alebo psoriazy (retinoidy), napr. bexarotén alebo acitretin

o lieky pouzivané na lie¢bu epilepsie, napr. fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, fosfenytoin
a primidon
lieky pouzivané na liecbu HIV (antiretrovirotika, tipranavir)
antibiotika
protizapalové lieky
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
etionamid (antibiotikum pouzivané na liecbu tuberkulozy)
lieky, ktoré blokuju kyselinu listovia (antifolaty), napr. metotrexat, pyrimetamin
deferoxamin (liek na liecbu otravy Zelezom)
lieky, ktoré mozu sposobit’ tlak v okoli mozgu (niektoré tetracykliny)
lieky na zabranenie tvorby krvnych zrazenin (acenokumarol, warfarin, fenoprokumon),
fluérpyrimidin (liek pouzivany na lie¢bu rakoviny).

Viant a vySetrenia
Viant sa vam nema podat’ priamo predtym, ako podstipite vySetrenie na pritomnost’ glukdzy v Krvi
alebo moci, pretoze obsahuje vitamin C, ktory moze spdsobit’ nepresné vysledky vysetrenia.
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Viant obsahuje 0,06 mg biotinu V jednej injekénej liekovke. Ak mate podstupit’ laboratorne
vySetrenia, musite povedat’ svojmu lekarovi alebo laboratornemu personalu, Ze uzivate alebo ste
nedavno uzivali Viant, pretoze biotin méze ovplyvnit’ vysledky takychto vySetreni. Vysledky mozu
byt v zavislosti od vySetrenia chybne zvysené alebo chybne znizené v dosledku biotinu. Vas lekar vas
moze poziadat’, aby ste pred vykonanim laboratérnych vySetreni prestali uzivat’ Viant. Je potrebné si
tiez uvedomit’, Ze aj iné pripravky, ktoré mozno uzivate, ako su napriklad multivitaminy alebo lieky

a vyzivové doplnky na vlasy, kozu a nechty, moézu obsahovat biotin a ovplyvnit’ vysledky
laboratornych vySetreni. Ak takéto pripravky uzivate, informujte 0 tom svojho lekara alebo
laboratorny personal.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Viant mozete dostavat’ pocas tehotenstva, ak je to potrebné, avSak za predpokladu dodrzania indikacie
a davkovania, aby sa zabranilo predavkovaniu vitaminmi.

Odporucana denna davka sa nema prekrocit, pretoze vysoké davky vitaminu A pocas tehotenstva
mobzu sposobit’ deformacie plodu.

Dojcenie
Viant sa neodportica pouzivat’, ak dojéite. Ak pocas pouzivania lieku Viant dojcite, existuje
nebezpecenstvo, ze vase diet'a bude predavkované vitaminom A.

Plodnost
Nie st k dispozicii ziadne tdaje o tcinku lieku Viant na plodnost’ muzov alebo Zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Viant nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Viant obsahuje sodik
Tento liek obsahuje az 46 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injek¢nej lickovke. To
sarovna 2,3 % odporu¢aného 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 va¢§im
objemom tekutiny (rezim parenteralnej vyzivy, roztok glukdzy alebo elektrolytov). Viant sa podava do
zily infaziou.

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 vyssie, ak dostavate d’al§ie vitaminové doplnky alebo ak
celkova suplementacia (doplnenie) nezodpoveda vasim potrebam, alebo ak ste nachylni na vysoké
hladiny vitaminov (hypervitamin6za).
Najcastej$imi priznakmi preddvkovania su pocit nevol'nosti, vracanie a hnac¢ka. Medzi d’alSie priznaky
dlhodobého alebo akutneho predavkovania vitaminmi patria:
o sucha, olupujuca sa koza
e bolest’ hlavy, vracanie a slabost’
e 7ltaCka,
e zvysenie tlaku v okoli vasho mozgu s priznakmi ako bolest’ hlavy, vracanie, zmétenost’
z hladiska ¢asu a dvojité videnie
poruchy zrazania krvi
e bolest’ zaludka
e prejavy ochorenia obli¢iek ako bolest’ alebo t'azkosti pri mocéeni
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o vysoké hladiny vapnika v krvi

e strata citlivosti, pichanie alebo mravencenie v chodidlach alebo rukach
e porucha koordinacie/pad

e 7lty pot

e tmavsi mo¢

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste po pouzivani lieku Viant zaznamenali niektory z tychto priznakov.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedl'ajsie uCinky moézu byt zavazné. Ak sa u vas vyskytnl niektoré z nasledujtcich
vedlajsich ucinkov, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi, ktory vam prestane podavat’ tento liek:

Nezndame (frekvencia vyskytu sa nedad urcit’ 7 dostupnych udajov)
Zavazné alergické (anafylaktoidné) reakcie, pocit nevol'nosti, vracanie, hnacka a pocit palenia alebo
vyrazka v mieste podania injekcie. M6zu byt zvysené vysledky krvnych pecenovych testov.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V.

