CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Viantan, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

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

2. Cholekalcyferol 0,005 mg co odpowiada 200 IU

witaminy D3

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

4. Fitomenadion 0,15 mg
(witamina Ky)

5. Kwas askorbowy 200 mg
(witamina C)

6. Tiamina (witamina By) 6,00 mg
(w postaci tiaminy 7,63 mg
chlorowodorku)

7. Ryboflawina 3,60 mg
(witamina B») 4,58 mg

(w postaci ryboflawiny
sodu fosforanu)

8. Pirydoksyna (witamina Be) 6,00 mg
(w postaci pirydoksyny 7,30 mg
chlorowodorku)

9. Cyjanokobalamina 0,005 mg
(witamina B1)

10. Kwas foliowy 0,60 mg
(witamina Bo)

11. Kwas pantotenowy 15,0 mg
(witamina Bs) 14,0 mg
(w postacideksopantenolu)

12. Biotyna (witamina By) 0,06 mg

13. Nikotynamid 40,0 mg

(witamina Bs)

Substancja(e) pomocnicza(e) o znanym dziataniu: Produkt leczniczy zawiera do 2 mmol (46 mg) sodu na
fiolke, patrz punkt 4.4.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Z6ttopomaranczowa brytka lub proszek



4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Pozajelitowe uzupetnianie niedoboru witamin w przypadkach, gdy zywienie doustne lub dojelitowe jest
niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.

Produkt leczniczy Viantan jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 11 lat i starszych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku 11 lat i starsze:
1 fiolka na dobg¢

Osoby w podesztym wieku

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki stosowanej u dorostych wyltacznie ze wzgledu na wiek. Lekarz
powinien jednak pamigta¢ o podwyzszonym ryzyku wynikajacym ze schorzen, ktére moga mie¢ wplyw na
dawke w tej populacji pacjentow (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby i nerek
Podczas podawania nalezy monitorowac stg¢zenie witamin w osoczu i odpowiednio dostosowac dawke.

Drzieci i mlodziez — dzieci w wieku ponizej 11 lat
Produkt leczniczy Viantan jest przeciwwskazany do stosowania u noworodkéw, niemowlat i dzieci w wieku
ponizej 11 lat.

Uwaga
Podajac produkt leczniczy Viantan razem z innymi produktami zawierajgcymi witaminy, nalezy wziag¢ pod
uwage taczng podaz witamin, aby unikna¢ przedawkowania.

Sposob podawania

Podanie dozylne.

Produkt leczniczy Viantan nalezy podawac¢ powoli. Czas podawania i szybkos$¢ infuzji zaleza od zalecen dla
roztworu do infuzji (patrz punkt 6.6).

Srodki ostroznoéci przed przygotowaniem lub podaniem produktu

Produkt leczniczy Viantan mozna stosowac wytgcznie jako dodatek do innych roztworéw do infuzji. Po
odtworzenu produktu w wodzie do wstrzykiwan lub roztworze NaCl 9 mg/ml albo glukozy 50 mg/ml, nalezy
go rozcienczy¢ roztworem lub emulsjg do infuzji, wykazujacymi zgodnos¢ (patrz punkt 6.6). Stosowac
wylacznie, jesli odtworzony roztwor jest przejrzysty i ma zottopomaranczowg barwe.

4.3 Przeciwwskazania

e  Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1, w tym biatko sojowe/produkty sojowe lub biatko orzeszkow ziemnych/produkty
zawierajgce orzeszki ziemne.

e  Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku ponizej 11 lat.

e  Uprzednio zdiagnozowana hiperwitaminoza.

e  Ciezka hiperkalcemia, hiperkalciuria lub jakiekolwiek leczenie, choroba i (lub) zaburzenie, ktore moze
prowadzi¢ do ci¢zkiej hiperkalcemii lub hiperkalciurii (np. nowotwory, przerzuty do uktadu kostnego,
pierwotna nadczynnos$¢ przytarczyc, ziarniniakowatosc itp.).

e Jednoczesne stosowanie z witaming A lub retynoidami (patrz punkt 4.5).



