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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Viant prasek pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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

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

2. Colecalciferolum 0,006 mg  odpovidé vitaminu D3 200 IU
3. Tocoferolum-alfa (vitamin E) 9,11 mg
4. Int-rac-Phytomenadionum (vitamin Kj) 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 By) 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 B1y) 0,005 mg
10. Acidum folicum (vitamin Bo) 0,60 mg

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

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

Pomocna latka se znamym u¢inkem: Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje az 2 mmol (46 mg) sodiku v jedné
injekenti lahvicee, viz bod 4.4.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Prasek pro infuzni roztok

Zluto-oranzovy kola¢ nebo prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Parenteralni substituce vitamini v ptipadech, kdy podavani peroralni nebo enteralni vyZivy neni mozné, neni
dostac¢ujici nebo je kontraindikovano.

Pripravek Viant je indikovan k 1é¢bé dospélych a déti ve véku 11 let a starSich.



4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospéli, dospivajici a déti ve veéku 11 let a starsi:
1 injek¢ni lahvicka denné

Starsi pacienti

Davku uréenou dospélym neni nezbytné nutné upravovat na zakladé véku jako takového. Lékar by v8ak mél
mit na paméti zvysené riziko, které piinaseji néktera onemocnéni nebo stavy, jez mohou mit vliv na
davkovani u této populace (viz bod 4.4).

Pacienti s poruchou funkce jater a ledvin:
Béhem podavani je tieba monitorovat hladinu vitaminti v plazmé a davkovani prislusné upravit.

Pediatricka populace - déti ve veku do 11 let:
Piipravek Viant je kontraindikovan u novorozenci, kojencti a déti mladsich 11 let véku.

Poznamka:
Pii podavani ptipravku Viant sou¢asné s jinymi ptipravky obsahujicimi vitaminy je nutné vzit v Gvahu
celkové mnozstvi téchto vitamint, aby se predeslo predavkovani.

Zpusob podani
Intravendzni podani.

Piipravek Viant se ma podavat pomalu. Doba podavani a rychlost infuze se odviji od doporuceni pro dany
infuzni roztok (viz bod 6.6).

Opatieni, ktera je nutno ucinit pred manipulaci s 1é¢ivym piipravkem nebo pied jeho podanim

Pripravek Viant lze pouzit vyhradné jako aditivum do infuznich roztokd. Po rekonstituci ve vodé pro injekci
nebo roztoku NaCl 9 mg/ml ¢i roztoku glukézy 50 mg/ml se pripravek fedi v kompatibilnich infuznich
roztocich/emulzich (viz bod 6.6). Rekonstituovany roztok pouzijte jen tehdy, je-li ¢iry a zluto-oranzové
barvy.

4.3 Kontraindikace

e  Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1, véetné
sojového proteinu/vyrobkl ze soji nebo arasidového proteinu/vyrobka z arasida.

e  Novorozenci, kojenci a déti mladsi 11 let véku.

e  Preexistujici hypervitamindza.

e  Zavazna hyperkalcemie, hyperkalciurie nebo jakakoli 1é¢ba, onemocnéni a/nebo porucha, jez mize vést
k zavazné hyperkalcemii a/nebo hyperkalciurii (napt. nadory, skeletalni metastazy, primarni
hyperparatyredza, granulomatoza atd.).

e Kombinace s vitaminem A nebo retinoidy (viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Upozornéni

U slozek piipravku Viant (véetné vitaminu B, Bz, Bz, kyseliny listové, sojového lecitinu a zkiizenych
alergickych reakci na s6jovy a araSidovy protein) byly hlaSeny mirné az zavazné systémové hypersenzitivni
reakce, viz bod 4.8. Jestlize se dostavi znamky nebo symptomy hypersenzitivni reakce, je nutné infuzi nebo
injekci okamzité ukondit.

Jedna injekeni lahvicka denné ma pokryvat normalni denni potfebu vitamint & udrzovat vitaminovou
homeostazu. Pokud pacient trpi specifickou deficienci jednotlivych vitamind, je nutna individualni
suplementace téchto vitamint. Aby nedoslo K predavkovani a toxickym ucinktim, je tieba vzit v ivahu
vitaminy pfijimané z jinych zdroju.



