VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Viant infuusiokuiva-aine, liuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi 932 mg kuiva-ainetta siséltdva injektiopullo sisaltia:

1. retinoli (A-vitamiini)
(retinolipalmitaattina)
2. kolekalsiferoli
all-rac-o-tokoferoli (E-vitamiini)
4. all-rac-fytomenadioni
(K -vitamiini)
askorbiinihappo (C-vitamiini)
6. tiamiini (B;-vitamiini)
(tlamiinihydrokloridina)
7. riboflaviini (B,-vitamiini)
(riboflaviininatriumfosfaattina)
8. pyridoksiini (Be-vitamiini)
(pyridoksiinihydrokloridina)
9. syanokobalamiini (B ,-vitamiini)
10.  foolihappo (Bo-vitamiini)
(foolihappohydraattina)
11. pantoteenihappo (Bs-vitamiini)
(dekspantenolina)
12.  biotiini (B7-vitamiini)
13. nikotiiniamidi (B;-vitamiini)
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vastaa retinolia (A-vitamiinia)

vastaa Ds-vitamiinia

3300 IU

200 IU

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan: Tadma lddkevalmiste sisdltdd korkeintaan 2 mmol (46 mg)

natriumia per injektiopullo, ks. kohta 4.4.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Oranssinkeltainen kakku tai jauhe

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Parenteraalinen vitamiinilisd, kun suun kautta annettu tai enteraalinen ravitsemus ei ole mahdollista tai

riittdvad tai kun se on vasta-aiheista.

Viant on tarkoitettu aikuisten ja vahintdén 11-vuotiaiden lasten hoitoon.



4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset, nuoret ja vihintddn 11-vuotiaat lapset:
1 injektiopullo vuorokaudessa.

Ildkkadt
Aikuisten annosta ei valttimaétta tarvitse muuttaa idn vuoksi. Ladkarin on kuitenkin tiedostettava

sellaisten sairauksien suurentunut riski, jotka saattavat vaikuttaa annostukseen tissi potilasryhmésséi
(ks. kohta 4.4).

Maksan ja munuaisten vajaatoiminta:
Vitamiinien pitoisuutta plasmassa on seurattava annon aikana, ja annostusta on muutettava vastaavasti.

Pediatriset potilaat — alle 11-vuotiaat lapset:
Viant-valmisteen kdyttd on vasta-aiheista vastasyntyneiden, imevéisten ja alle 11-vuotiaiden lasten
hoidossa.

Huomaa:
Kun Viantia annetaan muiden vitamiineja siséltdvien valmisteiden kanssa, yliannostuksen vélttdmiseksi
on otettava huomioon vitamiinien kokonaismaéra.

Antotapa
Laskimoon.

Viant pitdd antaa hitaasti. Infuusion kesto ja infuusionopeus riippuvat infuusionestettd koskevista
suosituksista (ks. kohta 6.6).

Ennen lidkkeen kdsittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet

Viantia saa kiyttda vain infuusionesteisiin listtivani aineena. Kun valmiste on saatettu kayttokuntoon
injektionesteisiin kdytettdvilld vedelld, 9 mg/ml natriumkloridiliuoksella tai 50 mg/ml glukoosiliuoksella,
se laimennetaan yhteensopivaan liuokseen/emulsioon (ks. kohta 6.6). Kiytd vain, jos kiyttokuntoon
saatettu liuos on kirkasta ja oranssinkeltaista.

4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille, mukaan lukien
soijaproteiini/soijavalmisteet tai maapahkindproteiini/maapahkindvalmisteet.

o Vastasyntyneet, imeviiset ja alle 11-vuotiaat lapset.

o Hypervitaminoosi.

o Vaikea hyperkalsemia, hyperkalsiuria tai miké tahansa hoito, sairaus ja/tai héirio, joka voi
aiheuttaa vaikeaa hyperkalsemiaa ja/tai hyperkalsiuriaa (esim. kasvaimet, luustoetdpesikkeet,
primaarinen hyperparatyreoosi, granulomatoosi).

o A-vitamiinin tai retinoidien samanaikainen kdytto (ks. kohta 4.5).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Varoitukset

Systeemisid yliherkkyysreaktioita (vaikeusaste lievdsti vaikea-asteiseen) on raportoitu Viantin
sisdltimien aineiden kdyton yhteydessd (mukaan lukien Bi-, B,- ja Bj,-vitamiinit, foolihappo,

soijalesitiini seké ristiallergiareaktiot soijapapu- ja maapéhkindproteimnille), ks. kohta 4.8. Infuusio tai
injektio on lopetettava vilittomaésti, jos yliherkkyysreaktion oireita tai [5ydoksid ilmenee.



Yksi injektiopullo on tarkoitettu kattamaan normaali pdivittdinen vitamiinien tarve seké ylldpitamadan
vitamiinitasapainoa. Yksittdisten vitamiinien puutosten yhteydessd on annettava lisdksi kyseisid
vitamiineja. Muista lahteistd saatavat vitamiinit on otettava huomioon yliannostuksen ja toksisten
vaikutusten vilttimiseksi.

A-hypervitaminoosin ja A-vitamiinimyrkytyksen riski suurenee, jos potilaalla on esimerkiksi
proteiinivajaus, munuaisten vajaatoiminta (jopa ilman A-vitamiinilisid) tai maksan vajaatoiminta,
lapsipotilailla seké pitkdaikaishoitoa saavilla potilailla. Potilailla, joilla maksan A-vitamiinivarastot ovat
saturoituneet, akuutti maksasairaus voi johtaa A -vitamiinimyrkytyksen ilmenemiseen.

Alkoholi kuluttaa maksaan varastoitunutta A-vitamiinia ja lisdd A-vitamiinin toksisuutta. Erityistd
varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla on pitkdaikaista alkoholin vaarinkayttoa.

Liialliset D-vitamiinimiarat voivat aiheuttaa hyperkalsemiaa ja hyperkalsiuriaa. D-vitamiinimyrkytyksen
riski on suurentunut potilailla, joilla on hyperkalsemiaa ja/tai hyperkalsiuriaa aiheuttava sairaus ja/tai
héirio ja jotka saavat pitkdaikaista vitamimnihoitoa.

Liian suuret E-vitamiiniannokset voivat hidastaa haavojen paranemista verihiutaleiden toimintahéirion ja
veren hyytymishéirididen vuoksi, joskin timé on erittdin harvinaista. E-vitamiinimyrkytyksen riski on
suurentunut potilailla, joilla on maksan vajaatoiminta tai verenvuotosairaus tai jotka saavat suun kautta
otettavaa antikoagulanttihoitoa tai pitkdaikaista vitamiinihoitoa.

Foolihappo ja K-vitamiini voivat suurina annoksina aiheuttaa ruoansulatuselimiston hairioita.
Kayttoon liittyvit varotoimet
Seuranta

Kaikista Idhteistd, kuten ravintolihteistd (esimerkiksi rasvaemulsioista), muista vitamiinilisista tai
ladkevalmisteista, joilla voi olla yhteisvaikutuksia Viantin kanssa (ks. kohta 4.5), saatavien vitamiinien
kokonaismddra pitdé ottaa huomioon.

