PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Viant pulver till infusionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 injektionsflaska med 932 mg torrsubstans (pulver) innehaller:

1. retinol (A-vitamin) 0,99 mg  motsvarande retinol (A-vitamin) 3300 IE
(som retinolpalmitat) 1,82 mg
2. kolekalciferol 0,005 mg motsvarande Ds-vitamin 200 IE
3. all-rac-a-tokoferol (E-vitamin) 911 mg
4. all-rac-fytomenadion (K;-vitamin) 0,15 mg
5. askorbinsyra (C-vitamin) 2000 mg
6. tiamin (B;-vitamin) 6,00 mg
(som tiaminhydroklorid) 7,63 mg
7. riboflavin (B,-vitamin) 3,60 mg
(som 458 mg
riboflavinnatriumfosfathydrat)
8. pyridoxin (Bs-vitamin) 6,00 mg
(som pyridoxinhydroklorid) 7,30 mg
9. cyanokobalamin (B;,-vitamin) 0,005 mg
10. folsyra (Be-vitamin) 0,60 mg
(som folsyrahydrat)
11. pantotensyra (Bs-vitamin) 150 mg
(som dexpantenol) 140 mg
12. biotin (B;-vitamin) 0,06 mg
13. nikotinamid (Bs-vitamin) 40,0 mg

Hjalpamne(n) med kéand effekt: Detta lakemedel innehller upp till 2 mmol (46 mq) natrium per
injektionsflaska, se avsnitt 4.4.
For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, 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 & mojlig, ar otillracklig eller
kontraindicerad.

Viant ar indicerat till vuxna och barn 11 &r och &ldre.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering



Vuxna, ungdomar och barn 11 ar och aldre:
1 injektionsflaska per dag

Aldre:

Vuxendosen behdver inte nodvandigtvis justeras till foljd av alder i sig. Lakare ska dock vara
medvetna om den 6kade 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 dérmed.

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

Observera:
For att undvika dverdosering ska den totala mangden vitaminer beaktas da Viant ges tillsammans med
andra produkter som innehaller vitaminer.

Administreringssatt

Intravends anvandning.

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

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av lakemedlet

Viant far endast anvandas som tillsats till infusionslésningar. Efter beredning med vatten for
injektionsvatskor, 9 mg/ml natriumkloridldsning eller 50 mg/ml glukoslésning ska Viant spadas med
kompatibel infusionsvatska (l6sning/emulsion) (se avsnitt 6.6). Anvand endast om den beredda
I6sningen &r klar och gul-orange.

4.3 Kontraindikationer

e Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1,
inklusive sojaprotein/sojaprodukter eller jordnétsprotein/jordnétsprodukter.

e Nyfodda, spadbarn och barn under 11 ar.

¢ Befintlig hypervitaminos

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

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

4.4  Varningar och forsiktighet
Varningar

Milda till svara systemiska 6verkanslighetsreaktioner har rapporterats for innehallsamnena i Viant
(inklusive vitamin By, B,, By, folsyra och sojalecitin samt korsallergiska reaktioner mot
sojabonsprotein och jordnotsprotein), se avsnitt 4.8. Infusionen eller injektionen maste avbrytas
omedelbart om tecken eller symtom pa en Gverkanslighetsreaktion uppstar.

En injektionsflaska per dag ar avsett att tdcka det normala dagliga vitaminbehovet och
uppratthallandet av vitaminhomeostas. Vid brist pa specifika vitaminer kravs extra tillskott av dessa
vitaminer. For att undvika 6verdosering och toxiska effekter ska mangden extra vitaminer fran andra
kéllor beaktas.

Risken for hypervitaminos A och A-vitamintoxicitet ar storre hos t.ex. patienter med proteinbrist,
patienter med nedsatt njurfunktion (aven vid franvaro av A-vitamintillskott), patienter med nedsatt
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leverfunktion, pediatriska patienter och patienter som far langvarig behandling. Akut leversjukdom
hos patienter med fyllda A-vitamindepaer i levern kan leda till manifestation av A-vitamintoxicitet.

