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Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

B. Braun Melsungen AG - 34212 Melsungen, Niemcy

Viantan®, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

® Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

pielegniarce. Patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

® W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
® Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Viantan i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Viantan
3. Jak stosowac¢ lek Viantan

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Viantan

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Viantan i w jakim celu si¢ go stosuje

Viantan to proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, ktory podaje si¢ w kroplowce.
Zawiera 13 witamin (patrz punkt 6). Viantan stosuje sie w celu zaspokojenia dobowego
zapotrzebowania na witaminy, podajac je bezposrednio do krwi, by utrzyma¢ prawidtowa
czynno$¢ organizmu u pacjentow, ktorzy nie sg w stanie przyjmowac¢ witamin doustnie z
pozywieniem.

Viantan mozna podawac¢ dorostym i dzieciom w wieku 11 lat i starszym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Viantan

Kiedy nie stosowac¢ leku Viantan:

® jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow tego leku, orzeszki ziemne lub
soje, albo na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punk-
cie 6);

® jesli u pacjenta wystepujg juz wysokie stezenia tych witamin;

e jesli pacjent ma zbyt duze stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia);

e jesli pacjent wydala zbyt duze ilosci wapnia z moczem (hiperkalciuria);

e jesli pacjent otrzymuje witamine A (retynol) z innych Zrddet, lub pochodne witaminy A
(retynoidy);

® u noworodkow, niemowlat i dzieci w wieku ponizej 11 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Viantan nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Lekarz podejmie szczegdlne Srodki ostroznosci, jesli pacjent:

® przyjmuje witaminy z innych zrddet;

® ma zaburzenia trawienia;

® ma zaburzenia watroby lub nerek;

® ma uprzednio zdiagnozowang chorobe i (lub) zaburzenie, ktére moze spowodowaé hiper-
kalcemie i (lub) hiperkalciurie;

e jest narazony na ryzyko niedoboru witaminy By (cyjanokobalaminy), np. jesli pacjent
choruje na zespot krotkiego jelita, chorobe zapalng jelit (np. choroba Lesniowskiego-Cro-
hna lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego), jesli pacjent stosuje metformine (lek sto-
sowany w leczeniu cukrzycy) dtuzej niz cztery miesigce, inhibitory pompy protonowej lub
blokery receptorow histaminowych H2 (leki stosowane w leczeniu choroby wrzodowej
zofagdka i dwunastnicy lub zmniejszajace kwasowos¢ soku zofgdkowego, np. omeprazol,
pantoprazol itp. lub ranitydyna, famotydyna itp.) dtuzej niz 12 miesiecy, jesli pacjent jest
weganinem lub rygorystycznym wegetarianinem, jesli pacjent ma wiecej niz 75 lat;

® przyjmuje witaminy przez dtuzszy okres;

® przyjmuje lek po dtuzszym okresie gtodowki lub niedozywienia;

e regularnie spozywa alkohol (wiecej niz 3 porcje alkoholu dziennie lub wiecej niz 7 porgji
alkoholu tygodniowo).

W przypadku wystgpienia objawdw reakcji alergicznej, takich jak pocenie sig, zaczerwienie-

nie skory, pokrzywka, trudnosci z oddychaniem, nalezy niezwtocznie powiadomic lekarza lub

pielegniarke, aby mozna byto natychmiast przerwac infuzje i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Prowadzone moze by¢ dodatkowe monitorowanie i badania, w tym rézne analizy prébek
krwi i czynnosci watroby, w celu zapewnienia, ze organizm pacjenta prawidtowo radzi sobie
z podawanymi witaminami.

Personel pielegniarski moze réwniez podja¢ dziatania w celu upewnienia si¢, ze pacjent
otrzymuje ilos¢ witamin odpowiednig do potrzeb organizmu. Pacjent moze otrzymywac
inne witaminy, dodatkowo do leku Viantan, w celu petnego zaspokojenia zapotrzebowania
organizmu.

Dzieci

Roztworu nie wolno podawaé¢ noworodkom, niemowletom ani dzieciom w wieku ponizej
1 lat.

Lek Viantan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmo-
wanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyj-
mowac.

Podczas stosowania leku Viantan nie wolno przyjmowac lekow zawierajacych witamine A

ani pochodnych witaminy A (retynoidy) ze wzgledu na ryzyko wystgpienia hiperwitamino-

zy A (patrz punkt 3).