Potilaan kliinisté tilaa ja plasman vitamiinien pitoisuuksia (etenkin A-, D- ja E-vitamimnipitoisuuksia) on
seurattava sadnnollisesti, etenkin jos potilaalla on maksan toimintahdiriditd tai munuaisten vajaatoiminta
tai jos valmisteen kayttod on jatkettava pitkdan.

Parenteraalisia monivitamiinivalmisteita ainoana vitamiinilihteend pitkdaikaisesti saavia potilaita on
seurattava lisien riittdvyyden varmistamiseksi.

Jos potilaalla on virheravitsemustila tai aliravitsemustila, ravitsemustilan nopea korjaaminen voi
aiheuttaa refeeding-oireyhtymén, jolle ovat tunnusomaisia vaikeat elektrolyytti- ja nestetasapainon
héiriot, joihin littyy metabolisia komplikaatioita. Ravitsemustilan korjaamiseen tarvitaan kivenndisaineita,
kuten fosfaattia ja magnesiumia, sekd kofaktoreita, kuten tiamiinia. Ravitsemushoitoa aloitettaessa on
siksi aloitettava myds vitamiinilisin anto. Riittdvastd tiamiinin saannista on huolehdittava.

Koska valmiste sisdltdd K-vitamiinia, hyytymistekijoitd on seurattava saannollisesti.
Monivitamiinilisad saavilla potilailla on raportoitu sappihappojen méaéran (kokonaisméérin ja yksittdisten

sappihappojen, myds glykokolihapon, miirén) suurenemista. Koska Viant siséltda glykokolihappoa,
suositellaan maksan toiminnan tarkkaa seurantaa.



Jotkin vitamiinit (etenkin A-, B- ja Be-vitamiini) ovat herkkié ultraviolettivalolle (esim. suoralle tai
epdsuoralle auringonvalolle). Liséksi etenkin A-, Bi-, C- ja D-vitamiinien hajoaminen saattaa lisiédntya
liuoksen happipitoisuuden suuretessa. Nama tekijit pitdd huomioida, jos riittdvid vitamimipitoisuuksia ei
saavuteta.

Parenteraalisen ravitsemuksen yleinen seuranta

Joillekin parenteraalista ravitsemusta (vitamiinilisid sisdltivd parenteraalinen ravitsemus mukaan lukien)
saaville potilaille tiedetdén kehittyvén hepatobiliaarisia hdiriditd, kuten kolestaasia, maksan
rasvoittumista, maksafibroosia ja -kirroosia, jotka voivat johtaa maksan vajaatoimintaan, sekd
sappirakkotulehdusta ja sappikivitautia. Maksan toimintakokeiden seurantaa suositellaan, jos Viantia
annetaan parenteraalista ravitsemushoitoa saavalle potilaalle. Jos laboratoriokokeiden tulokset ovat
epanormaaleja tai potilaalle kehittyy muita hepatobiliaarisen hdirion merkkejd, maksasairauksiin
perehtyneen kliinikon pitdé tutkia potilas, jotta mahdolliset syyt tai myo6tévaikuttavat tekijat voidaan
tunnistaa ja midrittdd mahdolliset terapeuttiset ja profylaktiset interventiot.

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta, saattavat tarvita yksilollisesti midritettyd vitamiinilisda. A-
vitamiinipitoisuuksiin on kiinnitettdva erityistd huomiota, koska maksasairauteen liittyy lisdéntynyt alttius
A-vitamiinin toksisille vaikutuksille, etenkin potilailla, joilla on alkoholin pitkdaikaista vadrinkdyttoa.
Koska Viant siséltdd glykokolihappoa, maksan toimintaa on seurattava huolellisesti valmisteen toistuvan
tai pitkdaikaisen annon yhteydessa.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta

Potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, on predialyysivaiheessa mahdollisen
yliannostuksen/toksisuuden riski, koska munuaisten kyky poistaa liiallisia vesiliukoisia vitamiineja on
heikentynyt. Dialyysihoidon aikana etenkin vesiliukoisten vitamiinien menetys saattaa suurentaa
vitamiinien tarvetta. Potilaat saattavat tarvita yksilollisesti maaritettyd vitamiinilisia rijppuen munuaisten
vajaatoiminnan asteesta ja samanaikaisista sairauksista. Jos potilaalla on vaikea munuaisten
vajaatoiminta, D-vitamiinipitoisuuden yllapitdmiseen ja A-vitamiinin toksisten vaikutusten ehkéisemiseen
on kinnitettdva erityistd huomiota.

Kavytto potilaille, joilla on B,-vitamiinin puutos

B\;-vitamiinin (syanokobalamiinin) pitoisuus suositellaan mééritettdviksi ennen Viant-hoidon
aloittamista, jos potilaalla on B ,-vitamiinin puutoksen riski. Téllaisia potilaita ovat esimerkiksi potilaat,
joilla on Iyhyt suoli -oireyhtymé tai tulehduksellinen suolistosairaus, jotka ovat kdyttineet metformiinia yli
neljin kuukauden ajan tai protonipumpun estéjid tai histamiinin H2-salpaajia yli 12 kuukauden ajan, jotka
noudattavat vegaanista ruokavaliota tai tiukkaa kasvisruokavaliota, jotka ovat yli 75-vuotiaita ja/tai joille
suunnitellaan useita vilkkkoja kestdvaa hoitoa.

Useiden péivien annon jilkeen Viantin sisdltdimén syanokobalamiinin (B;,-vitamiinia) ja foolihapon
méidrit voivat riittdd suurentamaan punasolujen ja retikulosyyttien midrid sekd hemoglobiiniarvoa
joillakin potilailla, joilla on B1,-vitamiinin puutoksesta johtuva megaloblastinen anemia. Tadmé voi peittia
olemassa olevan B,-vitaminin puutoksen, joka vaatii suurempia syanokobalamiiniannoksia kuin mita
Viantista saa.

B1»-vitamiinin pitoisuuksia tulkittacssa pitdd huomioida, ettd B,-vitamiinin dskettdinen saanti voi johtaa
normaaleihin pitoisuuksiin, vaikka siitd on puutetta kudoksissa.

Pediatriset potilaat
Viant-valmisteen kiyttd on vasta-aiheista vastasyntyneiden, imevéisten ja alle 11-vuotiaiden lasten
hoidossa.




ldkkddt potilaat

Yleisesti ottaen annoksen muuttamista (annoksen pienentdmisté ja/tai annosvalin pidentdmisté) on
harkittava idkkéille potilaille, koska heikentynyt maksan, munuaisten tai sydimen toiminta seka
samanaikaiset sairaudet tai ldfkehoidot ovat idkkailld potilailla muita yleisempii.

Apuaineisiin liittyvit varoitukset/varotoimet
Tama lddkevalmiste sisdltdd korkeintaan 2 mmol (46 mg) natriumia per injektiopullo, joka vastaa 2,3 %
WHO'n suosittelemasta natriumin 2 gn péivittdisestd enimmaéissaannista aikuisille.

Vaikutukset serologisiin testeihin

Valmistetta ei pidd antaa ennen megaloblastisen anemian (pernisiddsin anemian) toteamiseksi otettavan
verindytteen ottoa, silld foolihappo voi peittdd syanokobalamiinin puutteen ja pdinvastoin. Veressé tai
virtsassa oleva askorbiinihappo voi aiheuttaa virheellisid matalia tai korkeita verensokeriarvoja joissakin
veri- ja virtsakokeissa.