4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci dotyczace stosowania
Ostrzezenia

Zglaszano ogolnoustrojowe reakcje nadwrazliwosci na sktadniki produktu leczniczego Viantan (w tym na
witamine Bj, Bz, B1o, kwas foliowy, lecytyne sojowa i krzyzowe reakcje alergiczne na biatko sojowe i
orzeszkow ziemnych) o nasileniu tagodnym do ci¢zkiego, patrz punk 4.8. W przypadku wystapienia
objawow podmiotowych lub przedmiotowych reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast przerwac infuzje
lub wstrzyknigcie.

Jedna fiolka na dobg jest przeznaczona do zaspokojenia dobowego zapotrzebowania na witaminy i
zachowania homeostazy witamin. W przypadku wystepowania specyficznych niedoboréw poszczegdlnych
witamin, wymagana jest indywidualna suplementacja tych witamin. Nalezy wzia¢ pod uwage dodatkowsg
podaz witamin z innych zrodel, aby unikna¢ przedawkowania lub dziatania toksycznego.

Ryzyko hiperwitaminozy A i toksycznego wptywu witaminy A jest zwigkszone np. u pacjentow z
niedoborem biatka, zaburzeniami czynnosci nerek (nawet w przypadku braku suplementacji witaminy A),
zaburzeniami czynnos$ci watroby, u dzieci i mtodziezy oraz pacjentéw leczonych przewlekle. Ostre
schorzenie watroby u pacjentow z nadmiernymi zapasami witaminy A w watrobie moze prowadzi¢ do
wystgpienia objawdw toksyczno$ci witaminy A.

Spozywanie alkoholu nasila eliminacj¢ witaminy A z watroby 1 zwieksza toksyczny wplyw witaminy A. W
zwigzku z powyzszym nalezy zachowa¢ szczegolng ostrozno$¢ w przypadku pacjentow, ktorzy przewlekle
naduzywaja alkoholu.

Nadmierne ilosci witaminy D moga spowodowac¢ hiperkalcemig¢ i hiperkalciurie. Ryzyko toksycznego
wptywu witaminy D jest wigksze u pacjentow z chorobami i (lub) zaburzeniami, ktoére powoduja
hiperkalcemig i (Iub) hiperkalciuri¢ oraz u pacjentéw otrzymujacych przewlekle leczenie witaminami.

Nadmierne ilo$ci witaminy E mogg niekorzystnie wptywac na proces gojenia si¢ ran ze wzgledu na
nieprawidlowe funkcjonowanie ptytek krwi i zaburzenia krzepnigcia krwi, jednak wystepuje to niezmiernie
rzadko. Ryzyko toksycznego wpltywu witaminy E jest wieksze u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci
watroby, zaburzeniami krzepnigcia krwi lub otrzymujacych doustne $rodki przeciwzakrzepowe i u pacjentow
otrzymujacych przewlekle leczenie witaminami.

Kwas foliowy i witamina K moga powodowa¢ zaburzenia zotadka i jelit, jesli podawane sg w duzych
dawkach.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Monitorowanie

Nalezy zwroci¢ uwage na catkowita podaz witamin ze wszystkich zrodet, takich jak zrodla odzywcze (np.
emulsje thuszczowe), inna suplementacja witamin lub produkty lecznicze, ktore mogg wchodzi¢ w interakcje
z produktem leczniczym Viantan (patrz punkt 4.5).

Nalezy regularnie monitorowac stan kliniczny pacjenta i ste¢zenie witamin w osoczu (szczeg6lnie
witaminy A, D i E), zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, niewydolnoscia nerek i
pacjentow wymagajacych przewlektego leczenia.

Nalezy monitorowaé pacjentéw przewlekle otrzymujacych preparaty wielowitaminowe droga pozajelitowa
jako jedyne zrodto witamin, aby zapewni¢ odpowiednig suplementacje.