Riziko hypervitamindzy A a toxicity vitaminem A je vyssi naptiklad u pacientt s proteinovou malnutrici,
poruchou funkce ledvin (dokonce i pti absenci suplementace vitaminu A), poruchou funkce jater,
pediatrickych pacientti a pacientd podstupujicich dlouhodobou 1é¢bu. Akutni onemocnéni jater u pacienti se
saturovanou zasobou vitaminu A v jatrech mtize vést k manifestaci toxicity vitaminem A.

Alkohol pfispiva k depleci vitaminu A v jatrech a zvySuje toxicitu vitaminu A. Pacientim S chronickym
alkoholismem je tedy tfeba vénovat zvlastni pozornost.

Nadmérné mnozstvi vitaminu D muzZe vyvolat hyperkalcemii a hyperkalciurii. Riziko toxicity vitaminem D
je vyssi u pacientt S onemocnénimi a/nebo poruchami, které mohou vyvolat hyperkalcemii a/nebo
hyperkalciurii, a u pacientt podstupujicich dlouhodobou vitaminovou terapii.

Piestoze k tomu dochazi velice vzacné, mize nadmérné mnozstvi vitaminu E v dasledku dysfunkce krevnich
desti¢ek a poruch koagulace krve zpomalit hojeni ran. Riziko toxicity vitaminem E je vyssi u pacientt

s poruchou funkce jater, pacienti s koagulopatii nebo pacientti podstupujicich peroralni antikoagulaéni
terapii a dlouhodobou vitaminovou terapii.

Kyselina listova a vitamin K mohou pfi podavani vysokych davek vyvolat gastrointestinalni poruchy.
Zvlastni opatieni pro pouziti
Monitorovani

Je tfeba zaznamenavat celkovy piijem vitamind ze v8ech zdroji, jako jsou vyZzivové zdroje (napf. tukové
emulze), dalsi zptsoby suplementace vitamint nebo 1é¢ivé piipravky, které by mohly s ptipravkem Viant
interagovat (viz bod 4.5).

Pravidelné je tfeba monitorovat klinicky stav a hladinu vitamind v plazmé (zejména vitaminu A, D a E), ato
zvlasté u pacient s poruchou funkce jater, renalni insuficienci a U pacientt, U nichz je nutné dlouhodobé
podavani.

Rovnéz je tieba sledovat pacienty, jimz jsou béhem delSich ¢asovych obdobi parenteralné podavany
multivitaminy jako jediny zdroj vitaminu, aby byla zajisténa suplementace v odpovidajicim mnoZstvi.

Rychla realimentace podvyzivenych nebo vycerpanych pacientli miZe zptsobit realimenta¢ni syndrom
charakterizovany zasadnimi piesuny tekutin a elektrolyti, jenz muze vyvolat metabolické komplikace.

K realimentaci jsou nutné mineraly, jako je fosfat a hoicik, a kofaktory jako thiamin. Suplementaci vitamint
je tedy tieba zahajit spoleéné s realimentaci a poskytnout pacientovi dostateény piisun thiaminu.

Vzhledem k obsahu vitaminu K v ptipravku se ma pravidelné monitorovat hodnota koagula¢nich faktorti
pacienta.

U pacientt, kterym byly podavany multivitaminy, bylo hlaseno zvyseni hladiny zluc¢ovych kyselin (celkova
hodnota i hodnota jednotlivych Zlu¢ovych kyselin véetné kyseliny glykocholové). V dasledku mnozstvi
kyseliny glykocholové obsazené v ptipravku Viant se tedy doporucuje peélivé monitorovani jaternich funkei.

Nekteré vitaminy (zejména A, B a Bs) jsou citlivé na ultrafialové svétlo (napt. na piimé nebo nepiimé
slune¢ni svétlo). Kromé toho muize byt ztrata zvlasté vitaminu A, B1, C a D zptsobena vys$§im obsahem
kysliku v roztoku. Neni-li tedy u pacienta dosazeno potiebné hladiny vitamint, je nutno zvazit i tyto faktory.