Biotiini saattaa vaikuttaa sellaisiin laboratoriokokeisiin, jotka perustuvat biotiinin ja streptavidiinin
yhteisvaikutukseen, johtaen joko virheellisen pieniin tai virheellisen suuriin koetuloksiin sen mukaan,
mikd médritys on kyseessd. Hiiritsevin vaikutuksen riski on suurempi lapsilla ja munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, ja se suurenee annosten suuretessa. Laboratoriokokeiden tuloksia
tulkittaessa on otettava huomioon mahdollinen biotiinin hiiritseva vaikutus, varsinkin jos tulokset eivit
ole johdonmukaisia klinisen kuvan kanssa (esim. kilpirauhaskokeen tulokset jiljittelevit Basedowin
tautia biotiinia ottavilla oireettomilla potilailla tai vadrit negatiiviset troponiinikokeen tulokset biotiinia
ottavilla sydaninfarktipotilailla). Jos kédytettdvissd on vaihtoehtoisia kokeita, jotka eivit ole herkkid
biotiinin vaikutukselle, niitd on kdytettivi, jos hiiritsevdd vaikutusta epéilldén. Tilattaessa
laboratoriotutkimuksia biotiinia ottaville potilaille on kysyttdvad neuvoa laboratoriohenkilokunnalta.

Yhteensopivuus
Yhteensopivuus on selvitettivd, ennen kuin valmistetta sekoitetaan muihin infuusionesteisiin
(liuoksiin/emulsioihin) (ks. kohdat 6.2 ja 6.6).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Jotkin ladkkeet voivat suurentaa tai pienentdd vitamiinipitoisuuksia erilaisten yhteisvaikutusten vuoksi.

Vitamiinien pitoisuuksia suurentavia lAdkkeita:

o Retinoidit (esim. beksaroteeni ja asitretiini) lisdévét A-hypervitaminoosin riskid (ks. kohdat 4.3 ja
4.4).

Vitamiinien pitoisuuksia pienentdvid ladkkeitd:

o D-vitamiiniaineenvaihduntaan vaikuttavat lidkkeet, kuten epilepsialidkkeet (esim.
karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini, fosfenytoiini ja primidoni), antineoplastiset ldékeaineet
(esim. antrasyklinit, taksaanit), rifampisiini, glukokortikoidit, efavirentsi, tsidovudiini ja
ketokonatsoli voivat nopeuttaa D-vitamiinin inaktivoitumista.

o Pyridoksiinin antagonistit, mukaan lukien sykloseriini, hydralatsiini, isoniatsidi, penisillamiini,
feneltsiini ja teofylliini, seka tietyt entsyymeji indusoivat antikonvulsantit (kuten fenytoiini ja
karbamatsepiini) voivat lisétd pyridoksiinin tarvetta.

o Etionamidi voi aiheuttaa pyridoksiinin puutosta.

o Foolihapon antagonistit (esim. metotreksaatti, pyrimetamiini), entsyymejd indusoivat
epilepsialidkkeet (kuten fenytoiini, fosfenytoiini, karbamatsepiini, primidoni) sekd suuret annokset
teen katekiineja voivat aiheuttaa folaatin puutosta estimalld foolihapon epdaktiivisen muodon
muuntumista aktiiviseksi foolihapoksi.

o Rifampisiinihoito pienentdd D-vitamiinin pitoisuutta.

Muita yhteisvaikutuksia:



o Foolihappo voi heikentdd joidenkin antikonvulsanttien, kuten fenobarbitaalin, fenytoiinin,
fosfenytoiinin ja primidonin, tehoa, mika lisdé kohtauksien esiintymistiheytta.

Suuret foolihappopitoisuudet voivat lisdtd fluoropydimidiinipohjaisen solunsalpaajahoidon
sytotoksista vaikutusta.

o Deferoksamiini: Suurentunut raudan aiheuttaman syddmen vajaatoiminnan riski raudan
vapautumisen lisdéntyessd C-vitamiinilisan (> 500 mg) vaikutuksesta. Katso erityiset varotoimet
deferoksamiinin tuotetiedoista.

o Viant sisdltdd A-vitamiinia, joka voi voimistaa idiopaattista intrakraniaalista hypertensiota, jos
samanaikaisesti kiytetddn ladkkeitd, jotka voivat aiheuttaa idiopaattista intrakraniaalista
hypertensiota (kuten jotkin tetrasykliinit).

o Viant sisdltdd K-vitamiinia, joka voi heikentdd kumariinijjohdosten (esim. asenokumarolin,
varfariinin, fenprokumonin) veren hyytymisti estdvaa vaikutusta. Veren hyytymistekijoitd
(protrombiiniaikaa / INR-arvoa [International Normalized Ratio]) on seurattava tavanomaista
useammin timéntyyppisten antikoagulanttien kdyton yhteydessa.

o Tipranaviirioraaliliuos: siséltdd E-vitamiinia 116 IU/ml, mikd on enemmén kuin péivittdinen
saantisuositus.

Yhteisvaikutukset muiden vitamiinilisien kanssa

Joillakin laékkeilld voi olla yhteisvaikutuksia tiettyjen vitamiinien kanssa, kun vitamiiniannokset ovat
huomattavasti suurempia kuin Viantin sisdltdimét annokset. Tdmé on otettava huomioon hoidettaessa
potilaita, jotka saavat vitamiineja useista lihteistd. Potilaita on tarvittaessa seurattava yhteisvaikutusten
varalta ja ryhdyttdvé asianmukaisiin toimiin.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Ladkarin on harkittava huolellisesti kunkin potilaan yksilollisid riskejd ja hyotyja ennen Viant-valmisteen
madrdamista.

Raskaus

Eiole tietoja tai on vain vahén tietoja Viant-valmisteen kiytosta raskaana oleville naisille.

Ei ole tehty riittdvid eldinkokeita lisidntymistoksisuuden selvittdmiseksi (ks. kohta 5).
Viant-valmisteen kdyttdd raskauden aikana voidaan tarvittaessa harkita, edellyttien ettd vitamiinien
yliannostuksen vilttdmiseksi noudatetaan valmisteen kiyttoaihetta ja annostusta.

Ohjeen mukaista vuorokausiannosta ei saa vlittii, koska suuret A-vitamiinimairat
raskauden aikana voivat aihe uttaa sikion e pimuodostumia.

Imetys

Viant ja sen metaboliitit erittyvit thmisen rintamaitoon.

Viantin kdytt64d ei suositella rintaruokinnan aikana vastasyntyneeseen kohdistuvan A-vitamiinin
ylhiannostuksen riskin vuoksi.

Hedelmillisyys
Tietoja ei ole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Viant-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Anafylaktoidisia reaktioita on ilmoitettu harvoin monivitamiinien parenteraalisen annon jilkeen.
Anafylaktoidisia reaktioita on ilmoitettu harvoin myos laskimoon annettujen suurten tiamiiniannosten



jalkeen, paddasiassa potilailla, joilla on taipumus saada allergisia reaktioita. Riski on kuitenkin
merkitykseton, jos tiamiinia annetaan muiden B-ryhmén vitamiinien kanssa.