Szybkie ponowne odzywianie niedozywionych pacjentéw lub pacjentdw z niedoborami moze spowodowac
zespol ponownego odzywiania cechujacy si¢ cigzkimi przesunigciami elektrolitow i ptyndw, wigzacymi si¢ z
powiktaniami metabolicznymi. Ponowne odzywianie wymaga podania zwigzkoéw mineralnych, takich jak
fosforany i magnez, oraz kofaktoréw, takich jak tiamina. W zwigzku z tym, rozpoczynajgc ponowne



odzywianie, nalezy rowniez rozpocza¢ suplementacje witamin. Nalezy zapewni¢ odpowiednig podaz
tiaminy.

Ze wzgledu na zawartos¢ witaminy K nalezy regularnie monitorowa¢ czynniki krzepnigcia krwi pacjenta.

U pacjentow otrzymujacych suplementacj¢ wielowitaminowg obserwowano podwyzszone st¢zenie kwasow
z6tciowych (catkowitych i poszczegdlnych kwasow zotciowych, w tym kwasu glikocholowego). Zaleca si¢
$ciste monitorowanie czynno$ci watroby ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu glikocholowego w produkcie
leczniczym Viantan.

Niektore witaminy (zwtaszcza A, B2 i Be) sa wrazliwe na §wiatto ultrafioletowe (np. bezposrednie lub
posrednie $wiatto stoneczne). Dodatkowo, duza zawarto$¢ tlenu w roztworze moze prowadzi¢ do utraty
witamin A, B1, C i D. Nalezy rozwazy¢ te czynniki, jezeli nie osiggni¢to wlasciwego stezenia witamin.

Ogolne monitorowanie zywienia pozajelitowego

U niektorych pacjentéw otrzymujacych zywienie pozajelitowe (w tym zywienie pozajelitowe z
suplementacjg witaminami) wystepujg zaburzenia watroby i drog zétciowych, w tym cholestaza,
stluszczenie, zwloknienie i marsko$¢ watroby, ktore moga prowadzi¢ do niewydolnosci watroby, a takze
zapalenie woreczka zotciowego i1 kamica zolciowa. W zwigzku z powyzszym zaleca si¢ monitorowanie
parametréw czynno$ci watroby u pacjentdow otrzymujacych zywienie pozajelitowe produktem leczniczym
Viantan. Pacjenci, u ktorych wystapia nieprawidtowosci w wynikach badan laboratoryjnych lub inne objawy
zaburzen watroby i drég zotciowych, powinni zosta¢ jak najwczesniej zbadani przez lekarza posiadajacego
wiedzg z zakresu choréb watroby w celu zidentyfikowania mozliwych czynnikéw przyczynowych i
sprzyjajacych oraz podjecia mozliwych dziatan terapeutycznych i profilaktycznych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby mogg wymagaé uzupetniania witamin dostosowanego do ich
indywidualnych potrzeb. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na stezenie witaminy A, poniewaz
wystepowanie choroby watroby wiaze si¢ ze zwigkszong podatnoscia na toksyczne dzialanie witaminy A,
zwlaszcza u pacjentéw przewlekle naduzywajacych alkoholu.

Ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu glikocholowego, w przypadku wielokrotnego lub przewlektego podawania
produktu leczniczego Viantan konieczne jest doktadne monitorowanie czynnosci watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek istnieje potencjalne ryzyko przedawkowania i (lub)
toksycznosci na etapie przed rozpoczgciem hemodializowania, ze wzglgdu na zmniejszong zdolno$¢ nerek
do wydalania nadmiaru witamin rozpuszczalnych w wodzie. W trakcie hemodializowania, utrata witamin,
zwlaszcza witamin rozpuszczalnych w wodzie, moze prowadzi¢ do zwigkszonego zapotrzebowania na
witaminy. Konieczne moze by¢ wprowadzenie suplementacji dostosowanej do indywidualnych potrzeb
pacjenta, w zaleznoSci od stopnia uposledzenia czynnos$ci nerek i obecnosci chorob wspétistniejacych.

