Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Viant infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat tiiti lidiketti, silld se siséltda sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavii, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytto6n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Viant on ja mihin sitd kdytetdan

Mit4 sinun on tiedettdvi, ennen kuin saat Viantia
Miten Viantia annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Viantin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR

1. Miti Viant on ja mihin siti kiyte tidn

Viant on infuusiokuiva-aine liuosta varten, ja se annetaan tiputuksena. Se sisdltdd 13:a vitamiinia (ks.
kohta 6). Viantia kdytetddn antamaan sinulle paivittdisen tarpeesi mukainen médrd vitamiineja
elintoimintojen yllapitdmiseen suoraan verenkiertoon, jos et voi saada niitd ruuasta.

Viantia voidaan antaa aikuisille ja vahintdén 11-vuotiaille lapsille.

Aineita, joita Viant siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Viantia

Sinulle ei anneta Viantia

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille, maapahkingille tai soijjapavuille tai timén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos timén lddkkeen sisdltimien vitamiinien pitoisuus elimistossasi on suuri

- jos veressisi on likaa kalsiumia (hyperkalsemia)

- jos virtsaasi erittyy hyvin runsaasti kalsiumia (hyperkalsiuria)

- jos saat A-vitamiinia (retinolia) muista lihteistd tai A-vitamiinijohdannaisia (retinoideja)

- vastasyntyneille, imeviisille ja alle 11-vuotiaille lapsille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele [ddkdrin kanssa ennen kuin saat Viantia.

Ladkari noudattaa erityistd varovaisuutta
- jos saat vitamiineja muista lihteistd
- jos sinulla on ruoansulatushéiriditd



- jos sinulla on maksan tai munuaisten toimintahdiriita
- jos sinulla on jokin sairaus ja/tai hiirio, joka voi aiheuttaa veren kalsiumrunsautta

(hyperkalsemiaa) ja/tai kalkkivirtsaisuutta (hyperkalsiuriaa)

- jos sinulla on Bj,-vitamiinin (syanokobalamiinin) puutoksen riski, esimerkiksi jos:

- sinulla on lyhyt suoli -oireyhtyma tai tulehduksellinen suolistosairaus (kuten Crohnin tauti
tai haavainen paksusuolitulehdus),

- kéytat metformiinia (diabeteslidkettd) yli neljin kuukauden ajan,

- kéytét protonipumpun estéjid tai histamiinin H2-salpaajia (Iidkkeit4, joita kiytetddn maha-
ja pohjukaissuolihaavojen hoitoon tai vihentdimdan mahan happamuutta, esimerkiksi
omepratsolia, pantopratsolia, ranitidiinia tai famotidiinia) yli 12 kuukauden ajan,

- noudatat vegaanista ruokavaliota tai tiukkaa kasvisruokavaliota,

- olet yli 75-vuotias

- jos kdytat vitamiineja pitkdaikaisesti

- jos otat tata ladkettd vilittomasti pitkdén jatkuneen vaikean vajaaravitsemustilan tai
virheravitsemustilan jilkeen

- jos kéytét sddnnollisesti alkoholia (yli 3 annosta pdivéssa taiyli 7 annosta viikossa).

Ota heti yhteyttd laédkariin tai sairaanhoitajaan, jos huomaat allergisen reaktion merkkeji, kuten hikoilua,
ihon punoitusta, nokkosrokkoa tai hengitysvaikeuksia, jotta infuusio voidaan lopettaa heti ja aloittaa
asianmukaiset hoitotoimet.

Tilaasi voidaan seurata tarkemmin ja sinulta voidaan ottaa esimerkiksi erilaisia verikokeita ja maksan
toimintaa mittaavia kokeita, joilla varmistutaan siitd, ettd elimistosi kdsittelee annettuja vitamiineja
oikealla tavalla.

Hoitohenkildsto voi ryhtyd toimiin varmistaakseen, ettd elimistdsi saa kaikki tarvitsemansa vitamiinit.
Sinulle voidaan antaa Viantin lisiksi muita vitamiineja elimistosi vitamiinitarpeiden tyydyttdmiseksi.