Haittavaikutusluettelo

Haittavaikutukset on lueteltu esiintymistiheyksittdin seuraavasti:

hyvin yleinen: (= 1/10)

yleinen: (= 1/100, 1/10)

melko harvinainen: (= 1/1 000, < 1/100)

harvinainen: (= 1/10 000, < 1/1 000)

hyvin harvinainen: (< 1/10 000)

tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).
Ruoansulatuselimisto

Tuntematon: pahoinvointi, oksentelu, ripuli

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Tuntematon: pistoskohdan reaktiot, esim. polttava tunne, thottuma
Immuunijirjestelmd

Tuntematon: yliherkkyys ja jopa anafylaktinen sokki

Tutkimukset

Tuntematon: transaminaasien nousu, alaniiniaminotransferaasin nousu, sappihappojen

nousu, gammaglutamyylitransferaasin nousu, glutamaattidehydrogenaasin
nousu, veren alkalisen fosfataasin nousu

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Yliannostuksen riski on erityisen suuri, jos potilas saa vitamiineja useista Ildhteistd, jos jonkin vitamiinin
lisiannon kokonaismééré ei vastaa potilaan yksilollisid tarpeita tai jos potilaalla on suurentunut alttius
hypervitaminoosille (esim. maksan tai munaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat) (ks. kohta 4.4).

Yliannostuksen oireet:

Monivitamiiniyliannostuksen yleisimpid oireita ovat pahoinvointi, oksentelu ja ripuli.

Lisdksi ékillinen tai krooninen vitamiiniyliannostus voi aiheuttaa hypervitaminoosin oireita, kuten:

- A-vitamiini: kuiva, hilseilevi iho ja kallonsisdisen paineen nousun merkit; maksavaurio voi aiheuttaa
keltaisuutta ja vesivatsan

- C-vitamiini: kalsiumoksalaattikiteet saattavat aiheuttaa akuutin munuaisten vajaatoiminnan tai
kroonisen nefropatian

- D-vitamiini: hyperkalsemia
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- E-vitamiini: pahoinvointi, pd&nséirky, heikkous

- K-vitamiini: saattaa aiheuttaa hyytymishairioita

- Be-vitamiini: perifeerinen neuropatia

- B2-vitamiini: saattaa aiheuttaa hien kellertdmista

- B-vitamiinit: saattavat vahvistaa virtsan keltaista varia.

Hoito:
Vitamiiniyliannostuksen hoito késittdéd yleensé vitamiinin annon lopettamisen ja muut klinisesti aiheelliset
toimet.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: infuusiokonsentraatit, vitamiinit, ATC-koodi: BO5SXC

Vitamiinit ovat oleellinen osa ravitsemusta. Ne ylldpitivét elimiston terveytté ja elintoimintoja.

Parenteraalisesti annetut vitamiinit estivét vitamiininpuutoksen kliinisid seurauksia tilanteissa, joissa
ruokaa ei voi tai ei saa nauttia suun kautta.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Ladkevalmisteen sisdltdmét vaikuttavat aineet ovat elimistossé luontaisesti esiintyvid aineita, ja
laskimoon annon jilkeen niiden biologinen hy6tyosuus 100 %.

Jakautuminen ja biotransformaatio
Vitamiinit jakautuvat elimistdssé samalla tavoin kuin suun kautta nautitusta ruoasta saadut vitamiinit.
Tamai koskee my0s kaikkia metabolisia prosesseja.

Eliminaatio

Rasvaliukoiset vitamiinit varastoituvat pddasiassa maksaan ja rasvakudokseen. K-vitamiinia lukuun
ottamatta rasvaliukoiset vitamiinit poistuvat elimistosti yleensd vesiliukoisia vitamiineja hitaammin, ja A-
ja D-vitamiini voivat kertyd elimistoon ja aiheuttaa myrkytysoireita. K-vitamiini kertyy pddasiassa
maksaan, mutta se varastoituu elimistoon vain lyhytaikaisesti. Vesiliukoiset vitamiinit, kuten C- ja B-
vitamiinit, sdilyvit elimistossa vain vihidn aikaa, minka jilkeen ne poistuvat virtsan mukana.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisissé tutkimuksissa vaikutuksia havaittiin vain altistustasoilla, joiden katsottiin olevan niin paljon
suurempia kuin ihmisen enimméisaltistus, ettei niilld juurikaan ole kliinistd merkitystd. Tarkemmat tiedot:

a) Toksisuus
Vaikuttavien aineiden kerta-annoksen ja toistuvien annosten toksisuus on hyvin vahdinen. Saatavissa
olevat tiedot eivit viittaa mahdolliseen vaaraan ihmiselle.

b) Mutageenisuus tai tuumorigeenisuus

Prekliinistd tutkimustietoa Viantin mutageenisuudesta tai tuumorigeenisuudesta ei ole saatavissa.
Klinisessé kiytossa vaikuttavilla aineilla ei oletettavasti ole mutageenisia eikd karsinogeenisid
vaikutuksia.



c) Teratogeenisuus

Tutkimustietoa Viantin lisidntymis- tai kehitystoksisuudesta ei ole saatavissa.

Yksittdisten vitamiinien suurilla annoksilla tehdyissa tutkimuksissa on raportoitu sikionkehityksen
hairioita.

d) Lisédéntymistoksisuus

Viantilla ei ole tehty alkiotoksisuutta selvittdvid tutkimuksia.

Matriksia — ns. seosmisellejd (glykokolihappo ja lesitiini) — on tutkittu.

Rotilla ja kaneilla tehdyissé alkiotoksisuutta selvittineissé tutkimuksissa ei todettu viitteitd
teratogeenisuudesta.

Hoitoannokseen verrattuna 10-kertainen annos aiheutti kaneille keskenmenoja. Noin 10—20 kertaa
hoitoannosta suuremman annoksen anto rotille peri- ja postnataalikaudella lisési poikasten kuolleisuutta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glysiini

Kloorivetyhappo (pH:n sditdmiseen)
Natriumglykokolaatti

Soijapavun fosfatidyylikoliini
Natriumhydroksidi (pH:n sdatdmiseen)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Lasdkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, jollei yhteensopivuutta ja
stabiliteettia ole osoitettu. Ks. lisitietoja kohdasta 6.6.

Jos samanaikaisesti on annettava ladkkeiti, jotka eivit ole yhteensopivia Viantin kanssa, ne on
annettava eri infuusioletkujen kautta.

Lisdttavit aineet saattavat olla yhteensopimattomia Viantia siséltivin parenteraalisen ravitsemuksen
kanssa.

Viantin sisdltdmat A-vitamiini ja tiamiini saattavat reagoida parenteraalisten ravintoliuosten (esim.
sekoitettujen livosten) sisiltamien bisulfiittien kanssa, mikd johtaa A-vitamiinin ja tiamiinin hajoamiseen.

Nesteen pH:n suureneminen voi lisiti joidenkin vitamiinien hajoamista. TAma on otettava huomioon
lisdttdessd eméksisid nesteitd Viantia sisdltivadn seokseen.

Foolihapon stabiliteetti voi heikentyd seoksen kalsiumpitoisuuden suuretessa.