U pacjentow z ciezkg niewydolnoscig nerek nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na utrzymanie wlasciwego
stezenia witaminy D oraz na zapobieganie toksycznemu wptywowi witaminy A.

Stosowanie u pacjentéw z niedoborem witaminy Bi»

Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Viantan pacjentéw narazonych na ryzyko niedoboru
witaminy B (cyjanokobalaminy), np. pacjentow z zespotem krotkiego jelita, chorobg zapalng jelit,
stosujacych metformineg > cztery miesiace, stosujacych inhibitory pompy protonowej lub blokery receptorow
histaminowych H2 > 12 miesigcy, wegan lub rygorystycznych wegetarian oraz dorostych powyzej 75. roku
zycia i (lub) w przypadku planowanego leczenia trwajacego dtuzej niz kilka tygodni, zaleca si¢ ocene
stezenia witaminy Bio.

Po kilku dniach podawania poszczegolne ilosci zardwno cyjanokobalaminy (witaminy Bi2), jak i kwasu
foliowego zawarte w produkcie leczniczym Viantan moga by¢ wystarczajace do zwigkszenia liczby krwinek
czerwonych, liczby retykulocytow i stezenia hemoglobiny u niektorych pacjentéw z niedokrwisto$cia
megaloblastyczng zwigzang z niedoborem witaminy Bi2. Moze to maskowac istniejagcy niedobor

witaminy Bi2, ktory wymaga stosowania wiekszych dawek cyjanokobalaminy niz zawartych w produkcie
leczniczym Viantan.



Podczas interpretacji wyniku badania stgzenia witaminy B1. nalezy wzia¢ pod uwagg, ze niedawne
przyjmowanie witaminy B1, moze prowadzi¢ do uzyskania prawidtowych stezen mimo jej niedoboru w
tkankach.

Drzieci i mlodziez

Produkt leczniczy Viantan jest przeciwwskazany do stosowania u noworodkéw, niemowlat i dzieci w wieku
ponizej 11 lat.

Pacjenci W podesztym wieku

Zasadniczo, u pacjentow w podeszlym wieku nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki (zmniejszenie dawki

i (lub) wydtuzenie przerwy migdzy dawkami) ze wzgledu na zaawansowany wiek i zwigzang z tym wigksza
czesto$¢ wystepowania pogorszenia czynnosci watroby, nerek lub serca oraz choréb wspotistniejacych lub
stosowania lekow.

Specjalne ostrzezenia/Srodki ostroznos$ci dotyczgce substancji pomocniczych
Produkt leczniczy zawiera do 2 mmol (46 mg) sodu na fiolke, co odpowiada 2,3% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b dorostych.

Wplyw na wyniki badan serologicznych

Produktu nie nalezy podawac przed badaniem krwi w celu wykrycia niedokrwisto$ci megaloblastyczne;j
(niedokrwistos$ci ztosliwej), poniewaz podany kwas foliowy moze maskowac niedobor cyjanokobalaminy i
odwrotnie.

W niektorych systemach badan krwi i moczu, obecnos$¢ kwasu askorbowego we krwi i moczu moze
powodowac fatszywie wysoki lub niski wynik stezenia glukozy.

Biotyna moze wptywac na badania laboratoryjne oparte na interakcji biotyny i streptawidyny, prowadzac do
falszywie obnizonych lub fatszywie podwyzszonych wynikow badan, w zaleznosci od proby. Ryzyko
interferencji jest wicksze u dzieci i pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i wzrasta w przypadku
wiekszych dawek. Interpretujac wyniki badan laboratoryjnych nalezy wzig¢ pod uwage mozliwa
interferencje biotyny, zwtaszcza jezeli obserwuje sie brak zgodnosci z prezentacja kliniczna (np. wyniki
badania tarczycy imitujgce wyniki wskazujace na chorobe Gravesa-Basedowa u przyjmujacych biotyng
pacjentow bez objawow tej choroby lub falszywie negatywne wyniki testow troponinowych u pacjentow z
zawatem mie$nia sercowego przyjmujacych biotyng). W przypadkach, w ktorych podejrzewa sie wystapienie
interferencji, nalezy wykona¢ alternatywne, niepodatne na interferencj¢ z biotyna, badania, jezeli sg one
dostepne. Jesli zleca si¢ badania laboratoryjne u pacjentdw przyjmujacych biotyne, nalezy skonsultowac si¢
z personelem laboratorium.