Lapset
Tatd infuusionestettd ei saa antaa vastasyntyneille, imevéisille eikd alle 11-vuotiaille lapsille.

Muut lidsikevalmisteet ja Viant
Kerro laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Viant-hoidon aikana ei saa kiyttdd A-vitamiinia tai A-vitamiinijohdoksia (retinoideja) sisédltavid
ladkkeitd, koska se voi johtaa A-vitaminimyrkytykseen (ks. kohta 3).

Viantilla voi olla yhteisvaikutuksia joidenkin lddkkeiden kanssa. Kerro ldédkarille, apteekkihenkilokunnalle

tai sairaanhoitajalle, jos kaytét jotakin seuraavista lidkkeista:

- aknen tai psoriaasin hoitoon kéytettiavid lidkkeitd (retinoideja), esim. beksaroteenia tai asitretiinia

- epilepsian hoitoon kdytettdvid lidkkeitd, esim. fenobarbitaalia, fenytoiinia, karbamatsepiinia,
fosfenytoiinia ja primidonia

- HIVn hoitoon kéytettivid ladkkeitd (antiretroviraalisia lddkkeité, tipranaviiria)

- antibiootteja

- tulehdusta lievittavid ladkkeita

- sienilddkkeitd, esim. ketokonatsolia

- kouristuskohtausten tai kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon kiytettivid ladkkeitd
(antikonvulsantteja), esim. sykloseriinia, hydralatsiinia, isoniatsidia, penisillamiinia, feneltsiinia,
teofyllinié, fenytoiinia, karbamatsepiinia, fenobarbitaalia

- etionamidia (tuberkuloosin hoitoon kiytettdvaa antibioottia)

- foolihappoa estivid ladkkeitd (antifolaatteja), esim. metotreksaattia, pyrimetamiinia

- deferoksamiinia (rautamyrkytyksen hoitoon kéytettava lddke)



- ladkkeitd, jotka voivat aiheuttaa kallonsisdisen paineen nousua (jotkin tetrasykliinit)
- veren hyytymistd estdvid lddkkeitd (asenokumarolia, varfariinia, fenprokumonia)
- fluoropyrimidiinid (syopélddkkeitd).

Viant ja tutkimukset
Sinulle ei pidd antaa Viantia juuri ennen verensokeri- tai virtsakokeita, koska se sisiltdd C-vitamiinia,
joka voi aiheuttaa virheellisid koetuloksia.

Viant sisdltdd 0,06 mg biotiinia per injektiopullo. Jos olet menossa laboratoriokokeisiin, sinun on
kerrottava ldakarille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd otat tai olet dskettdin ottanut Viant-valmistetta,
silld biotiini voi vaikuttaa laboratoriokokeiden tuloksiin. Kokeesta riippuen tulokset voivat olla virheellisen
suuria tai virheellisen pienid biotiinin takia. Ladkédri saattaa pyytdd sinua lopettamaan Viant-valmisteen
ottamisen ennen laboratoriokoetta. Huomaa myds, ettd muut valmisteet, joita saatat ottaa, kuten
monivitamiinit tai hiusten, thon ja kynsien hyvinvomtiin tarkoitetut ravintolisit, voivat my0s sisaltad
biotiinia ja vaikuttaa laboratoriokokeiden tuloksiin. Kerro liékérille tai laboratoriohenkilokunnalle, jos otat
tallaisia valmisteita.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Raskaus

Sinulle voidaan tarvittaessa antaa Viantia raskauden aikana, edellyttien ettd vitamiinien yliannostuksen
vilttamiseksi noudatetaan valmisteen kdyttoaihetta ja annostusta.

Suositeltua vuorokausiannosta ei saa ylittdd, koska suuret A -vitamiiniannokset raskauden aikana voivat
aiheuttaa sikion epdmuodostumia.