Viantan moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami. Pacjent powinien poinformowat¢ le-

karza, farmaceute lub pielegniarke, jesli przyjmuje ktores z ponizszych:

e leki stosowane w leczeniu tradziku lub tuszczycy (retynoidy), np. beksaroten lub acytre-
tyna;
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® |eki stosowane w leczeniu padaczki, np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina,
fosfenytoina i prymidon;

leki stosowane w leczeniu HIV (przeciwretrowirusowe, tipranawir);

antybiotyki;

leki przeciwzapalne;

leki przeciwgrzybicze, np. ketokonazol;

leki stosowane w leczeniu drgawek lub zaburzenia dwubiegunowego (przeciwdrgawko-
we), np. cykloseryna, hydralazyna, izoniazyd, penicylamina, fenelzyna, teofilina, fenyto-
ina, karbamazepina, fenobarbital;

e etionamid (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy);

leki blokujace dziatanie kwasu foliowego (antagonisci kwasu foliowego), np. metotreksat,
pirymetamina;

deferoksamina (lek stosowany w leczeniu zatrucia zelazem);

leki, ktore mogg powodowac¢ wzrost cisnienia wokot mozgu (niektore tetracykliny);

leki zapobiegajgce tworzeniu sie zakrzepéw (acenokumarol, warfaryna, fenprokumon);
fluoropirymidyny (leki stosowane w leczeniu nowotworow).

Viantan a badania laboratoryjne

Nie nalezy podawa¢ pacjentowi leku Viantan bezposrednio przed badaniem stezenia gluko-
zy we krwi lub przed badaniem moczu, poniewaz lek ten zawiera witamine C, ktéra moze
spowodowac niedoktadne wyniki badan.

Jedna fiolka leku Viantan zawiera 0,06 mg biotyny. Jesli pacjent ma by¢ poddany badaniom
laboratoryjnym, musi poinformowac lekarza lub personel laboratoryjny o tym, ze niedawno
przyjmowat lek Viantan, poniewaz biotyna moze zaburza¢ wyniki takich badan. W zalez-
nosci od badania, wyniki moga by¢ fatszywie podwyzszone lub fatszywie niskie ze wzgledu
na biotyng. Lekarz moze nakaza¢ zaprzestania przyjmowania leku Viantan przed przepro-
wadzeniem badan laboratoryjnych. Nalezy rowniez pamigtaé, ze inne ewentualnie przyj-
mowane produkty, takie jak preparaty wielowitaminowe lub suplementy diety stosowane
na poprawe wtosow, skory i paznokci mogg réwniez zawiera¢ biotyne i wptywa¢ na wyniki
badan laboratoryjnych. Jesli pacjent przyjmuje takie produkty, powinien o tym powiedzie¢
lekarzowi lub personelowi laboratoryjnemu.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Cigza

Jesdli zajdzie taka koniecznos$¢, pacjentka moze otrzymaé lek Viantan w okresie cigzy pod
warunkiem, ze przestrzegane sg wskazania i dawkowanie w celu zapobiegania przedawko-
waniu witamin.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki dobowej, poniewaz stosowanie duzych dawek wita-
miny A w okresie cigzy moze powodowac¢ wady wrodzone ptodu.

Karmienie piersigq

Stosowanie leku Viantan nie jest zalecane w okresie karmienia piersig. Jesli w trakcie przyj-
mowania leku Viantan pacjentka karmi piersig, istnieje zagrozenie wystgpienia u dziecka
przedawkowania witaminy A.

Wptyw na pfodnos¢
Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu leku Viantan na ptodnos¢ u mezczyzn lub
kobiet.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Viantan nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Viantan zawiera sod
Lek zawiera do 46 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada
to 2,3% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowac lek Viantan

Viantan w postaci proszku nalezy najpierw rozpusci¢ w ptynnym roztworze. Nastepnie,
przed podaniem pacjentowi, nalezy go zmiesza¢ z wiekszg iloscig ptynu (roztworu do zy-
wienia pozajelitowego, glukozy lub elektrolitow). Lek Viantan jest podawany do zyly za
pomocg kroplowki.

Zalecana dawka to 1 fiolka na dobg¢ u dorostych i dzieci w wieku 11 lat i starszych.