Zgodno$¢ farmaceutyczna
Nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ farmaceutyczng przed zmieszaniem z innymi roztworami/emulsjami do infuzji
(patrz réwniez punkty 6.2 i 6.6).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niektore leki moga zwigksza¢ lub zmniejszac stezenie witamin ze wzglgdu na rézne interakcje.
Do lekoéw zwigkszajacych stezenie witamin naleza:
e retynoidy (np. beksaroten lub acytretyna) zwigkszaja ryzyko hiperwitaminozy A (patrz punkty 4.3 i
4.4).

Do lekéw zmniejszajacych stg¢zenie witamin nalezg:

o |eki wptywajace na metabolizm witaminy D, w tym leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina
fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina i prymidon), leki przeciwnowotworowe (np. antracykliny,
taksany), ryfampicyna, glikokortykosteroidy, efawirenz, zydowudyna i ketokonazol - moga nasila¢
inaktywacje witaminy D;



e antagonisci pirydoksyny, w tym cykloseryna, hydralazyna, izoniazyd, penicylamina, fenelzyna i
teofilina oraz niektore leki przeciwdrgawkowe indukujace enzymy (np. fenytoina lub
karbamazepina) - moga zwigksza¢ zapotrzebowanie na pirydoksyng;
etionamid - moze powodowac niedobor pirydoksyny;

e antagonisci kwasu foliowego (np. metotreksat, pirymetamina), leki przeciwpadaczkowe indukujace

enzymy (np. fenytoina, fosfenytoina, karbamazepina, prymidon) i duze dawki katechin zawarte w
herbacie - mogg powodowac niedobor folianu, blokujac przemian¢ nieaktywnej postaci kwasu
foliowego do postaci aktywnej;

e leczenie ryfampicyng - zmniejsza st¢zenie witaminy D.

Inne interakcje:

o Kwas foliowy moze zaburza¢ skuteczno$¢ niektorych lekow przeciwdrgawkowych, np.
fenobarbitalu, fenytoiny, fosfenytoiny i prymidonu, prowadzac do czgstszego wystepowania
napadéw padaczkowych.

e Duze stezenie kwasu foliowego moze prowadzi¢ do zwigkszonej cytotoksycznosci chemioterapii
opartej na fluoropirymidynie.

e Deferoksamina: zwigkszone ryzyko niewydolnosci serca indukowanej zelazem, z powodu
zwigkszonej mobilizacji zelaza spowodowanej suplementacja witaminy C (>500 mg). Specjalne
srodki ostroznosci, patrz informacje o produkcie dotyczace deferoksaminy.

e Produkt leczniczy Viantan zawiera witaming A, ktora moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci
wystepowania idiopatycznego nadcisnienia srédczaszkowego W przypadku stosowania w
skojarzeniu z lekami, ktore moga powodowac idiopatyczne nadcisnienie srodczaszkowe
(np. niektore tetracykliny).

e Produkt leczniczy Viantan zawiera witaming K, ktora moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia
przeciwzakrzepowego z uzyciem pochodnych kumaryny (np. acenokumarol, warfaryna,

fenprokumon). W zwiazku z tym, podczas leczenia tego typu lekami przeciwzakrzepowymi nalezy
czesciej przeprowadza¢ doktadne monitorowanie czynnikow krzepnigcia krwi (czas protrombinowy

[PT]/migdzynarodowy wspodtczynnik znormalizowany [INR]).
e Roztwor doustny tipranawiru: zawiera 116 IU/ml witaminy E, co przekracza zalecang podaz
dobowa.