Obecné sledovani pti parenteralni vyziveé

Je znamo, ze u nekterych pacientd, jimz je podavana parenteralni vyziva (véetné parenteralni vyzivy se
suplementaci vitamint), S mohou rozvinout poruchy jater a zlu¢ovych cest véetné cholestazy, jaterni
steatozy, fibrozy a cirhdzy, které mohou potencialné vést K jaternimu selhani stejné€ jako i cholecystitide
a cholelitiaze. U pacientt, kterym je podavana parenteralni vyziva a ptipravek Viant, se proto doporucuje
monitorovani parametri jaternich funkci. Pacienty, u nichz se rozvinou abnormalni laboratorni parametry
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nebo jiné znamky hepatobiliarnich poruch, ma vcas vysetfit klinicky Iékat se znalostmi jaternich
onemocnéni, aby bylo mozno identifikovat potencialni pti¢inné a pfispivajici faktory a mozné terapeutické
a profylaktické intervence.

Pacienti s poruchou funkce jater

Pacienti s poruchou funkce jater mohou potiebovat individualizovanou suplementaci vitamint. Zvlastni
pozornost je tieba vénovat hladiné vitaminu A, nebot’ jaterni onemocnéni souvisi Se zvysenym sklonem
k toxicité vitaminem A, zejména U pacienti S chronickym alkoholismem.

V disledku mnozstvi kyseliny glykocholové obsazené v ptipravku Viant je pti jeho opakovaném nebo
dlouhodobém podavani nezbytné peclivé monitorovani jaternich funkci.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Vzhledem ke sniZzené schopnosti renalniho vylu¢ovani nadbyteénych ve vodé rozpustnych vitamind existuje
u pacientt s poruchou funkce ledvin potencialni riziko ptredavkovani/toxicity v predialyzaéni fazi. V priab&hu
dialyzy miZze ztrata vitamint, zejména vitaminti rozpustnych ve vodg, vést K jejich zvySené potiebe.

V zavislosti na stupni poruchy funkce ledvin a vyskytu komorbidit mize byt nutna individualizovana
suplementace vitamint. Zvlastni pozornost je tieba vénovat pacientiim s tézkou renalni insuficienci, aby se
udrzela hladina vitaminu D a ptedeslo toxicité vitaminem A.

Pouziti u pacientt s nedostatkem vitaminu By,

U pacientt s rizikem nedostatku vitaminu Bi. (kyanokobalaminu), napf. u pacientti se syndromem kratkého
stfeva, zanétlivym stievnim onemocnénim, U pacienti uzivajicich metformin >¢tyti mésice, U pacientt
uzivajicich inhibitory protonové pumpy nebo blokatory histaminu H2 >12 mésict, U veganti nebo piisnych
vegetariant a dospélych starSich 75 let, a/nebo planuje-li se 1é¢ba v trvani nékolika tydnt, se pfed zahajenim
1é¢by piipravkem Viant doporucuje vysetieni stavu vitaminu Bio.

Po né€kolika dnech podavani u nékterych pacientti S megaloblastovou anémii souvisejici s nedostatkem
vitaminu B1, mohou jednotliva mnozstvi kyanokobalaminu (vitaminu Bi2) a kyseliny listové obsaZzena

v ptipravku Viant dosta¢ovat ke zvyseni po¢tu cervenych Krvinek, poétu retikulocytu a hladiny hemoglobinu.
Takové zvySeni mtize maskovat skute¢ny nedostatek vitaminu Biy, jenz vyzaduje vys$si davky
kyanokobalaminu, nez jsou obsazeny Vv piipravku Viant.

Pti interpretaci hladiny vitaminu Bi, je tedy tfeba vzit v Givahu, Ze piivod tohoto vitaminu v nedavné dobé
mize vést kK normalni hlading navzdory jeho nedostatku ve tkanich.

Pediatrict{ pacienti

Ptipravek Viant je kontraindikovan u novorozenci, kojenct a déti mladsich 11 let véku.