Otrzymanie wigkszej niz zalecana dawki leku Viantan

Ryzyko przedawkowania witamin jest wieksze, jesli pacjent otrzymuje inne uzupetnienia

witamin lub jesli aczna dawka uzupetnien nie jest odpowiednia do potrzeb pacjenta, albo

jesli pacjent juz ma tendencje do wiekszych stezen witamin (hiperwitaminoza).

Do najczestszych objawow przedawkowania nalezg nudnosci, wymioty i biegunka. Inne ob-

jawy dfugotrwatego lub ostrego przedawkowania witamin to:

sucha, tuszczaca si¢ skora;

bol gtowy, wymioty i ostabienie;

zottaczka;

wzrost cisnienia wokot mozgu z objawami takimi jak bol gtowy, wymioty, splgtanie doty-

czgce czasu i podwojne widzenie;

zaburzenia krzepnigcia krwi;

® bol brzucha;

® objawy choroby nerek, takie jak bdl podczas oddawania moczu lub trudnosci z oddawa-
niem moczu;

® duze stezenie wapnia we krwi;
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dretwienie, ciarki lub mrowienie stop lub dtoni;

brak koordynacji i (lub) upadanie;

26tty pot;

ciemniejszy mocz.

Jesli po przyjeciu leku Viantan u pacjenta wystgpig ktdre$ z powyzszych objawow, powinien
o tym poinformowa¢ lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwracic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Viantan moze zawiera¢ $lady biatka sojowego. Nie stosowaé leku w razie stwierdzonej nad-
wrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.
Ponizsze dziatania niepozadane mogg by¢ powazne. W przypadku wystgpienia ponizszych
dziatan niepozgdanych nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, ktory przerwie podawa-
nie leku:

Nieznana (czgstosé¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Ciezkie reakcje alergiczne (anafilaktoidalne), nudnosci, wymioty, biegunka i uczucie pie-
czenia lub wysypka w miejscu wstrzykniecia. Podwyzszone wyniki parametrow czynnosci
watroby.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane nie-
wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym pracownikowi stuzby zdrowia. Dziatania
niepozagdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozada-
nych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Viantan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Warunki przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C). W przypadku przechowywania w temperaturze poko-
jowej (ponizej 25°C), lek nalezy zuzy¢ w ciggu trzech miesiecy.

Leku Viantan nie nalezy uzywad, jesli odtworzony roztwdr nie jest przejrzysty i zabarwiony
na zéttopomaranczowo, lub jesli fiolka jest uszkodzona. Odtworzony roztwér nalezy uzy¢
natychmiast.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Viantan
Jedna fiolka z 932 mg suchej substancji (proszku) zawiera:

1. Retynol (witamina A) 0,99mg co odpowiada 3300 IU retynolu
(w postaci retinolu palmitynianu) 1,82mg (witaminy A)

2. Cholekalcyferol 0,006 mg co odpowiada 200 IU witaminy D3

3. all-rac-a-Tokoferol (witamina E) 9,11 mg

4. Fitomenadion (witamina K) 0,15mg
Kwas askorbowy (witamina C) 200 mg
6. Tiamina (witamina B) 6,00mg
(w postaci tiaminy chlorowodorku) 7,63 mg
7. Ryboflawina (witamina B5) 3,60mg
(w postaci ryboflawiny sodu fosforanu) 4,58 mg
8. Pirydoksyna (witamina Bg) 6,00 mg
(w postaci pirydoksyny chlorowodorku) 7,30 mg
9. Cyjanokobalamina (witamina B12) 0,005 mg
10. Kwas foliowy (witamina Bo) 0,60 mg
11. Kwas pantotenowy (witamina Bs) 15,0 mg
(w postaci deksopantenolu) 14,0 mg
12. Biotyna (witamina B) 0,06 mg
13. Nikotynamid (witamina By) 40,0 mg

Pozostate sktadniki to: glicyna, kwas solny stezony (do ustalania pH), sodu glikocholan, fos-
fatydylocholina sojowa (Lipoid S 100)i sodu wodorotlenek (do ustalania pH).

Jak wyglada Viantan i co zawiera opakowanie

Viantan to proszek do sporzadzania roztworu do infuzji. Jest to zéttopomaranczowa brytka
lub proszek dostarczany w fiolkach z oranzowego szkta.