Interakcje z dodatkowymi suplementami witamin:

Niektore leki moga wchodzi¢ w interakcje z okreslonymi witaminami w dawkach znacznie przekraczajacych

dawki zawarte w produkcie leczniczym Viantan. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentow otrzymujacych
witaminy z wielu zrodet. W razie potrzeby, pacjentéw nalezy monitorowa¢ w celu wykrycia tego typu
interakcji i wdrozy¢ odpowiednie postepowanie.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Przed przepisaniem produktu leczniczego Viantan, lekarze powinni doktadnie rozwazy¢ potencjalne
zagrozenia i korzysci dla kazdego pacjenta.

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Viantan u
kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzgtach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sa niewystarczajace (patrz
punkt 5.3).

Mozna rozwazy¢ stosowanie produktu Viantan w okresie cigzy, jesli jest to konieczne, pod warunkiem
przestrzegania wskazan i dawkowania, aby unikna¢ przedawkowania witamin.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki dobowej, poniewaz duze dawki witaminy A podawane w
okresie ciazy moga powodowac wady plodu.

Karmienie piersig
Produkt leczniczy Viantan i jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego.




Stosowanie produktu leczniczego Viantan nie jest zalecane podczas karmienia piersig ze wzgledu na ryzyko
przedawkowania witaminy A u noworodka.

Plodnos¢
Dane nie sg dostepne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Odnotowano rzadkie przypadki reakcji anafilaktoidalnych po pozajelitowym podaniu preparatow
wielowitaminowych. Zgtaszano rowniez rzadkie przypadki reakcji anafilaktoidalnych po podaniu duzych
dawek dozylnych tiaminy, gtéwnie u pacjentéw ze sktonnoscia do reakcji alergicznych. Ryzyko to jest
jednak nieistotne, jesli tiamina jest podawana jednoczes$nie z innymi witaminami z grupy B.

Wykaz dziatan niepozadanych.
Dziatania niepozadane wymieniono wedtug czestosci ich wystepowania okreslonej w nastepujacy sposob:

Bardzo czgsto: (>1/10)

Czesto: (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto: (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko: (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko: (<1/10 000)

Nieznana: (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Nieznana: Nudnosci, wymioty, biegunka

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Nieznana: Reakcje w miejscu wstrzyknigcia, np. uczucie pieczenia, wysypka

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nieznana: Nadwrazliwos¢ do wstrzasu anafilaktycznego

Badania diagnostyczne

Nieznana: Wazrost aktywnosci transaminaz, wzrost aktywnosci aminotransferazy alaninowej,
wzrost catkowitego stezenia kwasow zotciowych, wzrost aktywnos$ci gamma-
glutamylotransferazy, wzrost aktywnosci dehydrogenazy glutaminianowej, wzrost
stezenia fosfatazy zasadowej we krwi

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

I Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48
22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Ryzyko przedawkowania jest szczegdlnie duze, jesli pacjent otrzymuje witaminy z wielu zrédet lub ogdlna
suplementacja witaminy nie odpowiada indywidualnym potrzebom pacjenta, lub u pacjentéw ze zwigkszong
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podatnoscig na hiperwitaminozg¢ (np. pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek) (patrz
punkt 4.4).

Objawy przedawkowania:

Do najczestszych objawdw przedawkowania multiwitamin naleza nudno$ci, wymioty i biegunka.

Ponadto, ostre i przewlekte przedawkowanie witamin moze spowodowac objawowa hiperwitaminoze z

objawami takimi jak:

- Witamina A: sucha, tuszczaca si¢ skora i objawy podwyzszonego cisnienia wewnatrzczaszkowego;

uszkodzenie watroby moze prowadzi¢ do zottaczki lub wodobrzusza;

- Witamina C: krysztaly szczawianu wapnia moga powodowac ostrg niewydolnos¢ nerek lub przewlekta
nefropatig;

- Witamina D: hiperkalcemia;

- Witamina E: nudnosci, bol gtowy, ostabienie;

- Witamina K: moze powodowa¢ zaburzenia krzepnigcia krwi;

- Witamina Bs: neuropatia obwodowa;

- Witamina Bz: moze powodowac zolite zabarwienie potu;

- Witaminy B: moga nasila¢ z6tte zabarwienie moczu.