Imetys
Viantin kdyttéd imettiville naisille ei suositella. Jos imetit kdyttdessdsi Viantia, vauva saattaa saada
ylhiannoksen A-vitamiinia.

Hedelmidllisyys
Viantin vaikutuksesta miehen tai naisen hedelméllisyyteen ei ole tietoja.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Viantilla ei ole haitallista vaikutusta kykyyn ajaa autoa ja kiyttdd koneita.

Viant siséltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd korkeintaan 46 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per
mjektiopullo. Tdma vastaa 2,3 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Viantia annetaan

Viant-kuiva-aine liuotetaan ensin nesteeseen, minké jilkeen se sekoitetaan suurempaan nesteméardan
(parenteraalinen ravintoliuos, glukoosi- tai elektrolyyttiliuos) ennen kuin se annetaan sinulle. Viant
annetaan tiputuksena laskimoon.

Suositeltu annos aikuisille ja vahintddn 11-vuotiaille lapsille on 1 injektiopullo vuorokaudessa.

Jos saat enemmiin Viantia Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,

112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.



Vitamiinien yliannostuksen vaara on tavallista suurempi, jos kdytdt muita vitamiinilisid, jos vitamimnilisien

kokonaismddrd ei vastaa tarpeitasi tai jos vitamiinipitoisuudet nousevat elimistdssési herkésti suuriksi

(hypervitaminoosi).

Yleisimpia yliannostuksen oireita ovat pahoinvointi, oksentelu ja ripuli. Muita pitkdaikaisen tai dkillisen

vitamiinien yliannostuksen oireita ovat

- kuiva, hilseilevé iho

- paansirky, oksentelu ja heikkous

- keltaisuus

- kallonsisdisen paineen suureneminen, jonka oireita ovat esimerkiksi padnsarky, oksentelu,
ajantajun hdmartyminen ja kaksoiskuvat

- hyytymishairiot

- vatsakipu

- munuaistaudin oireet, kuten kipu virtsatessa tai virtsaamisvaikeudet

- veren suuri kalsiumpitoisuus

- késien ja jalkaterien puutuminen, pistely tai kihelmdinti

- koordinaatiokyvyn heikkeneminen / kaatuminen

- keltainen hiki

- tumma virtsa.

Kerro ladkarille, jos huomaat jonkin niistd oireista sen jalkeen, kun olet saanut Viantia.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timdkin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista
haittavaikutuksista, kerro siitd heti ladkarille, joka lopettaa timéan lidkkeen antamisen sinulle:

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
Vaikeat allergiset (anafylaktoidiset) reaktiot, pahoinvointi, oksentelu, ripuli ja polttava tunne tai ihottuma
pistoskohdassa. Kohonneet maksa-arvot (nikyy verikokeessa).

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Viantin s ilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.



AlA kiiyti titid [dkettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilytysolosuhteet

Sailyté jidkaapissa (2 °C — 8 °C). Ladke sdilyy huoneenlimmossé (korkeintaan 25 °C)
kayttokelpoisena vain 3 kuukauden ajan.

Viantia saa kdyttdd vain, jos kdyttokuntoon saatettu liuos on kirkasta ja oranssinkeltaista ja injektiopullo
on vahingoittumaton. Kayttokuntoon saatettu liuos on kdytettdva valittomasti.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Viant sisiltia

1 injektiopullo infuusiokuiva-ainetta (932 mg) sisaltia:

1. retinoli (A-vitamiini) 099 mg vastaa retinola (A-vitamiinia) 3300 IU
(retinolipalmitaattina) 1,82  mg
2. kolekalsiferoli 0,005 mg vastaa Ds-vitamiinia 200 IU
3. all-rac-a-tokoferoli (E-vitamiini) 911 mg
4. all-rac-fytomenadioni 0,15 mg
(K -vitamiini)
5. askorbiinihappo (C-vitamiini) 200 mg
6. tiamiini (B,-vitamiini) 6,00 mg
(tiamiinihydrokloridina) 7,63 mg
7. riboflaviini (B,-vitamiini) 360 mg
(riboflaviininatriumfosfaattina) 458 mg
8.  pyridoksiini (Be-vitamiini) 6,00 mg
(pyridoksimihydrokloridina) 730 mg
9. syanokobalamiini (B ,-vitamiini) 0,005 mg
10.  foolihappo (Bo-vitamiini) 0,60 mg
(foolihappohydraattina)
11. pantoteenihappo (Bs-vitamiini) 150 mg
(dekspantenolina) 140 mg
12.  biotiini (B7-vitamiini) 0,06 mg
13.  nikotiiniamidi (B3-vitamiini) 40,0 mg

Muut aineet ovat glysiini, kloorivetyhappo (pH:n sdatimiseen), natriumglykokolaatti, soijapavun
fosfatidyylikoliini ja natriumhydroksidi (pH:n sdédtdmiseen).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Viant on infuusikuiva-aine liuosta varten. Se on oranssinkeltainen kakku tai jauhe, joka on pakattu
ruskeisiin lasisiin injektiopulloihin.
Pahvikotelossa on 5 tai 10 injektiopulloa. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamtta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen, Saksa



Valmistaja

B. Braun Melsungen AG
Am Schwerzelshof 1
34212 Melsungen, Saksa

Postisoite:
34209 Melsungen, Saksa

Paikallinen edustaja
B. Braun Medical Oy
Huopalahdentie 24
00350 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.10.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kasittelyohjeet

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

Viant pitdd antaa hitaasti.

Injektiopullon siséltd liuotetaan 5 mlaan sopivaa liuotinta (injektionesteisiin kdytettavaa vettd, 50 mg/ml
glukoosiluosta tai 9 mg/ml natriumkloridiliuosta) ja ravistamalla sitd varovasti, jotta kylmékuivattu jauhe
liukenee. Kéytéd vain, jos kdyttokuntoon saatettu liuos on kirkasta ja oranssinkeltaista. Kayttokuntoon
saatettu liuos on kiytettidva valittomasti.

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

o rasvaemulsioon

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

o kolmekammiopussiin pakattuun parenteraaliseen ravintoliuokseen, jossa on glukoosia,

elektrolyyttejd, aminohappoliuosta ja lipideja.

Sekoita lopullinen liuos hyvin.
Kun Viant on lisétty parenteraaliseen ravintoliuokseen, tarkista sekoitus epdnormaalin varimuutoksen
ja/tai saostumien, liukenemattomien kompleksien tai kiteiden varalta.

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

Kéyté vain, jos alkuperdinen sinetti on ehjé ja pakkaus on vahingoittumaton.
Vain kertakdyttoon. Pakkaus ja kiyttdmattd jadnyt valmiste on havitettdvad kayton jalkeen.
Kayttamaton lddkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.



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

Liséttivit aineet saattavat olla yhteensopimattomia Viantia sisdltdvén parenteraalisen ravitsemuksen
kanssa.

Viantin sisdltimat A-vitamiini ja tiamiini saattavat reagoida parenteraalisten ravintoliuosten (esim.
sekoitettujen liuosten) siséltdmien bisulfiittien kanssa, miké johtaa A-vitamiinin ja tiamiinin hajoamiseen.

Nesteen pH:n suureneminen voi lisitd joidenkin vitamiinien hajoamista. TAma on otettava huomioon
lisdttdessd eméiksisid nesteitd Viantia sisiltdvddn seokseen.
Foolihapon stabiliteetti voi heikentyéd seoksen kalsiumpitoisuuden suuretessa.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Viant pulver till infusionsvitska, 16s ning

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Hur Viant ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Viant ar och vad det anvinds for
2. Vad du behover veta innan du far Viant
3. Hur Viant ges

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Viant ir och vad det anvands for

Viant ér ett pulver till infusionslosning som ges via dropp. Det innehaller 13 vitaminer (se avsnitt 6).
Viant ges direkt i ditt blod for att ticka ditt dagliga behov av vitaminer. Viant uppritthéller dirmed
normala kroppsfunktioner i situationer dir du inte kan f& vitaminerna genom normalt intag av mat.
Viant kan ges till vuxna och barn fran 11 ar.