Alkohol 6kar témning av A-vitamin fran levern och leder till okad A-vitamintoxicitet. Sarskild
forsiktighet ska darfor iakttas hos patienter med kroniskt alkoholmissbruk.

Overdrivna mangder av vitamin D kan orsaka hyperkalcemi och hyperkalciuri. Risken for D-
vitamintoxicitet &r stérre hos patienter med sjukdomar och/eller stérningar som kan leda till
hyperkalcemi och/eller hyperkalciuri och patienter som far kronisk vitaminbehandling.

Aven om det ar valdigt sallsynt, kan dverdrivna mangder av E-vitamin forsvéra sarlakning p.g.a.
trombocytdysfunktion och storningar i blodkoagulationen. Risken for E-vitamintoxicitet ar storre hos
patienter med nedsatt leverfunktion, patienter som har storningar 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 héga doser.

Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning

Overvakning

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

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

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

Snabb ateruppfodning av undernarda patienter eller patienter med naringsbrist kan leda till
ateruppfodningssyndrom som kannetecknas av svara storningar i elektrolyt- och vatskebalans med
metaboliska komplikationer. Ateruppfédning kraver mineraler sésom fosfat och magnesium och
kofaktorer sdsom tiamin. Aven vitaminsubstitution ska darfor paborjas i samband med ateruppfodning.
Patienten bor ges adekvat tillskott av tiamin.

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

Forhojda gallsyrenivaer (totala och enskilda gallsyror inkluderande glykocholsyra) har rapporterats
hos patienter som far multivitamintillskott. Pa grund av innehallet av glykocholsyra i Viant
rekommenderas noggrann évervakning av leverfunktionen.

Vissa vitaminer, sarskilt A, B, och Bg, &r kansliga for ultraviolett ljus (t.ex. direkt eller indirekt
solljus). Dessutom kan hogre syrenivaer i 1osningen leda till forlust av sarskilt A-, B;-, C- och D-
vitaminer. Dessa faktorer ska beaktas om tillrackliga vitaminnivaer inte uppnas.

Allmén 6vervakning av patienter som far parenteral nutrition

Det ar ként att hepatobilidra 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 darfor hos patienter som far parenteral naring och som ges
Viant. Patienter som utvecklar onormala laboratorieparametrar eller andra tecken pa hepatobiliara
sjukdomar ska tidigt beddmas av lakare med kunskap inom leversjukdom for att identifiera mojliga
orsakande och bidragande faktorer samt mojliga terapeutiska och profylaktiska atgarder.




Patienter med nedsatt leverfunktion

Patienter med nedsatt leverfunktion kan behdva individuellt anpassat vitamintillskott. Eftersom
leversjukdom associeras med 6kad kanslighet for A-vitamintoxicitet, speciellt hos patienter med
kroniskt alkoholmissbruk, ska nivaerna av A-vitamin ges sérskild uppmarksamhet.

Pa grund av innehallet av glykocholsyra kravs noggrann 6vervakning av leverfunktionen vid upprepad
eller langvarig administrering av Viant.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Patienter med nedsatt njurfunktion Iéper en potentiell risk for dverdosering/toxicitet under
predialysfasen till foljd av minskad férméaga hos njurarna att utsondra 6verskott av vattenlésliga
vitaminer. Hos patienter som far dialysbehandling kan forlusten av vitaminer, sarskilt vattenlosliga
vitaminer, leda till 6kat vitaminbehov. Patienter med nedsatt njurfunktion kan behdva individanpassat
vitamintillskott beroende pa grad av njurfunktionsnedséattning och andra samtidiga medicinska
tillstand. Hos patienter med svart nedsatt njurfunktion ska sarskild forsiktighet iakttas for att
uppratthalla D-vitaminstatus och forebygga A-vitamintoxicitet.

Anvandning hos patienter med brist pa B;,-vitamin

Utvérdering av vitamin By,-status rekommenderas innan behandling med Viant inleds om patienten
I6per risk for brist pa By,-vitamin (cyanokobalamin), t.ex. patienter med korttarmssyndrom,
inflammatorisk tarmsjukdom, patienter som anvant metformin i mer an fyra manader, patienter som
anvant protonpumpshammare eller histamin-2-receptorblockerare i mer &n 12 manader, veganer eller
strikta vegetarianer, vuxna aldre dn 75 ar, och/eller da behandling planeras paga under flera veckor.

