ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Viant prasek pro infuzni roztok
KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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

1. Retinolum (vitamin A) 0,99 mg odpovida retinolum (vitamin A) 3 300 [U
(jako 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 K;) 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 Bg) 6,00 mg
(jako pyridoxini hydrochloridum) 7,30 mg
9. Cyanocobalaminum (vitamin Bi,) 0,005 mg
10. Acidum folicum (vitamin Bo) 0,60 mg
(jako acidum folicum hydricum)
11. Acidum pantothenicum (vitamin Bs) 15,0 mg
(jako dexpanthenolum) 14,0 mg
12. Biotinum (vitamin By) 0,06 mg
13. Nicotinamidum (vitamin Bs) 40,0 mg

Pomocna latka se znamym ucinkem: Tento 1éCivy piipravek obsahuje az 2 mmol (46 mg) sodiku v jedné
injek¢ni lahviéee, viz bod 4.4 SmPC.

Seznam pomocnych latek
Glycin
Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
Natrium-glykocholat
Séjovy lecithin
Hydroxid sodny (na upravu pH)

Terapeutické indikace

Parenteralni substituce vitaminil v ptipadech, kdy podavani peroralni nebo enterdlni vyzivy neni mozné,
neni dostacujici nebo je kontraindikovano.

Ptipravek Viant je indikovan k 1écbé dospélych a déti ve veéku 11 let a starSich.



Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospéli, dospivajici a deti ve véku 11 let a starsi:
1 injeke¢ni lahvicka denné

Starsi pacienti

Dévku ur¢enou dospélym neni nezbytné nutné upravovat na zakladé veéku jako takového. Lékar by vSak mel
mit na paméti zvySené riziko, které pfinaseji nekterd onemocnéni nebo stavy, jez mohou mit vliv na
davkovani u této populace (viz bod 4.4 SmPC).

Pacienti s poruchou funkce jater a ledvin:
Béhem podavani je tteba monitorovat hladinu vitamint v plazmé a davkovani pfislusné upravit.

Pediatricka populace — déti ve veku do 11 let:
Ptipravek Viant je kontraindikovan u novorozencd, kojencti a déti mladsSich 11 let véku.

Poznamka:
Pii podavani piipravku Viant soucasné s jinymi piipravky obsahujicimi vitaminy je nutné vzit v ivahu
celkové mnozstvi téchto vitamind, aby se predeslo predavkovani.

Zpusob podani

Intraveno6zni podani.

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

Opatfeni, ktera je nutno ucinit pfed manipulaci s léCivym pfipravke m nebo pied jeho podanim

Pripravek Viant l1ze pouzit vyhradné jako aditivum do infuznich roztokti. Po rekonstituci ve vod¢ pro injekci
nebo roztoku NaCl 9 mg/ml ¢i roztoku glukozy 50 mg/ml se piipravek fedi v kompatibilnich infuznich
roztocich/emulzich (viz bod 6.6 SmPC). Rekonstituovany roztok pouzijte jen tehdy, je-li ¢iry a Zluto-
oranzové barvy.

Kontraindikace

e  Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 SmPC,
véetné sojového proteinu/vyrobkil ze soji nebo arasidového proteinu/vyrobki z arasidu.
Novorozenci, kojenci a déti mladsi 11 let véku.

Preexistujici hypervitaminoza.

Zavazna hyperkalcemie, hyperkalciurie nebo jakakoli 1é¢ba, onemocnéni a/nebo porucha, jez miize
vést k zavazné hyperkalcemii a/nebo hyperkalciurii (napf. nadory, skeletalni metastazy, primarni
hyperparatyre6za, granulomatdza atd.).

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

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti
Upozornéni
U sloZek ptipravku Viant (v€etné vitaminu By, Bs, Bis, kyseliny listové, sojového lecitinu a zkiiZenych
alergickych reakci na sojovy a araSidovy protein) byly hlaseny mirné az zavazné systémové hypersenzitivni

reakce, viz bod 4.8 SmPC. Jestlize se dostavi znamky nebo symptomy hypersenzitivni reakce, je nutné
infuzi nebo injekci okamzité ukoncit.



