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Piibalova informace: informace pro uzivatele

Viant prasek pro infuzni roztok

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat, protoze obsahuje

pro Vas dulezité tidaje.

e Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pieéist znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e  Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako VY.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému Iékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, i kdyz nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Viant pouzivat
3. Jak se pripravek Viant pouziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak ptipravek Viant uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Piipravek Viant je prasek pro infuzni roztok, ktery se podava pomoci kapénkové infuze (kapacky). Obsahuje
13 vitamint (viz bod 6). Pfipravek Viant Vam ma zajistit denni potiebu vitamin podanim ptimo do krve,
aby byly zachovany normalni funkce organismu v piipad¢, Ze vitaminy nemuzete pfijimat béznou cestou ve
strave.

Piipravek Viant je mozné podavat pouze dospélym a détem ve véku 11 let a starSim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Viant pouZivat

NepouZivejte pripravek Viant:

e  jestlize jste alergicky(4) na kteroukoli slozku tohoto pfipravku, araidy nebo soju nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6)

jestliZe jiz mate vysokou hladinu téchto vitamint

jestlize mate piilis mnoho vapniku v krvi (hyperkalcemie)

jestlize vyluéujete ptili§ mnoho vapniku moci (hyperkalciurie)

jestlize je Vam podavan vitamin A (retinol) z jinych zdroji nebo derivaty vitaminu A (retinoidy)

U novorozenct, kojencti a déti do 11 let véku

Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim piipravku Viant se porad’te se svym lékatem.

Lékai Vam bude vénovat zvySenou pozornost, pokud:
e uzivate vitaminy z jinych zdroju,
e mate poruchy zazivaciho traktu,



e mate potize S ledvinami ¢i jatry,

e mate jiz z predchozi doby onemocnéni a/nebo poruchy, které mohou zpisobit vysokou hladinu
vapniku v Krvi a/nebo vysokou hladinu vapniku v moci,

e Vam hrozi riziko nedostatku vitaminu B12 (kyanokobalaminu), naptiklad pokud trpite Syndromem
kratkého stfeva, zanétlivym stievnim onemocnénim (naptiklad Crohnovou nemoci nebo ulcerdzni
kolitidou), pokud uzivate metformin (1€k, ktery pomaha 1é¢it cukrovku) po dobu delsi nez Ctyti
meésice, inhibitory protonové pumpy nebo blokatory histaminu Hz (1éky k 1é¢bé gastroduodenalnich
viedd, tj. viedt v zaludku a dvanactniku, nebo ke snizeni kyselosti zalude¢nich $t'av, napriklad
omeprazol, pantoprazol atd. ¢i ranitidin, famotidin atd.) po dobu delsi nez 12 mésicti, pokud jste
vegan/veganka nebo piisny vegetarian/vegetarianka ¢i pokud jste starsi 75 let,

e uzivate vitaminy dlouhodobg,

e je Vam tento 1ék podavan ihned po dlouhém obdobi tézkého hladovéni nebo podvyzivy,

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

Pokud se u Vas projevi znamky alergické reakce, jako je poceni, zEervenani kize, kopiivka nebo potize
s dychanim, okamzité ptivolejte Iékatfe nebo zdravotni sestru, aby mohla byt infuze neprodlen¢ zastavena
a zahajena vhodna lécba.

I nadale Vas pak 1ékat bude sledovat a prostiednictvim testu, naptiklad riznych vySetfeni krevnich vzorkt
a funkce jater, zjist'ovat, zda Vas organismus reaguje na podavané vitaminy odpovidajicim zptsobem.

Také oSettujici personal muze ptijmout opatieni k tomu, aby bylo Vasemu organismu dodavano potiebné
mnozstvi vitamint. Kromé pfipravku Viant Vam mohou byt podavany dalsi vitaminy, aby byla Vase potieba
plné pokryta.

Déti
Tento roztok nesmi byt podavan novorozenctm, kojencum a détem do 11 let véku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Viant
Informujte svého 1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Béhem 1é¢by piipravkem Viant se nesmi uzivat zadné 1éky obsahujici vitamin A nebo derivaty vitaminu A
(retinoidy), nebot’ v takovém piipadé hrozi nebezpeéi vzniku hypervitamindzy A (viz bod 3).

Ptipravek Viant mize vzajemné pusobit S nékterymi dalsimi 1éky. Informujte svého 1ékaie, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru, pokud uzivate nebo je Vam podavan néktery z nasledujicich piipravku:
e 1éky na akné nebo psoriazu ¢ili lupénku (retinoidy), napf. bexaroten nebo acitretin,
léky k 1é¢be epilepsie, napt. fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, fosfenytoin a primidon,
1éky k 1é¢be HIV (antiretrovirotika, tipranavir),
antibiotika,
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protiplisniové 1éky, napt. ketokonazol,

léky k 1é¢bé zachvati nebo bipolarni poruchy (antikonvulziva), napi. cykloserin, hydralazin, isoniazid,
penicilamin, fenelzin, theofylin, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital,

ethionamid (antibiotikum k 1é¢bé tuberkuldzy),

leky, které blokuji kyselinu listovou (antifolaty), napt. methotrexat, pyrimethamin,

deferoxamin (I€k k 1é¢bé otravy zelezem),

1éky, které mohou zpusobit tlak kolem mozku (nékteré tetracykliny),

léky, které zabranuji srazeni krve (acenokumarol, warfarin, fenprokumon),

fluoropyrimidin (1éky pouzivané k 1écbé zhoubnych nadort).
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Piipravek Viant a vysledky vySetieni
Pripravek Viant Vam nema byt podan bezprostiedné pted odebiranim krve ke stanoveni hladiny glukozy
nebo odebranim moci, nebot’ obsahuje vitamin C, ktery mutize vysledky vySetieni zkreslit.