Starsi pacienti
Obecné je tfeba U starSich pacientll zvazit ipravu davkovani (snizeni davky a/nebo prodlouZeni intervalt

mezi davkami), a to z duvodu jejich pokro¢ilého véku a Cast&jsi frekvence zhorSeni hepatickych, renalnich
a srde¢nich funkci, které vyssi vék doprovazi, i z divodu soub&znych onemocnéni nebo soubézné
podavanych 1éku.

Zvlastni upozornéni/opatieni tykajici se pomocnych latek

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje az 2 mmol (46 mg) sodiku Vv jedné injekéni lahvicee, coz odpovida 2,3 %
doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Vliv na vysledky sérologickych testi

Piipravek se nema podavat pred odebiranim vzorki Krve pro stanoveni megaloblastové anémie (perniciozni
anémie), nebot’ podana kyselina listova mtize maskovat nedostatek kyanokobalaminu a naopak.

Piitomnost kyseliny askorbové v krvi a mo¢i miize v nékterych systémech vySetfovani hladiny glukézy

z krve nebo moéi zapticinit fale$né vysoké nebo nizké hodnoty glukdzy.



Biotin mize interferovat s laboratornimi testy zalozenymi na interakci biotinu a streptavidinu, coz mize vést
bud’ k fales$né snizenym, nebo fale$né zvysenym vysledkim testd, podle druhu vySetieni. Riziko interference
je vyssi u déti a pacientt s poruchou funkce ledvin a vzrista pii podani vyssich davek. Pii interpretaci
vysledki laboratornich testi je tieba zohlednit piipadnou interferenci s biotinem, zejména pokud jsou
vysledky v rozporu s klinickym obrazem (napf. vysledky testu stitné Zlazy u asymptomatickych pacientt
uzivajicich biotin, napodobujici Gravesovu-Basedowovu nemoc, nebo falesné negativni vysledky testu na
troponin u pacientt s infarktem myokardu uzivajicich biotin). Jsou-li dostupné, mély by byt v piipadé
podezieni na interferenci s biotinem pouzity alternativni testy, které nejsou nachylné k interferenci s
biotinem. Pfi pfedepisovani laboratornich testti pacientim, kteti uzivaji biotin, je vhodné se poradit s
laboratornimi pracovniky.

Kompatibilita
Kompatibilitu je nutné vyhodnotit jesté pred smisenim S jinymi infuznimi roztoky/emulzemi (viz body 6.2
a6.6).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nekteré 1éky mohou Vv disledku ruznych interakci zvySovat nebo snizovat hladinu vitamind.
K 1ékim, jez hladinu vitamint zvySuji, patii:
e Retinoidy (napt. bexaroten nebo acitretin) zvysuji riziko hypervitaminozy A (viz body 4.3 a 4.4).

K 1ékim, jez hladinu vitamin® snizuji, patfi:

o Léky ovliviyjici metabolismus vitaminu D, véetné antiepileptik (napf. karbamazepin, fenobarbital,
fenytoin, fosfenytoin a primidon), antineoplastik (napt. antracykliny, taxany), rifampicinu,
glukokortikoidi, efavirenzu, zidovudinu a ketokonazolu, mohou zvysovat rychlost inaktivace
vitaminu D.

e Antagonisté pyridoxinu, véetné cykloserinu, hydralazinu, isoniazidu, penicilaminu, fenelzinu
a theofylinu, a néktera enzymy indukujici antikonvulziva (napt. fenytoin nebo karbamazepin) mohou
zvySovat potiebu pyridoxinu.

e Ethionamid muze zapticinit deficienci pyridoxinu.

e Antagonisté kyseliny listové (napt. methotrexat, pyrimethamin), enzymy indukujici antiepileptika
(napt. fenytoin, fosfenytoin, karbamazepin, primidon) a vysoké davky ¢ajovych katechintt mohou
zablokovanim konverze inaktivni formy kyseliny listové na formu aktivni zptisobit deficienci
kyseliny listové.

e Lécba rifampicinem snizuje koncentraci vitaminu D.