Vitaminerna som finns i Viant kan ocksa vara godkdnda for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och ol alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Viant

Du ska inte ges Viant:

- om du &r allergisk mot nadgon av de aktiva substanserna i detta likemedel, mot jordnétter eller
sojabdna eller mot nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du redan har héga nivaer av vitaminerna som finns i detta likemedel

- om du har for mycket kalcium i blodet (hyperkalcemi)

- om det utsondras for mycket kalcium i din urin (hyperkalciuri)

- om du far A-vitamin (retinol) fran andra killor eller likemedel som innehaller &mnen som liknar
A-vitamin (retinoider)

- till nyfodda, spadbarn eller barn under 11 ar.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du far Viant.

Lakaren kommer att iaktta sérskild forsiktighet
- om du far vitaminer fran andra kéllor
- om du har matsmaltningssjukdomar



- om du har lever- eller njurproblem

- om du sedan tidigare har sjukdomar och/eller stérningar som kan leda till hyperkalcemi och/eller
hyperkalciuri

- om du Iéper risk for brist pa B ,-vitamin (cyanokobalamin), t.ex. om du:

- har korttarmssyndrom (bristande niringsupptag till f6ljd av operation av tarmen),
inflammatorisk tarmsjukdom (t.ex. Crohns sjukdom eller ulcerds kolit),

- anvéinder metformin (likemedel fér behandling av diabetes) i mer 4n fyra manader,

- anvénder protonpumphédmmare eller histamin-2-receptorblockerare (likemedel som
anviands for behandling av sér i mag-tarmkanalen eller for att minska magsaftens
surhetsgrad, t.ex. omeprazol, pantoprazol, ranitidin och famotidin) i mer dn 12 ménader,

- ar vegan eller strikt vegetarian,

- ar dldre an 75 ér

- om du anvinder vitaminer under en lang tid

- om du far detta likemedel omedelbart efter en lang period av svér svilt eller undernédring

- om du regelbundet anvinder alkohol (mer &n tre standardglas per dag eller sju standardglas per
vecka).

Kontakta omedelbart likare eller sjukskoterska om du far tecken pa en allergisk reaktion sdsom
svettningar, hudrodnad, ndsselutslag eller andningssvarigheter. Infusionen kommer dé att avbrytas
omedelbart och lAmplig behandling ges.

Ytterligare dvervakning och tester sdsom olika undersokningar av blodprover och leverfunktion kan
utforas for att kontrollera att din kropp hanterar vitaminerna du far pé ritt sitt.

Sjukvérdspersonalen kan dven vidta dtgirder for att sékerstilla att ditt vitaminbehov tillgodoses. Utdver
Viant kan du dven fa andra vitaminer for att fullstdndigt tdcka ditt behov.

Barn
Denna losning far inte ges till nyfodda, spadbarn eller barn under 11 éar.

Andra likemedel och Viant
Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra likemedel

Liakemedel som innehéller A-vitamin eller &mnen som liknar A-vitamin (retinoider) far inte tas under
behandling med Viant pa grund av risken for hypervitaminos A (se avsnitt 3).

Viant kan paverka eller paverkas av vissa andra likemedel. Tala om for ldkare, apotekspersonal eller

sjukskoterska om du anvénder nagot av foljande:

- likemedel for behandling av akne eller psoriasis (retinoider), t.ex. bexaroten eller acitretin

- lakemedel for behandling av epilepsi, t.ex. fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, fosfenytoin och
primidon

- lakemedel for behandling av hiv (antiretrovirala likemedel, tipranavir)