6.3 Kestoaika

o Avaamaton
2 vuotta
o Kdéyttokuntoon saattamisen ja laimentamisen jdlkeen

Kéyttokuntoon saatettu ja laimennettu lidkevalmiste on kéytettdva valittomasti.



6.4 Siilytys
Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Kestoaika huoneenlimmossé (korkeintaan 25 °C) on 3 kuukautta.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Ruskea lasinen (tyypin I lasia, Ph.Eur.) injektiopullo, jossa on bromobutyylikumitulppa; sisilté: 932 mg
kuiva-ainetta.

Saatavana 5 ja 10 ijektiopullon pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Varotoimet héivittiimiselle
Kéayttdmiton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Kasittelyohjeet

Valmisteen saattamisessa kayttokuntoon ja laimentamisessa sopivaan infuusionesteeseen
(lmokseen/emulsioon) on noudatettava tarkkaa aseptista tekniikkaa.

Injektiopullon siséltd liuotetaan 5 ml:aan sopivaa liuotinta (injektionesteisiin kdytettdvaa vettd, 50 mg/ml
glukoosiliuosta tai 9 mg/ml natriumkloridiliuosta) ja ravistamalla sitd varovasti, jotta kylmékuivattu jauhe
lukenee. Kéyti vain, jos kiyttokuntoon saatettu liuos on kirkasta ja oranssinkeltaista. Kayttdkuntoon
saatettu liuos on kdytettdva vilittomésti.

Jauheen on oltava kokonaan liuennut ennen lisdamisté
o 50 mg/ml glukoosiliuokseen
o 9 mg/ml natriumkloridiliuokseen

o rasvaemulsioon

o kaksikammiopussiin pakattuun parenteraaliseen ravintoliuokseen, jossa on glukoosia,
elektrolyyttejd ja aminohappoliuosta

o kolmekammiopussiin pakattuun parenteraaliseen ravintoliuokseen, jossa on glukoosia,

elektrolyyttejd, aminohappoliuosta ja lipideja.
Sekoita lopullinen liuos hyvin.
Kun Viant on lisitty parenteraaliseen ravintoliuokseen, tarkista sekoitus epdnormaalin virimuutoksen

ja/tai saostumien, liukenemattomien kompleksien tai kiteiden varalta.

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa, edelld mainittuja lidkeaineita
lukuun ottamatta, jollei yhteensopivuutta ja stabiliteettia ole osoitettu.

Kéyté vain, jos alkuperdinen sinetti on ehjé, valmiste on oranssinkeltainen kakku tai jauhe ja pakkaus on
vahingoittumaton.

Vain kertakayttéon. Pakkaus ja kdyttamétta jadnyt valmiste on héavitettdva kayton jalkeen.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen, Saksa
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

35169

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaara: 18.10.2018
Vimeisimmén uudistamisen paivimadra: 17.5.2023

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.1.2023
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Viant pulver till infusionsvétska, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 injektionsflaska med 932 mg torrsubstans (pulver) innehéller:

1. retinol (A-vitamin) 0,99 mg  motsvarande retinol (A-vitamin)
(som retinolpalmitat) 1,82 mg
2. kolekalciferol 0,005 mg motsvarande Ds-vitamin
3. all-rac-a-tokoferol (E-vitamin) 9,11 mg
4. all-rac-fytomenadion (K;-vitamin) 0,15 mg
5. askorbinsyra (C-vitamin) 200 mg
6. tiamin (B;-vitamin) 6,00 mg
(som tiaminhydroklorid) 7,63 mg
7. riboflavin (B,-vitamin) 360 mg
(som riboflavinnatriumfosfat) 458 mg
8. pyridoxin (Bs-vitamin) 6,00 mg
(som pyridoxinhydroklorid) 730 mg
9. cyanokobalamin (B,-vitamin) 0,005 mg
10. folsyra (Bo-vitamin) 0,60 mg
(som folsyrahydrat)
11. pantotensyra (Bs-vitamin) 150 mg
(som dexpantenol) 140 mg
12.  biotin (B7-vitamin) 0,06 mg
13. nikotinamid (Bs-vitamin) 40,0 mg

Hjalpamne(n) med kind effekt: Detta likemedel innehaller upp till 2 mmol (46 mg) natrium per
njektionsflaska, se avsnitt 4.4.

For fullsténdig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver till infusionsvétska, 16sning

Gul-orange kaka eller pulver

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Parenteral vitaminsubstitution nér oral eller enteral nutrition ej dr majlig, ar otillracklig eller
kontraindicerad.

Viant dr indicerat till vuxna och barn 11 ar och éldre.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

12
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Vuxna, ungdomar och barn 11 dr och dldre:
1 injektionsflaska per dag

Aldre:
Vuxendosen behdver inte nddvindigtvis justeras till foljd av alder i sig. Lékare ska dock vara medvetna
om den okade risken for tillstand som kan paverka doseringen hos denna population (se avsnitt 4.4).

Patienter med nedsatt lever- och njurfunktion:
Vitaminkoncentrationerna i plasma ska 6vervakas under administrering och doseringen justeras i
enlighet darmed.

Pediatrisk population — barn under 11 ar
Viant dr kontraindicerat till nyfodda, spadbarn och barn under 11 ar.

Observera:
For att undvika 6verdosering ska den totala méngden vitaminer beaktas da Viant ges tillsammans med
andra produkter som innehéller vitaminer.

Administreringssatt

Intravends anvindning.

Viant ska administreras lingsamt. Administreringstiden och infusionshastigheten beror pa
rekommendationerna for infusionslosningen (se avsnitt 6.6).

Forsiktichetsateirder fore hantering eller administrering av likemedlet

Viant fir endast anvéndas som tillsats till infusionsldsningar. Efter beredning med vatten for
injektionsvitskor, 9 mg/ml natriumkloridlosning eller 50 mg/ml glukoslosning ska Viant spddas med
kompatibel infusionsvitska (I6sning/emulsion) (se avsnitt 6.6). Anvind endast om den beredda
16sningen ar klar och gul-orange.

4.3 Kontraindikationer

e Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1,
inklusive sojaprotein/sojaprodukter eller jordndtsprotein/jordnétsprodukter.

e Nyfodda, spadbarn och barn under 11 ar.

o Befintlig hypervitaminos

e Svar hyperkalcemi, hyperkalciuri, eller ndgon behandling, sjukdom och/eller stérning som kan leda till
svar hyperkalcemi och/eller hyperkalciuri (t.ex. tumdrer, skelettmetastaser, primir
hyperparatyroidism, granulomatos mm.)

e Kombination med A-vitamin eller retinoider (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Varningar

Milda till svara systemiska overkénslighetsreaktioner har rapporterats for innehallsimnena i Viant
(inklusive vitamin B, B, B2, folsyra och sojalecitin samt korsallergiska reaktioner mot sojabonsprotein
och jordnétsprotein), se avsnitt 4.8. Infusionen eller injektionen maste avbrytas omedelbart om tecken
eller symtom pé en dverkénslighetsreaktion uppstar.