Dalsi interakce:

o Kyselina listova mize mit vliv na G¢inek nékterych antikonvulziv, napt. fenobarbitalu, fenytoinu,
fosfenytoinu a primidonu, a vést tak ke zvysené frekvenci zachvatt.

e Vysoka hladina kyseliny listové mtize vyvolat zvysenou cytotoxicitu chemoterapeutickych rezimu
pouzivajicich fluoropyrimidin.

e Deferoxamin zvysuje riziko zelezem indukovaného srde¢niho selhani v disledku zvysené
mobilizace zeleza vyvolané suplementaci vitaminu C (>500 mg). Informace o specifickych
opatienich naleznete v informacich 0 pfipravku obsahujicim deferoxamin.

e Piipravek Viant obsahuje vitamin A, jenz mtize pfi pouziti v kombinaci s 1éky, které mohou zpusobit
idiopatickou intrakranialni hypertenzi (napt. nékteré tetracykliny), vést ke zvyseni idiopatické
intrakranialni hypertenze.

e Piipravek Viant obsahuje vitamin K, jenz muize oslabit u¢inek antikoagula¢ni 1é¢by kumarinovymi
derivaty (napt. acenokumarol, warfarin, fenprokumon). Béhem 1écby antikoagulanty tohoto typu je
tedy tfeba peclivé monitorovat faktory krevni koagulace (protrombinovy ¢as [PT]/mezinarodni
normalizovany pomér [INR]) Castéji.

e Peroralni roztok tipranaviru obsahuje 116 IU/ml vitaminu E, coz pfesahuje doporuceny denni piijem.

Interakce s doplitkovou suplementaci vitaminti:
Neékteré 1éky mohou interagovat s jistymi vitaminy v davkach vyrazné vys8ich, nez jsou hodnoty obsazené
v piipravku Viant. To je nutné vzit v Givahu U pacientt, jimz jSou podavany vitaminy z né€kolika zdroju.
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V prislusnych ptipadech ma byt vyskyt téchto interakci U pacientii monitorovan, a je-li to tfeba, pacienti maji
byt odpovidajicim zptisobem 1éCeni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pied piedepsanim piipravku Viant ma 1ékai u kazdého jednotlivého pacienta peclivé zvazit potencialni
piinos a rizika.

Tchotenstvi

Udaje 0 podavéni piipravku Viant téhotnym enam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.

Studie reproduk¢ni toxicity na zviratech jsou nedostate¢né (viz bod 5.3).

Pouziti ptipravku Viant béhem téhotenstvi lze zvazit, je-li to nutné, za predpokladu, ze budou dodrzeny
indikace a ddvkovani, aby se piedeslo predavkovani vitaminy.

Kojeni

Piipravek Viant a jeho metabolity se vylucuji do lidského matetského mléka.

Podavani piipravku Viant se béhem kojeni nedoporucuje, nebot’ existuje riziko predavkovani novorozence
vitaminem A.

Fertilita
Nejsou dostupné zadné udaje.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek Viant nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost tidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Vzacné byly po parenteralnim podani multivitamint hlaSeny ptipady anafylaktoidnich reakci. Ty se vzacné
vyskytly rovnéz po intraven6znim podani vysokych davek thiaminu, zejména u pacientt s predispozici

k alergickym reakcim. Toto riziko je vSak zanedbatelné, je-li thiamin podavan soucasné s jinymi vitaminy

skupiny B.

Seznam nezadoucich ucinkd
Nezadouci G¢inky jsou uvedeny na zakladé frekvence vyskytu nasledovné:

Velmi Casté: (>1/10)

Casté: (>1/100 az <1/10)

Méné Gasté: (>1/1 000 az <1/100)

Vzacné: (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné: (<1/10 000)

Neni znamo: (z dostupnych udaju nelze urcit)

Gastrointestindlni poruchy
Neni znamo: Pocit na zvraceni, zvraceni, prijem

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni znamo: Reakce v mist¢ injekce, napft. pocit paleni, vyrazka

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: Precitlivélost az anafylakticky Sok