- antibiotika

- lakemedel mot inflammation

- lakemedel for behandling av svampinfektion, t.ex. ketokonazol

- lakemedel for behandling av krampanfall eller bipolir sjukdom (antikonvulsiva likemedel), t.ex.
cykloserin, hydralazin, isoniazid, penicillamin, fenelzin, teofyllin, fenytoin, karbamazepin,
fenobarbital

- etionamid (antibiotika for behandling av tuberkulos)

- lakemedel som blockerar folsyra (folsyraantagonister), t.ex. metotrexat, pyrimetamin

- deferoxamin (for behandling av jirnforgiftning)

- likemedel som kan oka trycket kring hjarnan (vissa tetracykliner)



- lakemedel som hammar blodets koagulation (acenokumarol, warfarin, fenprokumon)
- fluoropyrimidin (likemedel for behandling av cancer).

Viant och provtagning
Viant ska inte ges till dig direkt fore blodglukosprov eller urinprov, eftersom det innehéller C-vitamin
som kan leda till felaktiga provresultat.

Viant innehéller 0,06 mg biotin per injektionsflaska. Om du ska genomgé laboratorietester maste du
beritta for din likare eller laboratoriepersonalen att du tar eller nyligen har tagit Viant, eftersom biotin
kan paverka resultaten av dessa tester. Beroende pa det anvénda testet kan resultaten bli falskt
forhojda eller falskt sénkta pa grund av biotin. Likaren kan komma att be dig att sluta ta Viant fore
laboratorietesterna. Du ska ocksd vara medveten om att andra produkter som du kanske tar, sdésom
multivitaminer eller tillskott for har, hud och naglar, ocksa kan innehalla biotin och paverka resultaten av
laboratorietester. Informera din likare eller laboratoriepersonalen om du tar sddana produkter.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om det bedoms nddvandigt kan Viant ges under graviditet forutsatt att man dr uppmérksam pa
anviandningsandamal och dosering for att undvika 6verdosering av vitaminer.

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

Amning
Anvindning av Viant rekommenderas inte under amning. Om du ammar under behandling med Viant
finns en risk for 6verdosering av A-vitamin hos barnet.

Fertilitet
Det finns inga data om effekten av Viant pa fertiliteten hos mén eller kvinnor.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Viant har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Viant inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller upp till 46 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 2,3% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Viant ges

Viant-pulvret 16ses forst upp i en vétska. Dérefter blandas det med en storre mingd vétska (parenteral
néringslosning, glukos- eller elektrolytlosning) innan det ges till dig. Viant kommer att ges som dropp i
en ven.

Rekommenderad dos till vuxna och barn fran 11 ar dr 1 injektionsflaska per dag.

Om du har fitt for stor méngd av Viant

Om du fatt i dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag

kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
bedomning av risken samt radgivning.
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Risken for vitamindverdosering dr stérre om du far andra vitamintillskott eller om det totala tillskottet

inte stimmer 6verens med dina behov eller om du redan har 6kad bendgenhet for hoga vitaminnivaer

(hypervitaminos).

De vanligaste symtomen pa dverdosering ér illamaende, kridkningar och diarré. Symtom pa langvarig

eller akut Gverdosering av vitaminer kan dven innefatta:

- torr, fjallande hud

- huvudvark, krdakningar och svaghet

- gulsot

- oOkat tryck kring hjirnan med symtom sdsom huvudvirk, krékningar, forvirring avseende tid och
dubbelseende

- koagulationsstérningar

- buksmérta

- tecken pa njursjukdom sasom smérta ndr du kissar eller svarigheter att kissa

- hoga kalciumnivéer i blodet

- domningar, pirrningar eller stickningar i hdnder eller fotter

- brist pa koordination/fall

- gul svettproduktion

- morkare urin

Tala om for likare om du observerar ndgot av dessa symtom efter att ha fatt Viant.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Kontakta omedelbart likare om du far ndgon av foljande
biverkningar, likaren kommer att avsluta behandlingen:

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvindare)
Svara allergiska (anafylaktoida) reaktioner, illamiende, krakningar, diarré och brannande kénsla eller
utslag vid injektionsstéllet. Forhojda levervérden (ses vid blodprov).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
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5. Hur Viant ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i angiven
ménad.