Jedna injekéni lahvicka denné ma pokryvat normalni denni potfebu vitamini a udrzovat vitaminovou homeostazu.
Pokud pacient trpi specifickou deficienci jednotlivych vitamini, je nutna individudlni suplementace téchto
vitamint. Aby nedoslo k pfedavkovani a toxickym G¢inkiim, je tfeba vzit v ivahu vitaminy piijimané z jinych
zdroju.

Riziko hypervitaminozy A a toxicity vitaminem A je vys$si naptiklad u pacientl s proteinovou malnutrici,

poruchou funkce ledvin (dokonce i pfi absenci suplementace vitaminu A), poruchou funkce jater,

pediatrickych pacientl a pacientd podstupujicich dlouhodobou 1é¢bu. Akutni onemocnéni jater u pacientl se

saturovanou zasobou vitaminu A v jatrech muze vést k manifestaci toxicity vitaminem A.

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

Nadmémé mnozstvi vitaminu D mtize vyvolat hyperkalcemii a hyperkalciurii. Riziko toxicity vitaminem D
je vyssi u pacientll s onemocnénimi a/nebo poruchami, které mohou vyvolat hyperkalcemii a/nebo
hyperkalciurii, a u pacientl podstupujicich dlouhodobou vitaminovou terapii.

Prestoze k tomu dochazi velice vzacné, mize nadmérné mnozstvi vitaminu E v disledku dysfunkce
krevnich desticek a poruch koagulace krve zpomalit hojeni ran. Riziko toxicity vitaminem E je vyssi u
pacientt s poruchou funkce jater, pacientt 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.
Zv1astni opatieni pro pouZziti

Monitorovani

Je tieba zaznamenavat celkovy piijem vitamind ze vSech zdroju, jako jsou vyzivové zdroje (napt. tukové
emulze), dalsi zplisoby suplementace vitamint nebo 1é¢ivé pripravky, které by mohly s pfipravkem Viant
interagovat (viz bod 4.5 SmPC).

Pravidelné je tfeba monitorovat klinicky stav a hladinu vitaminti v plazmé (zejména vitaminu A, D a E), a to
zvl4ste u pacientti s poruchou funkce jater, renalni insuficienci a u pacientti, u nichz je nutné dlouhodobé
podavani.

Rovnéz je tfeba sledovat pacienty, jimz jsou béhem delSich Casovych obdobi parenteralné podavany
multivitaminy jako jediny zdroj vitamint, aby byla zajisténa suplementace v odpovidajicim mnoZstvi.

Rychla realimentace podvyzivenych nebo vycerpanych pacientii mize zpisobit realimentacni syndrom
charakterizovany zasadnimi pfesuny tekutin a elektrolytd, jenz mtiZze vyvolat metabolické komplikace. K
realimentaci jsou nutné mineraly, jako je fosfat a hoi¢ik, a kofaktory jako thiamin. Suplementaci vitamint
je tedy teba zahéjit spolecné s realimentaci a poskytnout pacientovi dostateCny ptisun thiaminu.

Vzhledem k obsahu vitaminu K v pfipravku se ma pravidelné¢ monitorovat hodnota koagulacnich faktort
pacienta.

U pacientt, kterym byly podavany multivitaminy, bylo hlaSeno zvySeni hladiny zlucovych kyselin (celkova
hodnota i hodnota jednotlivych zlucovych kyselin véetné€ kyseliny glykocholové). V disledku mnoZzstvi
kyseliny glykocholové obsazené v pripravku Viant se tedy doporucuje peclivé monitorovani jaternich
funkci.