En injektionsflaska per dag ar avsett att ticka det normala dagliga vitaminbehovet och upprétthallandet

av vitaminhomeostas. Vid brist pa specifika vitaminer krdvs extra tillskott av dessa vitaminer. For att
undvika dverdosering och toxiska effekter ska mangden extra vitaminer fran andra kéllor beaktas.
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Risken for hypervitaminos A och A-vitamintoxicitet dr storre hos t.ex. patienter med proteinbrist,
patienter med nedsatt njurfunktion (dven vid franvaro av A-vitamintillskott), patienter med nedsatt
leverfunktion, pediatriska patienter och patienter som far langvarig behandling. Akut leversjukdom hos
patienter med fyllda A-vitamindepder i levern kan leda till manifestation av A -vitamintoxicitet.

Alkohol okar tomning av A-vitamin frén levern och leder till 6kad A-vitamintoxicitet. Sarskild
forsiktighet ska dérfor iakttas hos patienter med kroniskt alkoholmissbruk.

Overdrivna mingder av vitamin D kan orsaka hyperkalcemi och hyperkalciuri. Risken fér D-
vitamintoxicitet dr storre hos patienter med sjukdomar och/eller storningar som kan leda till
hyperkalcemi och/eller hyperkalciuri och patienter som fér kronisk vitaminbehandling.

Aven om det #r vildigt sillsynt, kan dverdrivna mingder av E-vitamin forsvara sarlikning p.g.a.
trombocytdysfunktion och stdrningar i blodkoagulationen. Risken for E-vitamintoxicitet &r stérre hos
patienter med nedsatt leverfunktion, patienter som har stdrningar i blodkoagulationen eller som far oral
antikoagulationsbehandling, eller patienter som far kronisk vitaminbehandling.

Folsyra och K-vitamin kan leda till gastrointestinala stérningar vid anvandning av hoga doser.

Séirskilda forsiktighe tsmatt vid anvindning

Overvakning

Det totala vitaminintaget fran samtliga kéllor, sdsom naringskallor (t.ex. fettemulsioner), andra
vitamintillskott eller likemedel som kan interagera med Viant (se avsnitt 4.5), ska beaktas.

Patientens kliniska tillstdnd och vitaminnivéer i plasma (sdrskilt nivierna A-, D- och E-vitamin) ska
Overvakas regelbundet, sérskilt hos patienter med leversjukdom, nedsatt njurfunktion och patienter som
behdver langvarig behandling.

Patienter som far parenterala multivitaminer som enda vitaminkélla under langa tidsperioder ska
Overvakas for att sdkerstélla adekvat tillskott.

Snabb ateruppfodning av undernirda patienter eller patienter med néringsbrist kan leda till
ateruppfodningssyndrom som kdnnetecknas av svara storningar i elektrolyt- och vétskebalans med
metaboliska komplikationer. Ateruppfodning kriver mineraler sdsom fosfat och magnesium och
kofaktorer sdsom tiamin. Aven vitaminsubstitution ska dirfor pabérjas i samband med ateruppfodning.
Patienten bor ges adekvat tillskott av tiamin.

Eftersom detta likemedel innehaller K-vitamin ska patientens blodkoagulationsfaktorer 6vervakas
regelbundet.

Forhojda gallsyrenivéer (totala och enskilda gallsyror inkluderande glykocholsyra) har rapporterats hos
patienter som far multivitamintillskott. P4 grund av innehéllet av glykocholsyra i Viant rekommenderas
noggrann overvakning av leverfunktionen.

Vissa vitaminer, sdrskilt A, B, och By, ér kénsliga for ultraviolett ljus (t.ex. direkt eller indirekt solljus).
Dessutom kan hogre syrenivaer i losningen leda till forlust av sarskilt A-, B;-, C- och D-vitaminer.

Dessa faktorer ska beaktas om tillrdckliga vitaminnivaer inte uppnas.

Allmén 6vervakning av patienter som far parenteral nutrition
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Det ér ként att hepatobiliira sjukdomar inkluderande kolestas, hepatisk steatos, fibros och cirros, vilka
kan leda till leversvikt, liksom kolecystit och gallsten kan utvecklas hos vissa patienter som far
parenteral nutrition (inkluderande parenteral nutrition med vitamintillskott). Overvakning av
leverfunktionsparametrar rekommenderas déarfor hos patienter som far parenteral niring och som ges
Viant. Patienter som utvecklar onormala laboratorieparametrar eller andra tecken pa hepatobilidra
sjukdomar ska tidigt bedomas av likare med kunskap inom leversjukdom for att identifiera mdjliga
orsakande och bidragande faktorer samt mojliga terapeutiska och profylaktiska &tgirder.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Patienter med nedsatt leverfunktion kan behdva individuellt anpassat vitamintillskott. Eftersom
leversjukdom associeras med dkad kénslighet for A-vitamintoxicitet, speciellt hos patienter med
kroniskt alkoholmissbruk, ska nividerna av A-vitamin ges sarskild uppmérksambhet.

Pa grund av innehéallet av glykocholsyra kravs noggrann 6vervakning av leverfunktionen vid upprepad
eller Ingvarig administrering av Viant.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Patienter med nedsatt njurfunktion I6per en potentiell risk for 6verdosering/toxicitet under
predialysfasen till foljd av minskad férmaga hos njurarna att utséndra 6verskott av vattenlosliga
vitaminer. Hos patienter som fér dialysbehandling kan forlusten av vitaminer, sarskilt vattenlosliga
vitaminer, leda till 6kat vitaminbehov. Patienter med nedsatt njurfunktion kan behdva individanpassat
vitamintillskott beroende pa grad av njurfunktionsnedséttning och andra samtidiga medicinska tillstdnd.
Hos patienter med svart nedsatt njurfunktion ska sérskild forsiktighet iakttas for att upprétthalla D-
vitaminstatus och forebygga A-vitamintoxicitet.

Anvindning hos patienter med brist pd B;-vitamin

Utvidrdering av vitamin B ,-status rekommenderas innan behandling med Viant inleds om patienten
loper risk for brist p4 Bi,-vitamin (cyanokobalamin), t.ex. patienter med korttarmssyndrom,
inflammatorisk tarmsjukdom, patienter som anviant metformin i mer &n fyra manader, patienter som
anvant protonpumpshammare eller histamin-2-receptorblockerare i mer dn 12 manader, veganer eller
strikta vegetarianer, vuxna dldre dn 75 ar, och/eller d& behandling planeras pagé under flera veckor.

Hos vissa patienter med megaloblastisk anemi till f6ljd av vitamin B ,-brist kan de enskilda mdngderna
av bade cyanokobalamin (vitamin B;,) och folsyra i Viant vara tillrdckliga for att astadkomma en
Okning av erytrocytantalet, retikulocytantalet och hemoglobinvérdet efter flera dagars administrering.
Detta kan maskera existerande brist pa B,-vitamin, som krdver hogre doser av cyanokobalamin &n
vad som finns i Viant.

Nér vitamin B ;-nivaer bedoms ska hinsyn tas till att nyligen intaget vitamin B, kan resultera i normala
nivaer, trots en vavnadsbrist.

Pediatrisk population
Viant dr kontraindicerat till nyfodda, spadbarn och barn under 11 ar.

Aldre patienter
Dosjusteringar ska generellt Gvervigas hos édldre patienter (minskad dos och/eller Iingre

doseringsintervall) pd grund av patientens hoga dlder som atfoljs av en hogre frekvens av forsamrad
lever-, njur- och hjartfunktion, samtidig sjukdom eller likemedelsbehandling.