Viant obsahuje 0,06 mg biotinu v injekéni lahvic¢ee. Podstupujete-li laboratorni vysetieni, musite sdélit
svému lékafi nebo laboratornim pracovnikiim, ze uzivate nebo vam byl v nedavné dob¢ podan Viant, nebot’
biotin muze vysledky takovych vysetfeni ovlivnit. V' zavislosti na druhu vysetieni mohou byt v dusledku
uziti biotinu jeho vysledky falesné zvysené nebo falesné snizené. Vas 1ékai Vas muze pozadat, abyste Viant
pted laboratornim vySetfenim piestal(a) uzivat. Mél(a) byste také védét, ze i jiné ptipravky, které miizete
uzivat, napt. multivitaminy nebo dopliky stravy pro vlasy, kuzi a nehty, mohou rovnéz obsahovat biotin a
ovlivnit vysledky laboratornich vySeteni. V ptipad¢, ze takové pripravky uzivate, informujte, prosim, svého
lékate ¢i laboratorni pracovniky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi

Piipravek Viant Vam muze byt v piipadé potieby podan béhem téhotenstvi, pokud budou dodrzeny indikace
a davkovani, aby nedoslo k pfedavkovani vitaminy.

Doporuc¢ena denni davka se nesmi ptekrocit, protoze vysoké davky vitaminu A mohou Vv t€hotenstvi zptsobit
vyvojové vady plodu.

Kojeni
Pouziti ptipravku Viant se nedoporucuje, jestlize kojite. Pokud byste pii pouzivani pfipravku Viant kojila,
hrozi nebezpeci, ze by u Vaseho ditéte mohlo dojit k predavkovani vitaminem A.

Plodnost
O u¢inku piipravku Viant na plodnost muz nebo Zen nejsou k dispozici zadné udaje.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Pripravek Viant nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Viant obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje az 46 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekéni lahvicee. To
odpovida 2,3 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

3. Jak se pFipravek Viant pouZiva

Ptipravek Viant je nejdiive nutné rozpustit v kapalném roztoku. Nez Vam bude podan, bude jesté smichan
s vétsim objemem tekutiny (s pfipravkem pro parenteralni vyzivu [vyziva podavana do zily], s roztokem
glukdzy nebo elektrolyti). Viant Vam bude podan do Zily jako kapénkova infuze (kapacka).

Doporucena davka je 1 injekéni lahvi¢ka denné pro dospélé a déti ve véku 11 let a starsi.

JestliZze Vam bylo podano vice pFripravku Viant, neZ mélo byt
Riziko predavkovani vitaminy je vyssi, pokud jsou Vam podavany jiné vitaminové doplnky, pokud celkové
mnozstvi podavanych vitamint neodpovida Vasi potfebé nebo pokud jiz mate sklony k vysoké hlading
vitamin V téle (hypervitaminoza).
Nejéasté&jsimi piiznaky predavkovani je pocit na zvraceni, zvraceni a prijem. DalSimi pfiznaky
dlouhodobého nebo akutniho predavkovani vitaminy mohou byt mimo jiné:

e sucha, olupujici se kuize,

e bolest hlavy, zvraceni a slabost,



e Zloutenka,
¢ zvyseni tlaku kolem mozku s pfiznaky jako bolest hlavy, zvraceni, zmatené chapani ¢asu a dvojité
vidéni,
poruchy koagulace (srazeni krve),
bolest zaludku,
znamky onemocnéni ledvin jako bolest nebo potize pti moceni,
vysoka hladina vapniku v Krvi,
necitlivost, pichani nebo brnéni v chodidlech nebo rukou,
nedostatek koordinace/pady,
e Zluty pot,
e tmavsi moc.
Jestlize se u Vas po podani piipravku Viant vyskytnou nékteré z téchto piiznaka, sdélte to 1ékaii.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, Iékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucfinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek 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 uéinki, sdélte to okamzité svému lékaii. Ten podavani tohoto piipravku ukonéi.