Néekteré vitaminy (zejména A, B, a Be) jsou citlivé na ultrafialové svétlo (napf. na pfimé nebo nepiimé
slunec¢ni svétlo). Krome toho muize byt ztrata zvlasté vitaminu A, By, C a D zptisobena vy$$im obsahem



kysliku v roztoku. Neni-li tedy u pacienta dosazeno potiebné hladiny vitamint, je nutno zvazit i tyto
faktory.

Obecné sledovani pii parenteralni vyzive

Je znamo, ze u nékterych pacienttl, jimz je poddvana parenteralni vyziva (vcetné parenteralni vyzivy se
suplementaci vitaminil), se mohou rozvinout poruchy jater a Zlucovych cest vcetné cholestazy, jaterni
steatozy, fibrozy a cirhozy, které mohou potencialné vést k jaternimu selhani stejné jako i cholecystitidé
a cholelitiaze. U pacientt, kterym je podavana parenteralni vyziva a piipravek Viant, se proto
doporucuje monitorovani parametrd jaternich funkci. Pacienty, u nichZ se rozvinou abnormalni
laboratorni parametry nebo jiné znamky hepatobiliarnich poruch, ma véas vySetfit klinicky 1ékar se
znalostmi jaternich onemocnéni, aby bylo mozno identifikovat potencialni pficinné a ptispivajici faktory
a mozn¢ terapeutické a profylaktické intervence.

Pacienti s poruchou funkce jater

Pacienti s poruchou funkce jater mohou potiebovat individualizovanou suplementaci vitamint. Zvlastni
pozornost je tfeba vénovat hladiné vitaminu A, nebot’ jaterni onemocnéni souvisi se zvySenym sklonem
k toxicité vitaminem A, zejména u pacientl s chronickym alkoholismem.

V disledku mnozstvi kyseliny glykocholové obsazené v piipravku Viant je pfi jeho opakovaném nebo
dlouhodobém podavani nezbytné pec¢livé monitorovani jaternich funkci.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Vzhledem ke snizené schopnosti renalniho vylucovani nadbytecnych ve vodeé rozpustnych vitamint existuje
u pacientd s poruchou funkce ledvin potencialni riziko predavkovani/toxicity v predialyzacni fazi. V
prabéhu dialyzy mtze ztrata vitamini, zejména vitamind rozpustnych ve vodé, vést k jejich zvySené
potfebé. V zavislosti na stupni poruchy funkce ledvin a vyskytu komorbidit mize byt nutna
individualizovana suplementace vitamin{. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pacientim s tézkou renalni
insuficienci, aby se udrzela hladina vitaminu D a pfedeslo toxicité vitaminem A.

Pouziti u pacientii s nedostatkem vitaminu B,

U pacientt s rizikem nedostatku vitaminu B> (kyanokobalaminu), napf. u pacientii se syndromem kratkého
stfeva, zanétlivym stfevnim onemocnénim, u pacientdi uzivajicich metformin> ¢tyti mésice, u pacientt
uzivajicich inhibitory protonové pumpy nebo blokatory histaminu H2 >12 mésicti, u veganli nebo ptisnych
vegetariant a dosp€lych starsSich 75 let, a/nebo planuje-li se 1é¢ba v trvani nékolika tydnu, se pred
zahajenim 1éCby pripravkem Viant doporucuje vySetieni stavu vitaminu Bi».

Po né€kolika dnech podavani u n€kterych pacientdi s megaloblastovou anémii souvisejici s nedostatkem
vitaminu B> mohou jednotlivda mnozstvi kyanokobalaminu (vitaminu B),) a kyseliny listové obsazena v
pripravku Viant dostacovat ke zvyseni poctu cervenych krvinek, poctu retikulocytt a hladiny hemoglobinu.
Takové zvyseni miize maskovat skuteCny nedostatek vitaminu Bi», jenz vyzaduje vyssi davky
kyanokobalaminu, nez jsou obsazeny v ptipravku Viant.

Pii interpretaci hladiny vitaminu By, je tedy tfeba vzit v uvahu, Ze ptivod tohoto vitaminu v neddvné dobé
muze vést k normalni hladiné navzdory jeho nedostatku ve tkanich.