Lek jest pakowany w pudetka tekturowe po 5 lub 10 fiolek. Nie wszystkie wielkosci opako-
wan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen, Niemcy

Wytwérca:

B. Braun Melsungen AG
Am Schwerzelshof 1
34212 Melsungen, Niemcy
Adres pocztowy

34209 Melsungen, Niemcy
Tel.: +49-5661-71-0

Fax: +49-5661-71-4567

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Viant 932 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Belgia Nutratain, Poeder voor oplossing voor infusie
Butgaria BuaHT npax 3a nHy3noHeH pasTsop

Czechy Viant

Niemcy Viant Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Dania Viant

Estonia Viant

Hiszpania Viant polvo para solucion para perfusion
Finlandia Viant 932 mg infuusiokuiva-aine,liuosta varten
Francja VIANT, poudre pour solution pour perfusion
Chorwacja Viant prasak za otopinu za infuziju

Wtochy Envitavit

Luksemburg Viant

Holandia Nutratain, poeder voor oplossing voor infusie
Norwegia Viant pulver til infusjonsvaeske, opplgsning

Polska Viantan

Portugalia Viant

Szwecja Viant pulver till infusionsvatska, 16sning

Stowenia Viant pradek za raztopino za infundiranje
Stowacja Viant

Wielka Brytania Nutratain powder for infusion of solution
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2019-12-19

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Podczas odtwarzania i rozcienczania produktu w odpowiednim roztworze i (lub) emulsji do
infuzji nalezy Scisle przestrzega¢ zasad techniki aseptyczne;.

Produkt leczniczy Viantan nalezy podawa¢ powoli.

Zawartos¢ fiolki nalezy rozpusci¢, dodajgc 5 ml odpowiedniego rozpuszczalnika (woda do
wstrzykiwan, roztwor glukozy 50 mg/ml lub chlorku sodu 9 mg/ml) oraz delikatnie wstrzg-
sa¢ w celu rozpuszczenia liofilizowanego proszku. Nie stosowa¢, jesli odtworzony roztwor
nie jest przejrzysty i zabarwiony na zéttopomaranczowo. Odtworzony roztwor nalezy uzy¢
natychmiast.

Proszek musi by¢ catkowicie rozpuszczony przed dodaniem do ktéregokolwiek z nastepuja-
cych produktow leczniczych:

roztwor glukozy 50 mg/ml,

roztwar chlorku sodu 9 mg/ml,

emulsja ttuszczowa,

dwuskfadnikowa mieszanina do zywienia pozajelitowego zawierajaca glukozg, elektrolity
i aminokwasy,

® |ub trdjsktadnikowa mieszanina do Zywienia pozajelitowego zawierajgca glukoze, elek-
trolity, roztwory aminokwasoéw i lipidy.

Nalezy dokfadnie wymiesza¢ koncowy roztwor.

Po dodaniu produktu leczniczego Viantan do roztworu do zywienia pozajelitowego nalezy
sprawdzi¢, czy nie wystapita nieprawidtowa zmiana barwy i (lub) czy nie ma osadu, nieroz-
puszczalnych kompleksow lub krysztatow.
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Nie mieszac¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, z wyjgtkiem wyzej wy-
mienionych, jesli nie wykazano zgodnosci i stabilnosci.

Stosowa¢ wytgcznie, jesli oryginalne zamknigcie nie jest naruszone, a pojemnik nie jest
uszkodzony.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Po uzyciu pojemnik i niewykorzystane resztki nalezy
usung¢. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usu-
nac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykona-
no badan dotyczacych zgodnosci.

Jesdli konieczne jest jednoczesne podawanie lekdw niezgodnych z produktem leczniczym
Viantan, nalezy je podawa¢ przez osobne linie dozylne.

Dodatki mogg by¢ niezgodne z Zywieniem pozajelitowym zawierajgcym produkt leczniczy
Viantan.

Witamina A i tiamina zawarte w produkcie leczniczym Viantan mogg reagowa¢ z wodo-
rosiarczynami zawartymi w roztworach do zywienia pozajelitowego (np. pochodzgcymi z
dodatkow), co moze prowadzi¢ do degradacji witaminy A i tiaminy.

Podwyzszone pH roztworu moze nasila¢ degradacje niektorych witamin. Nalezy wzig¢ to
pod uwage podczas dodawania roztwordw zasadowych do mieszaniny zawierajacej Viantan.
Stabilnoé¢ kwasu foliowego moze by¢ mniejsza w wyniku zwiekszonego stezenia wapnia w
dodawanym srodku
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