Neni zndamo (frekvenci nelze z dostupnych udajit urcit)
Zavazné alergické (anafylaktoidni) reakce, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem a pocit paleni nebo vyrazka
v misté podani injekce. Hodnoty krevnich test pro vySetfeni funkce jater mohou byt zvysené.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to zdravotnickému pracovnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci G¢inky mutizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim neZadoucich ucinkt muzete ptispét k ziskani vice informaci 0 bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Viant uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Podminky uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Pii uchovavani pti pokojové teploté (do 25 °C) lze tento 1€k pouzivat
pouze po dobu tfi mésict.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pripravek Viant se nema pouzivat, neni-li rekonstituovany roztok ¢iry a zluto-oranzové barvy nebo je-li
injekéni lahvicka jakymkoli zptisobem poskozena. Rekonstituovany roztok se ma pouzit okamzite.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Viant obsahuje

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

1. Retinolum (vitamin A) 0,99 mg  odpovida retinolum (vitamin A) 33001V
(jako retinoli palmitas) 1,82 mg

2. Colecalciferolum 0,005 mg  odpovida vitaminu D3 200 U
3. Tocoferolum-alfa (vitamin E) 9,11 mg
4. Int-rac-Phytomenadionum (vitamin 0,15 mg
5. Acidum ascorbicum (vitamin C) 200 mg
6. Thiaminum (vitamin By) 6,00 mg
(jako thiamini hydrochloridum) 7,63 mg
7. Riboflavinum (vitamin B>) 3,60 mg
(jako riboflavini natrii phosphas) 4,58 mg
8. Pyridoxinum (vitamin Be) 6,00 mg
(jako pyridoxini hydrochloridum) 7,30 mg
9. Cyanocobalaminum (vitamin Bi) 0,005 mg
10. Acidum folicum (vitamin By) 0,60 mg

(jako acidum folicum hydricum)
11.  Acidum pantothenicum (vitamin Bs) 15,0 mg

(jako dexpanthenolum) 14,0 mg
12. Biotinum (vitamin Bv) 0,06 mg
13. Nicotinamidum (vitamin Bs) 40,0 mg

Dalsimi slozkami jsou glycin, kyselina chlorovodikova (na upravu pH), natrium-glykocholat, sojovy lecithin
a hydroxid sodny (na Gpravu pH).

Jak pripravek Viant vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Viant je prasek pro infuzni roztok. Jedna se o Zluto-oranzovy kola¢ nebo prasek dodavany
v injekénich lahvickach z hnédého skla. Baleny v krabic¢kach obsahujicich 5 nebo 10 injekénich lahvicek. Na
trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti 0 registraci:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafe 1

34212 Melsungen, Némecko

Vyrobce:

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

Rakousko, Némecko, Lucembursko: 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

Italie: Envitavit

Polsko: Viantan

Slovinsko: Viant, prasek za raztopino za infundiranje
Spanélsko Viant polvo para solucion para perfusion
Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Nutratain

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

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod K zachazeni s piipravkem
V pribéhu rekonstituce a fedéni piipravku ve vhodném roztoku/infuzni emulzi musi byt
dodrzovana piisn¢ asepticka opatieni.
Piipravek Viant se ma podavat pomalu.
Obsah injekéni lahvicky se ma rozpustit ptidanim 5 ml vhodného rozpoustédla (vody pro
injekci nebo roztoku glukézy 50 mg/ml ¢i roztoku chloridu sodného 9 mg/ml) a mirnym
protiepavanim, aby se lyofilizovany prasek rozpustil. Rekonstituovany roztok nepouzivejte,
neni-li ¢iry a Zluto-oranzové barvy. Rekonstituovany roztok se ma pouzit okamzité.
Prasek musi byt zcela rozpustén pied ptidanim do
e roztoku glukézy 50 mg/ml,
e roztoku chloridu sodného 9 mg/ml,
e emulze lipidd,
e binarni smési parenteralni vyzivy kombinujici glukozu, elektrolyty a aminokyseliny
e nebo ternarni smési parenteralni vyzivy kombinujici roztoky glukézy, elektrolytt,
aminokyselin a lipidy.

Finalni roztok diikladn€ promichejte.

Po ptidani piipravku Viant do roztoku parenteralni vyzivy zkontrolujte, zda nedoslo k
abnormalni zméné barvy a/nebo se neobjevily ¢astice srazeniny, nerozpustné komplexy nebo
krystaly.

Tento IéCivy piipravek nesmi byt misen S jinymi 1éCivymi ptipravky s vyjimkou vyse uvedenych, pokud
nebyla prokazana jejich kompatibilita a stabilita.

Pouzijte jen tehdy, je-li ptivodni uzavér neporuseny a obal je neposkozeny.
Pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte obal i nepouzité zbytky ptipravku. Veskery nepouzity
lé¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s dal§imi lé¢ivymi
pfipravky.
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Je-li soucasné podavani 1éka nekompatibilnich s ptipravkem Viant nezbytné, je tfeba je podavat oddélenou
linkou pro i.v. infuzi.

Aditiva nemusi byt S parenteralni vyzivou obsahujici ptipravek Viant kompatibilni.

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

Degradaci nékterych vitamint muze zintenzivnit také zvyseni pH roztoku. To je tieba mit na paméti pti
ptidavani alkalickych roztokt k pfimési obsahujici ptipravek Viant.
Stabilitu kyseliny listové mtize narusit zvySena koncentrace vapniku v ptimési.