Forvaringsanvisningar

Forvaras 1ikylskap (2 °C-8 °C). Vid forvaring i rumstemperatur (hogst 25 °C) ar likemedlet hallbart i
endast 3 manader.

Viant ska endast anvindas om den beredda 16sningen 4r klar och gul-orange och om mjektionsflaskan
ar oskadad. Beredd I6sning ska anvindas omedelbart.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

1 injektionsflaska med 932 mg torrsubstans (pulver) innehéller:

1. retinol (A-vitamin) 099 mg  motsvarande retinol (A-vitamin) 3300 [U
(som retinolpalmitat) 1,82 mg
2. kolekalciferol 0,005 mg motsvarande Ds-vitamin 200 IU
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 (Bg-vitamin) 6,00 mg
(som pyridoxinhydroklorid) 730 mg
9. cyanokobalamin (B,-vitamin) 0,005 mg
10. folsyra (By-vitamin) 060 mg
(som folsyrahydrat)
11. pantotensyra (Bs-vitamin) 150 mg
(som dexpantenol) 140 mg
12.  biotin (B7-vitamin) 0,06 mg
13. nikotinamid (B3-vitamin) 40,0 mg

IU =IE (internationella enheter)

Ovriga innehallsimnen ir glycin, saltsyra (fér pH-justering), natriumglykocholat, sojabénsfosfatidylkolin
och natriumhydroxid (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Viant ir ett pulver till infusionslosning. Det dr en gul-orange kaka eller pulver som tillhandahalls i bruna
injektionsflaskor av glas.

12



Det ér forpackat i kartonger med 5 eller 10 injektionsflaskor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Tillverkare

B. Braun Melsungen AG
Am Schwerzelshof 1

34212 Melsungen, Tyskland

Lokal foretridare
Sverige

B. Braun Medical AB
Box 110

182 12 Danderyd

Finland
B. Braun Medical Oy

Hoplaksvigen 24
00350 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast 31.10.2022

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hidlso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for hantering

Strikta aseptiska forsiktighetsatgirder ska foljas vid beredning och spiadning av likemedlet med lamplig
infusionsvétska (l6sning eller emulsion).

Viant ska administreras langsamt.

Innehallet i injektionsflaskan 16ses upp genom att tillsdtta 5 ml av ett lampligt [6sningsmedel (vatten for
njektionsvitskor eller 50 mg/ml glukoslosning eller 9 mg/ml natriumkloridlosning) och genom att skaka
injektionsflaskan forsiktigt for att I6sa upp det frystorkade pulvret. Anvind endast om den beredda
16sningen r klar och gul-orange. Beredd 16sning ska anviindas omedelbart.

Pulvret maste vara fullstindigt upplost innan 16sningen 6verfors till
e 50 mg/ml glukoslosning
¢ 9 mg/ml natriumkloridlésning
¢ lipidemulsion
e bindra blandningar for parenteral nutrition som kombinerar glukos, elektrolyter och aminosyror
e cller ternira blandningar for parenteral nutrition som kombinerar glukos, elektrolyter,
aminosyralosningar och lipider.

Blanda den slutliga 16sningen noggrant.

Kontrollera 16sningen avseende eventuella onormala fargforandringar och/eller utféllningar, olosliga
komplex eller kristaller efter tillsats av Viant till en parenteral nutritionslosning.
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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 och om behéllaren 4r oskadad.
Endast for engéngsbruk. Behallare och eventuellt oanvént likemedel ska kasseras efter anvindning. Ej

anvant likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

Om samtidig administrering av likemedel som &r inkompatibla med Viant 4r ndédvindigt ska likemedlen
ges genom separata infusionsslangar.

Tillsatser kan vara inkompatibla med parenteral nutrition innehallande Viant.

A-vitamin och tiamin i Viant kan reagera med bisulfiter i parenterala nutritionslésningar (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.
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