Séarskilda varningar/forsiktighe tsmatt gillande hjilpimnen
Detta likemedel innehéller upp till 2 mmol (46 mg) natrium per injektionsflaska, motsvarande 2,3 % av

WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Interferens med serologisk testning
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Detta likemedel ska inte administreras fore blodprovstagning for detektion av megaloblastisk anemi
(pernicids anemi), eftersom folsyra kan maskera brist pa cyanokobalamin och vice versa.

Nérvaro av askorbinsyra i blod och urin kan leda till falskt hoga eller ldga glukosvarden i vissa blod- och
uringlukostest.

Biotin kan interferera med laboratorietester som bygger pé biotin/streptavidin-interaktion, med antingen
falskt sénkta eller falskt forhojda testresultat som foljd, beroende pa analysen. Interferensrisken ar
hogre hos barn och patienter med nedsatt njurfunktion och 6kar med hogre doser. Vid tolkning av
resultaten fran laboratorietester mdste en mojlig biotininterferens 6vervigas, sirskilt om en bristande
koherens med de kliniska tecknen ses (t.ex. testresultat av skoldkdrtelfunktionen som liknar Graves
sjukdom hos asymtomatiska patienter som tar biotin, eller falskt negativa testresultat for troponin hos
patienter med hjdrtinfarkt som tar biotin). Alternativa tester som inte dr kénsliga for biotininterferens
ska anvdndas, om sddana finns, i fall dir interferens missténks. Laboratoriepersonalen bor kontaktas
vid bestélning av laboratorietester till patienter som tar biotin.

Kompatibilite t
Kompatibiliteten ska kontrolleras fore blandning med andra infusionsvétskor (I6sningar/emulsioner) (se
avsnitt 6.2 och 6.6).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Vissa likemedel kan 6ka eller minska vitaminnivaer till foljd av olika interaktioner.

Liakemedel som kan ¢ka vitaminnivaer omfattar:
e Retinoider (t.ex. bexaroten eller acitretin) 6kar risken for hypervitaminos A (se avsnitt 4.3 och
4.4).

Lakemedel som kan minska vitaminnivder omfattar:

e Likemedel som paverkar D-vitaminmetabolismen, inklusive antiepileptika (t.ex. karbamazepin,
fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin och primidon), cellgifter (t.ex. antracykliner, taxaner),
rifampicin, glukokortikoider, efavirenz, zidovudin och ketokonazol, kan 6ka
inaktiveringshastigheten av D-vitamin

e Pyridoxinantagonister inklusive cykloserin, hydralazin, isoniazid, penicillamin, fenelzin och
teofyllin och vissa enzyminducerande antikonvulsiva likemedel (t.ex. fenytoin eller
karbamazepin) kan dka behovet av pyridoxin.

e Etionamid kan orsaka pyridoxinbrist

e Folsyraantagonister (t.ex. metotrexat, pyrimetamin), enzyminducerande antiepileptika (t.ex.
fenytoin, fosfenytoin, karbamazepin, primidon) och hoga doser av katekiner frén te kan orsaka
folatbrist genom blockering av omvandlingen av den inaktiva formen av folsyra till den aktiva
formen

e Behandling med rifampicin minskar koncentrationen av D-vitamin

Andra interaktioner:

e Folsyra kan paverka effekten av vissa antikonvulsiva likemedel, t.ex. fenobarbital, fenytoin,
fosfenytoin och primidon, vilket kan 6ka forekomsten av krampanfall.

Hoga koncentrationer av folsyra kan leda till okad cytotoxicitet av fluoropyrimidinbaserad
kemoterapi.

e Deferoxamin: Okad risk for jirninducerad hjirtsvikt till foljd av 6kad jarnmobilisering vid
tillskott av C-vitamin (>500 mg). For sarskilda forsiktighetsatgirder, se produktinformation for
deferoxamin.

e Viant innehéller A-vitamin, vilket kan leda till en 6kning av idiopatisk intrakraniell hypertension
om det anvinds i kombination med likemedel som kan orsaka idiopatisk intrakraniell
hypertension (t.ex. vissa tetracykliner)
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e Viant innehéller K-vitamin, vilket kan minska den antikoagulatoriska effekten av
kumarinderivat (t.ex. acenokumarol, warfarin, fenprokumon). Under behandling med
antikoagulantia av denna typ kriavs diarfor mer frekvent noggrann 6vervakning av blodets
koagulationsfaktorer (protrombintid/INR).

e Tipranavir oral 16sning: Innehéller 116 IE/ml av vitamin E, vilket Gverskrider det
rekommenderade dagliga intaget.

Interaktioner med vytterligare vitamintillskott:

En del likemedel kan interagera med vissa vitaminer vid doser som dr avsevart hogre dn vad som
uppnas med Viant. Detta ska beaktas hos patienter som far vitaminer fran flera killor. Nér det ar
befogat ska patienter dvervakas avseende sddana interaktioner och omhéndertas pa lAmpligt sétt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Lékare bor noga overviga de potentiella riskerna och nyttan for varje enskild patient fore forskrivning
av Viant.

Graviditet

Det finns inga eller begransad mingd data fran anvindningen av Viant i gravida kvinnor. Djurstudier 4r
ofullstindiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3).

Anvindning av Viant kan 6vervidgas under graviditet om det dr nédvéndigt, forutsatt att man ar
uppmaérksam pa indikation och dosering for att undvika 6verdosering av vitaminer.

Den rekommenderade dagliga dosen ska inte overskridas eftersom hoga doser av A -vitamin
under graviditet kan orsaka missbildningar hos fostret.

Amning
Viant och dess metaboliter utsdndras i brostmjolk. Anvindning av Viant rekommenderas inte under
amning pa grund av risken for 6verdosering av A-vitamin hos det nyfodda barnet.

Fertilitet
Inga tillgéngliga data.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Viant har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Det har forekommit sillsynta rapporter om anafylaktoida reaktioner efter parenteral administrering av
multivitaminer. Det har ocksé forekommit séllsynta rapporter om anafylaktoida reaktioner efter
administrering av stora intravendsa doser av tiamin framst hos patienter med bendgenhet for allergiska
reaktioner. Risken dr dock forsumbar om tiamin administreras tillsammans med andra B-vitaminer.

Lista over biverkningar

Biverkningarna anges enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
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Magtarmkanalen
Ingen kind frekvens:  Illamaende, krikningar, diarré

Allméiinna symtom och/eller symtom vid administreringsstiillet
Ingen kénd frekvens:  Reaktioner vid injektionsstéllet, t.ex. brainnande kénsla, utslag

Immunsystemet
Ingen kiind frekvens:  Overkiinslighet upp till anafylaktisk chock

Undersokningar
Ingen kiind frekvens: ~ Okning av transaminaser, alaninaminotransferas, total méingd gallsyror,
gammaglutamyltransferas, glutamatdehydrogenas, alkalisk fosfatas

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

webbplats: www. fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Risken for 6verdosering dr sérskilt stor hos patienter som far vitaminer fran flera kéllor, om det totala
tillskottet av ett vitamin inte &r i enlighet med patientens individuella behov och hos patienter med 6kad
kénslighet for hypervitaminos (t.ex. patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion) (se avsnitt 4.4).