Pediatricti pacienti

Ptipravek Viant je kontraindikovan u novorozenct, kojencii a déti mladsich 11 let véku.

Starsi pacienti
Obecné je tieba u starSich pacientt zvazit upravu davkovani (sniZzeni davky a/nebo prodlouzeni intervalt

mezi davkami), a to z divodu jejich pokrocilého véku a Castéjsi frekvence zhorSeni hepatickych, renalnich
a srdecnich funkei, které vyssi vek doprovazi, i z diivodu soubéznych onemocnéni nebo soubézné
podavanych 1ékt.



Zv1astni upozornéni/opatieni tykajici se pomocnych latek

Tento 1éCivy pripravek obsahuje az 2 mmol (46 mg) sodiku v jedné injek¢ni lahvicee, coz odpovida 2,3 %
doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospé€lého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Vliv na vysledky sérologickych testi

Pripravek se nema podavat pied odebiranim vzorkt krve pro stanoveni megaloblastové anémie
(pernicidzni anémie), nebot’ podana kyselina listova mize maskovat nedostatek kyanokobalaminu a
naopak. Pfitomnost kyseliny askorbové v krvi a moc¢i mize v nékterych systémech vysetfovani hladiny
glukézy z krve nebo moci zapficinit faleSné vysoké nebo nizké hodnoty glukozy.

Biotin muZze interferovat s laboratornimi testy zalozenymi na interakci biotinu a streptavidinu, coz mize
vést bud’ k falesn¢ snizenym, nebo falesné zvySenym vysledkim testti, podle druhu vySetfeni. Riziko
interference je vyS$si u déti a pacientt s poruchou funkce ledvin a vzrista pii podani vyssich davek. Pii
interpretaci vysledkt laboratornich testl je tieba zohlednit pfipadnou interferenci s biotinem, zejména
pokud jsou vysledky v rozporu s klinickym obrazem (napf. vysledky testu §titné Zlazy u asymptomatickych
pacientt uzivajicich biotin, napodobujici Gravesovu-Basedowovu nemoc, nebo fale$né negativni vysledky
testu na troponin u pacientl s infarktem myokardu uzivajicich biotin). Jsou-li dostupné, mély by byt v
ptipadé podezieni na interferenci s biotinem pouzity alternativni testy, které nejsou nachylné k interferenci s
biotinem. Pfi pfedepisovani laboratornich testll pacientim, ktefi 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
a 6.6 SmPC).

Inkompatibility

Tento 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi pfipravky, pokud nebyla prokazéana jejich
kompatibilita a stabilita. Vice informaci viz bod 6.6 SmPC.

Je-li soucasné podavani 1éki nekompatibilnich s ptipravkem Viant nezbytné, je tfeba je podavat oddélenou
linkou pro i.v. infuzi.

Aditiva nemusi byt s parenteralni vyZivou obsahujici pfipravek Viant kompatibilni.

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

Degradaci nékterych vitaminti miize zintenzivnit také zvysSeni pH roztoku. To je tfeba mit na paméti pti
pridavani alkalickych roztok k pfimési obsahujici ptipravek Viant.

Stabilitu kyseliny listové mlize narusit zvySena koncentrace vapniku v pfimési.
Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nekteré 1éky mohou v dusledku riznych interakci zvySovat nebo snizovat hladinu vitaminti.
K 1ékiim, jez hladinu vitamint zvySuji, patii:
* Retinoidy (napf. bexaroten nebo acitretin) zvysuji riziko hypervitaminozy A (viz body 4.3 a 4.4 SmPC).
K 1ékiim, jez hladinu vitamint snizuji, patfi:

*  Léky ovlivnujici metabolismus vitaminu D, véetné antiepileptik (napf. karbamazepin, fenobarbital,
fenytoin, fosfenytoin a primidon), antineoplastik (napf. antracykliny, taxany), rifampicinu,



glukokortikoidi, efavirenzu, zidovudinu a ketokonazolu, mohou zvySovat rychlost inaktivace
vitaminu D.