HIlasenim vedl'ajSich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.
5. AKo uchovavat’ Viant

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Podmienky na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Ak sa tento liek uchovava pri izbovej teplote (neprevysujice;j
25 °C), moze sa pouzivat’ len po dobu troch mesiacov.

Viant sa nema pouzivat,, ak nie je rekonstituovany roztok ¢iry a Zltooranzovy alebo ak je injek¢éna
liekovka akymkol'vek sposobom poskodend. Rekonstituovany roztok sa musi pouzit’ okamzite.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Viant obsahuje

Jedna injek¢na liekovka s 932 mg susiny (praSok) obsahuje:

1. retinol (vitamin A) 0,99 mg  ¢o zodpoveda retinolu 3300 1U
(vo forme retinolpalmitatu) 1,82 mg (vitamin A)
2. cholekalciferol 0,005 mg ¢o zodpoveda vitaminu D3 200 1U
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3. all-rac-a-tokoferol (vitamin E) 9,11 mg
4. all-rac-fytomenadion (vitamin K1) 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 Bs) 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 Bg) 40,0 mg

Dalsie zlozky su glycin, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), glykocholan sodny, séjovy
fosfatidylcholin a hydroxid sodny (na upravu pH).

AKo vyzera Viant a obsah balenia

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

Je baleny v §katuliach obsahujucich 5 alebo 10 injekénych liekoviek. Na trh nemusia byt uvedené
vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straf3e 1

34212 Melsungen, Nemecko

Vyrobca:

B. Braun Melsungen AG
Am Schwerzelshof 1

34212 Melsungen, Nemecko

Postova adresa
34209 Melsungen, Nemecko

Tel.: +49 5661 71-0
Fax: +49 5661 71-4567

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Nemecko, Luxembursko: Viant Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
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

Taliansko: Envitavit
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Pol’sko: 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.

Nasledujtca informdcia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na zaobchddzanie

Pri rekonstitacii a riedeni lieku vo vhodnom infuznom roztoku/infaznej emulzii sa musia dodrziavat
prisne aseptické opatrenia.

Viant sa mé podavat’ pomaly.

Obsah injek¢nej liekovky treba rozpustit’ pridanim 5 ml vhodného rozpustadla (voda na injekcie alebo
roztok glukdzy 50 mg/ml alebo roztok chloridu sodného 9 mg/ml) a jemne pretrepte, aby sa rozpustil
lyofilizovany prasok. Nepouzivajte, pokial’ nie je rekonstituovany roztok Ciry a Zltooranzovy.
Rekonstituovany roztok sa musi pouzit’ okamzite.

Présok musi byt uplne rozpusteny pred prenesenim do:

e roztoku glukozy 50 mg/ml
chloridu sodného 9 mg/mi
lipidovej emulzie
binarnej zmesi na parenteralnu vyzivu kombinujucej glukéozu, elektrolyty a aminokyseliny
alebo ternarnej zmesi na parenteralnu vyzivu kombinujucej glukozu, elektrolyty, roztoky
aminokyselin a lipidy.

Vysledny roztok dékladne premiesajte.
Po pridani lieku Viant do roztoku na parenteralnu vyzivu skontrolujte pripadné nezvyc¢ajné 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 povodny 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 stlade s narodnymi poziadavkami.

Inkompatibility
Nevykonali sa $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

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

Aditiva mézu byt’ inkompatibilné s parenteralnou vyzivou obsahujucou liek Viant.

Vitamin A a tiamin obsiahnuté v licku 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 moze zvysit degradaciu niektorych vitaminov. To treba zvazit’ pri pridavani
alkalickych roztokov do zmesi obsahujicej Viant.
Pri zvySenych koncentraciach vapnika v zmesi moze dojst’ k zniZeniu stability kyseliny listove;.