VySetieni

Neni znamo: Zvysené aminotransferazy, zvySend alaninaminotransferaza, zvyseny celkové
zlucové kyseliny, zvysena gamaglutamyltransferaza, zvySena
glutamatdehydrogenaza, zvySena alkalicka fosfataza v krvi

HlaSeni podezieni na nezddouci udinky

Hlaseni podezieni na nezadouci Géinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Riziko predavkovani je obzvlasté vysoké, jsou-li pacientovi podavany vitaminy z nékolika zdrojt, pokud
souhrnna suplementace nékterého vitaminu neodpovida individualni potifebé pacienta nebo u pacientt se
zvySenym sklonem k hypervitamindze (napt. pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin) (viz bod 4.4).

Symptomy pieddavkovani:

Nejcastéji doprovazi ptipady pfedavkovani multivitaminy pocit na zvraceni, zvraceni a prijem.

Kromé toho miize akutni ¢i chronické ptedavkovani vitaminy zpisobit symptomatickou hypervitaminozu

S nasledujicimi symptomy:

- vitamin A: sucha, olupujici se kiize a znamky zvySeného intrakranialniho tlaku; poskozeni jater mize
vyvolat Zloutenku a ascites

- vitamin C: krystalky $tavelanu vapenatého mohou zpusobit akutni renalni selhani nebo chronickou
nefropatii

- vitamin D: hyperkalcemie

- vitamin E: pocit na zvraceni, bolest hlavy, slabost

- vitamin K: mize vyvolat koagulopatii

- vitamin Be: periferni neuropatie

- vitamin Bz: miize zpUsobit tvorbu zlutého potu

- vitaminy skupiny B: mohou zintenzivnit Zlutou barvu moci

Lécba:
Lécba piedavkovani vitaminy obvykle spociva v ukonceni podavani vitamina a dalSich opatienich dle
klinické indikace.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Aditiva k intraven6znim roztoktm, vitaminy

ATC kod: BO5XC

Vitaminy jsou nepostradatelnou slozkou vyzivy. Slouzi k uchovani integrity organismu a zajisténi télesnych
funkeci.

Parenteralni podavani vitamint pfedchazi klinickym dasledktim nedostatku vitamint v situacich, kdy pacient
nemuze Nebo nesmi piijimat potravu peroralné.


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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Lécivé latky obsazené v tomto 1é¢ivém piipravku jsou fyziologickymi slozkami organismu a po podani
intravendzni cestou jsou 100procentné biologicky dostupné.

Distribuce a metabolismus
Vitaminy jsou v téle distribuovany stejnym zpisobem jako vitaminy piijaté peroralné v potravé. Totéz se
tyka vSech metabolickych procesi.

Vylucovani

Vitaminy rozpustné Vv tucich se primarné ukladaji v jatrech a tukové tkani. S vyjimkou vitaminu K se
vitaminy rozpustné Vv tucich obecné vylucuji pomaleji nez vitaminy rozpustné ve vodé; vitaminy A a D se
mohou hromadit a vyvolat v organismu toxické ucinky. Vitamin K se hromadi predevsim Vv jatrech, v téle se
vsak uklada jen na kratkou dobu. Vitaminy rozpustné ve vode¢, jako je vitamin C a vitaminy skupiny B, se

v téle ukladaji jen na kratkou dobu a pak se vyluc¢uji mo¢i.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Uginky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich dostatené prevysujicich maximalni
expozici u ¢lovéka, coz svéd¢i 0 malém vyznamu pii klinickém pouZiti. Podrobnosti jsou uvedeny nize:

a) Toxicita
Toxicita po podani jedné davky a toxicita po opakovaném podavani 1é¢ivych latek je velmi nizka. Dostupné
udaje nenaznacuji zadné potencialni riziko pro ¢lovéka.

b) Mutagenni ¢i tumorigenni potencial

K dispozici nejsou udaje z Zadnych ptedklinickych studii mutagenniho nebo tumorigenniho potencialu
ptipravku Viant.