* Antagonisté pyridoxinu, v¢etn¢ cykloserinu, hydralazinu, isoniazidu, penicilaminu, fenelzinu a
theofylinu, a néktera enzymy indukujici antikonvulziva (napf. fenytoin nebo karbamazepin) mohou
zvySovat potiebu pyridoxinu.

*  Ethionamid mize zapfi¢init deficienci pyridoxinu.

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

* Lécba rifampicinem snizuje koncentraci vitaminu D.

Dalsi interakce:

* Kyselina listova miZe mit vliv na G¢inek n€kterych antikonvulziv, napt. fenobarbitalu, fenytoinu,
fosfenytoinu a primidonu, a vést tak ke zvySené frekvenci zachvatu.

*  Vysoka hladina kyseliny listové mlze vyvolat zvySenou cytotoxicitu chemoterapeutickych rezimi
pouzivajicich fluoropyrimidin.

*  Deferoxamin zvySuje riziko Zelezem indukovaného srdecniho selhani v dusledku zvysené
mobilizace Zeleza vyvolané suplementaci vitaminu C (>500 mg). Informace o specifickych
opatfenich naleznete v informacich o ptipravku obsahujicim deferoxamin.

*  Pfipravek Viant obsahuje vitamin A, jenz miiZe pfi pouZiti v kombinaci s 1éky, které mohou
zpusobit idiopatickou intrakranialni hypertenzi (napt. n¢které tetracykliny), vést ke zvySeni
idiopatické intrakranialni hypertenze.

» Ptipravek Viant obsahuje vitamin K, jenzZ mize oslabit G¢inek antikoagulacni 1é¢by kumarinovymi
derivaty (napt. acenokumarol, warfarin, fenprokumon). Béhem 1é¢by antikoagulanty tohoto typu je
tedy tieba peclivé monitorovat faktory krevni koagulace (protrombinovy ¢as [PT]/mezinarodni
normalizovany pomér [INR]) castéji.

*  Peroralni roztok tipranaviru obsahuje 116 IU/ml vitaminu E, coz piesahuje doporuceny denni
ptijem.

Interakce s dopliikovou supl ementaci vitaminti:

Nekteré 1éky mohou interagovat s jistymi vitaminy v davkach vyrazné vyssich, nez jsou hodnoty obsazené
v piipravku Viant. To je nutné vzit v Givahu u pacientt, jimz jsou podavany vitaminy z nékolika zdrojut.

V piislusnych ptipadech ma byt vyskyt téchto interakci u pacienti monitorovan, a je-li to tfeba, pacienti
maji byt odpovidajicim zptisobem léceni.

Nezadouci ucinky

Vzacné byly po parenteralnim podani multivitamint hlaseny piipady anafylaktoidnich reakci. Ty se
vzacné vyskytly rovnéz po intravendznim 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 ucinkl
Nezadouci ucinky jsou uvedeny na zaklad¢ 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 tdaji nelze urcit)
Gastrointestindlni poruchy
Neni zndmo: Pocit na zvraceni, zvraceni, prijem



Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Neni znamo: Reakce v mist¢ injekce, napt. pocit paleni, vyrazka

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo: Precitlivélost az anafylakticky Sok
VySetieni
Neni zndmo: Zvysené aminotransferazy, zvySena alaninaminotransferaza, zvyseny celkové

zlucové kyseliny, zvySena gamaglutamyltransferaza, zvysena
glutamatdehydrogenaza, zvysena alkalicka fosfatdza v krvi

HlaSeni podezieni na nezadouci 1¢inky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1écivého pripravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Pii pokojové teploté (do 25 °C) je doba pouzitelnosti 3 mésice.
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ZPUSOB VYDEJE
Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis

ZPUSOB UHRADY

Lécivo nema stanovenou maximalni cenu a thradu zdravotni pojistovny
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