Symtom pd overdosering:

De vanligaste symtomen pé 6verdosering av multivitaminer dr illaméende, krikningar och diarré. Akut

eller kronisk 6verdosering av vitaminer kan dessutom orsaka symtomatisk hypervitaminos med symtom

sésom:

- A-vitamin: torr, fjillande hud och tecken pa okat intrakraniellt tryck; leverskador kan orsaka
gulsot och ascites.

- C-vitamin: kalciumoxalatkristaller kan orsaka akut njursvikt eller kronisk nefropati

- D-vitamin: hyperkalcemi

- E-vitamin: illamaende, huvudvark, svaghet

- K-vitamin: kan orsaka koagulationsrubbningar

- Be-vitamin: perifer neuropati

- B:z-vitamin: kan orsaka gul svettproduktion

- B-vitaminer: kan forstirka urinens gula farg

Behandling
Behandling av vitamingverdosering bestir vanligen av att administreringen av vitamin stoppas och att
andra atgérder vidtas sdsom kliniskt befogat.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
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Farmakoterapeutisk grupp: infusionskoncentrat, vitaminer, ATC-kod: BO5SXC

Vitaminer dr en oumbérlig del av ndringen. De bidrar till att uppratthalla kroppens hélsa och funktioner.
Parenteralt administrerade vitaminer forhindrar kliniska foljder av vitaminbrist i situationer dir patienten
nte kan eller fir inta foda oralt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
De aktiva substanserna i likemedlet &r fysiologiska komponenter i kroppen och eftersom likemedlet
administreras intravendst dr biotillgédngligheten 100 %.

Distribution och metabolism
Vitaminerna distribueras i kroppen pa samma sétt som vitaminer som upptas frin oral féda. Detsamma
giller for alla metaboliska processer.

Eliminering

Fettlosliga vitaminer lagras framst i lever och fettvivnad. Med undantag for K-vitamin elimineras
fettlosliga vitaminer i allménhet lingsammare én vattenlosliga vitaminer, och A- och D-vitamin kan
ansamlas och orsaka toxiska effekter i kroppen. K-vitamin ansamlas frimst i levern, men lagras i
kroppen endast under korta perioder. Vattenlosliga vitaminer, sisom C- och B-vitamin, lagras i kroppen
endast en kort tid och utsondras direfter via urinen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I prekliniska studier sdgs effekter endast vid exponeringar avsevirt hdgre dn maximal human
exponering. Dessa effekter bedoms dirfor sakna klinisk relevans. Detaljerna anges nedan:

a) Toxicitet
Toxiciteten vid enkeldoser och upprepade doser av de aktiva substanserna ar mycket lag. Tillgingliga
data tyder inte pa nagra risker for minniska.

b) Mutagen eller tumorframkallande potential

Det finns inga tillgéingliga prekliniska studier avseende mutagen eller tumorframkallande potential av
Viant.

Vid kliniska anvdndningsbetingelser forvéntas de aktiva substanserna inte ha ndgon mutagen eller
tumorframkallande potential

c) Teratogenicitet

Det finns inga tillgdngliga studier avseende reproduktions- och utvecklingstoxicitet av Viant.
Effekter pa fosterutveckling har rapporterats i studier dar man undersokte hdga doser av enskilda
vitaminer.

d) Reproduktionstoxicitet

Studier avseende embryotoxicitet har inte utforts med Viant.

Matrixen — sa kallade blandade miceller (glykocholsyra + lecitin) har undersokts.

Resultaten av studier avseende embryotoxicitet hos rattor och kaniner tyder inte pa teratogenicitet.
Doser som var 10 génger storre dn den terapeutiska dosen ledde till missfall hos kaniner.
Administrering av doser som var cirka 10-20 génger storre dn den terapeutiska dosen till rattor under
den peri- och postnatala perioden ledde till 6kad mortalitet hos avkomman.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Glycin

Saltsyra (for pH-justering)

Natriumglykocholat

Sojabonsfosfatidylkolin

Natriumhydroxid (for pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter

Detta likemedel ska inte blandas med andra likemedel om inte kompatibilitet och stabilitet har pavisats.
Se avsnitt 6.6 for ytterligare information.

Om samtidig administrering av likemedel som &r inkompatibla med Viant dr nddvandigt ska likemedlen
ges genom separata infusionsslangar.

Tillsatser kan vara inkompatibla med parenteral nutrition som innehéller Viant.

A-vitamin och tiamin i Viant kan reagera med bisulfiter i parenterala nutritionslosningar (t.ex. till foljd
av tillsatser), vilket leder till nedbrytning av A-vitamin och tiamin.

Ett forhdjt pH hos en 16sning kan 6ka nedbrytningen av vissa vitaminer. Detta ska beaktas vid tillsats av
alkaliska 16sningar till blandningar som innehaller Viant.

Folsyrastabilitet kan forsdmras vid 6kade kalciumkoncentrationer i en blandning.

6.3 Hallbarhet

° ooppnad
2 ar

° efter beredning och spddning
Efter beredning och spddning ska likemedlet anvindas omedelbart.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Vid rumstemperatur (hogst 25 °C) ar likemedlet hallbart i 3 manader.
6.5 Forpackningstyp och innehéll

Bérnstensfdrgade injektionsflaskor av typ I glas (Ph. Eur.) forslutna med proppar av brombutylgummi,
innehall: 932 mg torrpulver.

Tillganglig i forpackningar om 5 och 10 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Anvisningar for destruktion
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

Anvisningar for hantering

Strikta aseptiska forsiktighetsatgiarder ska foljas vid beredning och spadning av likemedlet med lamplig
infusionsvétska (l6sning eller emulsion).
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Innehéllet 1 injektionsflaskan 16ses upp genom att tillsitta 5 ml av ett Ampligt 16sningsmedel (vatten for
injektionsvitskor eller 50 mg/ml glukoslosning eller 9 mg/ml natriumkloridlésning) och genom att skaka
injektionsflaskan forsiktigt for att 16sa upp det frystorkade pulvret. Anvind endast om den beredda
16sningen r klar och gul-orange. Beredd 16sning ska anvindas omedelbart.

Pulvret maste vara fullstdndigt upplost innan losningen dverfors till
e 50 mg/ml glukoslosning
¢ 9 mg/ml natriumkloridlosning
e lipidemulsion
e bindra blandningar for parenteral nutrition som kombinerar glukos, elektrolyter och aminosyror
e cller ternédra blandningar for parenteral nutrition som kombinerar glukos, elektrolyter,
aminosyralosningar och lipider.

Blanda den slutliga 16sningen noggrant.
Kontrollera l6sningen avseende eventuella onormala fargférandringar och/eller utfallningar, olosliga

komplex eller kristaller efter tillsats av Viant till en parenteral nutritionslosning,

Detta lakemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns ovan savida inte
kompatibilitet och stabilitet har pavisats.

Anvind endast om originalforseglingen ar hel, om likemedlet ser ut som en gul-orange kaka eller
pulver och om behallaren &r oskadad.

Endast for engangsbruk. Behéllare och eventuellt oanvint likemedel ska kasseras efter anvandning.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen, Tyskland
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

35169

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 18.10.2018
Datum for den senaste fornyelsen: 17.5.2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17.1.2023
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