V podminkach klinického pouziti se neoéekava, ze by 1é¢ivé latky mély mutagenni a kancerogenni G¢inky.

c) Teratogenita
K dispozici nejsou tdaje z zadnych studii reprodukéni a vyvojové toxicity ptipravku Viant.
Ve studiich zkoumajicich vysoké davky jednotlivych vitamint byly hla§eny zmény fetalniho vyvoje.

d) Reprodukéni toxicita

S ptipravkem Viant nebyly provedeny zadné studie embryotoxicity.

Zkoumana byla matrice — tzv. smisené micely (kyselina glykocholova + lecitin).

Studie embryotoxicity u potkanti a kraliki nepfinesly vysledky, jez by naznacovaly teratogenitu.

U kralikt vedlo podani 10nasobku terapeutické davky ke spontannim potratim. Podani ptiblizné
10-20nasobku terapeutické davky potkantim béhem perinatalniho a postnatalniho obdobi vedlo ke zvysené
mortalité potomstva.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Glycin

Kyselina chlorovodikova (na apravu pH)
Natrium-glykocholat

Séjovy lecithin

Hydroxid sodny (na apravu pH)



6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen S jinymi 1é¢ivymi piipravky, pokud nebyla prokazana jejich
kompatibilita a stabilita. Vice informaci viz bod 6.6.

rrrrr

linkou pro i.v. infuzi.
Aditiva nemusi byt s parenteralni vyzivou obsahujici ptipravek Viant kompatibilni.

Vitamin A a thiamin obsazeny Vv ptipravku Viant muze reagovat s bisulfaty nachazejicimi se v roztocich
parenteralni vyzivy (napt. v dusledku piimiseni); to vede k degradaci vitaminu A a thiaminu.

Degradaci nékterych vitaminii miize zintenzivnit také zvyseni pH roztoku. To je tfeba mit na paméti pri
ptidavani alkalickych roztokt K pfimési obsahujici pfipravek Viant.

Stabilitu kyseliny listové mize narusit zvySena koncentrace vapniku v ptimési.

6.3 Doba pouzitelnosti

. neotevieny

2 roky

° po rekonstituci a naredéni
Rekonstituovany a natedény 1écivy ptipravek se ma pouzit okamzite.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2 °C-8 °C). Pii pokojové teploté (do 25 °C) je doba pouzitelnosti 3 mésice.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekéni lahvicka z hnédého skla tiidy | (Ph. Eur) uzaviena zatkou z bromobutylové pryze; obsah: 932 mg
suchého prasku.

K dispozici v balenich po 5 a 10 injekénich lahvickach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni S nim

Opatieni pro likvidaci piipravku
Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Navod K zachdzeni s p¥ipravkem

V pribéhu rekonstituce a fedéni ptipravku ve vhodném roztoku/infuzni emulzi musi byt dodrzovana piisné
asepticka opatfeni.

Obsah injekéni lahvicky se ma rozpustit pridanim 5 ml vhodného rozpoustédla (vody pro injekci, roztoku
glukozy 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 okamzite.

Prasek musi byt zcela rozpustén pied ptidanim do
e roztoku glukozy 50 mg/ml,
e roztoku chloridu sodného 9 mg/mi,
e emulze lipidd,
e binarni smési parenteralni vyzivy kombinujici glukozu, elektrolyty a aminokyseliny



o nebo ternarni smési parenteralni vyzivy kombinujici roztoky glukozy, elektrolytti, aminokyselin
a lipidy.

Finalni roztok dtikladné promichejte.
Po pridani pripravku Viant do roztoku parenteralni vyZzivy zkontrolujte, zda nedoslo k abnormalni zméné

barvy a/nebo se neobjevily ¢astice srazeniny, nerozpustné komplexy nebo krystaly.

Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen S jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou vyse uvedenych, pokud
nebyla prokazana jejich kompatibilita a stabilita.

Pouzijte jen tehdy, je-li pivodni uzavér neporuseny, kolac ¢i prasek ma zluto-oranzovou barvu a obal je
neposkozeny.

Pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte obal i nepouzité zbytky piipravku.
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