Leczenie:
Leczenie przedawkowania witamin zazwyczaj polega na zaprzestaniu suplementacji witamin i innych
dziataniach zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: dodatki do roztworow do podawania dozylnego; witaminy
Kod ATC: B0O5XC

Witaminy sg niezbednym sktadnikiem odzywiania. Stuzg do zachowywania integralno$ci organizmu i jego
funkcji.

Witaminy podawane pozajelitowo zapobiegajg konsekwencjom klinicznym niedoboru witamin w sytuacjach,
gdy pacjent nie moze lub nie powinien przyjmowac pozywienia doustnie.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Substancje czynne zawarte w produkcie leczniczym to sktadniki fizjologiczne organizmu, ktore sg w
100 procentach biodostepne po podaniu droga dozylna.

Dystrybucja i metabolizm
Witaminy sg rozprowadzane w organizmie w taki sam sposob jak witaminy przyjmowane droga doustng z
pozywieniem. Odnosi si¢ to rowniez do wszystkich procesow metabolicznych.

Wydalanie

Witaminy rozpuszczalne w thuszczach sa géwnie przechowywane w watrobie i tkance ttuszczowej. Z
wyjatkiem witaminy K, witaminy rozpuszczalne w thuszczach ogoélnie sa wydalane wolniej niz witaminy
rozpuszczalne w wodzie, natomiast witaminy A i D moga sie nagromadzaé¢, powodujac dziatanie toksyczne
w organizmie. Witamina K nagromadza si¢ gtéwnie w watrobie, ale jest przechowywana w organizmie
jedynie przez krotki czas. Witaminy rozpuszczalne w wodzie, takie jak witamina C i witaminy z grupy B, sa
przechowywane w organizmie jedynie przez krotki czas, a nastepnie sg wydalane z moczem.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajacego maksymalng ekspozycje u cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych obserwacji
w praktyce klinicznej. Szczegdtowe informacje znajduja si¢ ponize;j:

a) Toksycznos¢
Toksyczno$¢ sktadnikéw czynnych po podaniu pojedynczej dawki i po podaniu wielokrotnym jest bardzo
niska. Dostepne dane nie wskazujg na potencjalne zagrozenie dla cztowieka.

b) Mutagenno$¢ lub rakotworczosé

Nie ma dostgpnych przedklinicznych badan dotyczacych mutagennos$ci lub rakotwdrczosci produktu
leczniczego Viantan.

Nie przewiduje si¢ dziatania mutagennego ani rakotworczego sktadnikéw czynnych w warunkach praktyki
klinicznej.

c¢) Teratogennos¢

Nie ma dostgpnych badan dotyczacych toksycznego wplywu na rozréd i rozwoj potomstwa produktu
leczniczego Viantan.

W badaniach oceniajacych duze dawki pojedynczych witamin zgtaszano przypadki zaburzen rozwoju ptodu.

d) Toksyczny wpltyw na rozrod

Nie przeprowadzono badan embriotoksycznosci produktu leczniczego Viantan.

Badano substancj¢ stanowiaca podtoze — tak zwane mieszane micele (kwas glikocholowy i lecytyna).

W badaniach embriotoksyczno$ci przeprowadzonych na szczurach i krolikach nie uzyskano zadnych
wynikéw wskazujacych na teratogennosc.

Stosowanie dawki 10-krotnie przekraczajgcej dawke terapeutyczng u krolikow prowadzito do
spontanicznego poronienia. Podanie dawki 10-20-krotnie przekraczajagcej dawke terapeutyczng u szczuréw w
okresie okotoporodowym i poporodowym prowadzito do zwigkszonej $miertelnosci potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicyna

Kwas solny stezony (do ustalania pH)
Sodu glikocholan

Fosfatydylocholina sojowa (Lipoid S 100)
Sodu wodorotlenek (do ustalania pH)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, jesli nie wykazano zgodnosci i
stabilnos$ci. Patrz punkt 6.6, aby uzyska¢ wigcej informacji.

Jesli konieczne jest jednoczesne podawanie lekow niezgodnych z produktem leczniczym Viantan, nalezy je
podawac przez osobne linie dozylne.

Dodatki mogg by¢ niezgodne z zywieniem pozajelitowym zawierajgcym produkt leczniczy Viantan.
Witamina A i tiamina zawarte w produkcie leczniczym Viantan moga reagowac¢ z wodorosiarczynami
zawartymi w roztworach do zywienia pozajelitowego (np. pochodzgcymi z dodatkow), co moze prowadzié

do degradacji witaminy A i tiaminy.

Podwyzszone pH roztworu moze nasila¢ degradacj¢ niektorych witamin. Nalezy wzig¢ to pod uwage
podczas dodawania roztwordéw zasadowych do mieszaniny zawierajacej Viantan.



Stabilnos¢ kwasu foliowego moze by¢ mniejsza w wyniku zwiekszonego stezenia wapnia w dodawanym
srodku.

6.3 OKkres waznoSci

° Zamkniete opakowanie
2 lata
° Po odtworzeniu i rozcienczeniu
Odtworzony i rozcienczony produkt leczniczy nalezy uzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodowce (2°C-8°C). W temperaturze pokojowej (ponizej 25°C) produkt traci wazno$é po
uplywie 3 miesigcy.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolki z oranzowego szkla typu I zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej,

z aluminiowym uszczelnieniem i polipropylenowa naktadka (zamknigcie typu flip-off) .
Dostepne w opakowaniach po 5 lub 10 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Instrukcja przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Podczas odtworzenia i rozcienczania produktu w odpowiednim roztworze i (lub) emulsji do infuzji nalezy
Scisle przestrzegac zasad techniki aseptycznej.

Zawartos$¢ fiolki nalezy rozpusci¢, dodajac 5 ml odpowiedniego rozpuszczalnika (woda do wstrzykiwan,
roztwor glukozy 50 mg/ml lub chlorku sodu 9 mg/ml) oraz delikatnie wstrzasa¢ w celu rozpuszczenia
liofilizowanego proszku. Nie stosowac, jesli odtworzony roztwor nie jest przejrzysty i zabarwiony na
zottopomaranczow0. Odtworzony roztwoér nalezy uzy¢ natychmiast.

Proszek musi by¢ catkowicie rozpuszczony przed dodaniem do ktoéregokolwiek z nastepujacych produktow
leczniczych:
e roztwor glukozy 50 mg/ml,
e roztwor chlorku sodu 9 mg/ml,
e emulsja thuszczowa,
e dwusktadnikowa mieszanina do Zywienia pozajelitowego zawierajaca glukoze, elektrolity i
aminokwasy,
o lub tréjsktadnikowa mieszanina do zywienia pozajelitowego zawierajaca glukoze, elektrolity,
roztwory aminokwasow i lipidy.

Nalezy doktadnie wymieszaé¢ koncowy roztwor.

Po dodaniu produktu leczniczego Viantan do roztworu do zywienia pozajelitowego nalezy sprawdzi¢, czy
nie nastgpita nieprawidtowa zmiana barwy i (lub) czy nie ma osadu, nierozpuszczalnych kompleksow lub
krysztatow.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem wyzej wymienionych,
jesli nie wykazano zgodnosci i stabilnosci.

Stosowac wytacznie, jesli oryginalne zamknigcie nie jest naruszone, produkt ma postac
z6tto-pomaranczowej bryltki lub proszku, a pojemnik nie jest uszkodzony.



Wylgcznie do jednorazowego uzytku. Po uzyciu pojemnik i niewykorzystane resztki nalezy usunac.
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