Hos vissa patienter med megaloblastisk anemi till foljd av vitamin B,,-brist kan de enskilda
mangderna av bade cyanokobalamin (vitamin B;,) och folsyra i Viant vara tillrackliga for att
astadkomma en 6kning av erytrocytantalet, retikulocytantalet och hemoglobinvardet efter flera dagars
administrering. Detta kan maskera existerande brist pa B,,-vitamin, som kraver hogre doser av
cyanokobalamin &n vad som finns i Viant.

Nar vitamin By,-nivaer bedéms ska hansyn tas till att nyligen intaget vitamin By, kan resultera i
normala nivaer, trots en vavnadsbrist.

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

Aldre patienter
Dosjusteringar ska generellt 6vervagas hos éldre patienter (minskad dos och/eller langre

doseringsintervall) pa grund av patientens hoga alder som atféljs av en hogre frekvens av forsamrad
lever-, njur- och hjartfunktion, samtidig sjukdom eller lakemedelsbehandling.

Sarskilda varningar/forsiktighetsmatt gallande hjalpamnen
Detta lakemedel innehaller upp till 2 mmol (46 mg) natrium per injektionsflaska, motsvarande 2,3%
av WHOs hdgsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Interferens med serologisk testning

Detta lakemedel ska inte administreras fore blodprovstagning for detektion av megaloblastisk anemi
(pernicios anemi), eftersom folsyra kan maskera brist pa cyanokobalamin och vice versa.

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

Biotin kan interferera med laboratorietester som bygger pa biotin/streptavidin-interaktion, med
antingen falskt sankta eller falskt forhojda testresultat som f6ljd, beroende pa analysen.
Interferensrisken ar hogre hos barn och patienter med nedsatt njurfunktion och ékar med hogre doser.
Vid tolkning av resultaten fran laboratorietester maste en méjlig biotininterferens dvervégas, sarskilt
om en bristande koherens med de kliniska tecknen ses (t.ex. testresultat av skdldkortelfunktionen som
liknar Graves sjukdom hos asymtomatiska patienter som tar biotin, eller falskt negativa testresultat for
troponin hos patienter med hjartinfarkt som tar biotin). Alternativa tester som inte ar kénsliga for



biotininterferens ska anvandas, om sadana finns, i fall dar interferens misstanks.
Laboratoriepersonalen bor kontaktas vid bestallning av laboratorietester till patienter som tar biotin.

Kompatibilitet
Kompatibiliteten ska kontrolleras fére blandning med andra infusionsvétskor (losningar/emulsioner)
(se avsnitt 6.2 och 6.6).

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Vissa lakemedel kan 6ka eller minska vitaminnivaer till foljd av olika interaktioner.

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

Lakemedel som kan minska vitaminnivaer omfattar:

e Liakemedel 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 ldkemedel (t.ex. fenytoin eller
karbamazepin) kan 6ka 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 fran 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 lakemedel, t.ex. fenobarbital, fenytoin,
fosfenytoin och primidon, vilket kan 6ka férekomsten av krampanfall.

Hoga koncentrationer av folsyra kan leda till 6kad cytotoxicitet av fluoropyrimidinbaserad
kemoterapi.

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

e Viant innehaller A-vitamin, vilket kan leda till en 6kning av idiopatisk intrakraniell
hypertension om det anvands i kombination med lakemedel som kan orsaka idiopatisk
intrakraniell hypertension (t.ex. vissa tetracykliner)

e Viant innehaller K-vitamin, vilket kan minska den antikoagulatoriska effekten av
kumarinderivat (t.ex. acenokumarol, warfarin, fenprokumon). Under behandling med
antikoagulantia av denna typ krévs darfor mer frekvent noggrann 6vervakning av blodets
koagulationsfaktorer (protrombintid/INR).

e Tipranavir oral l6sning: Innehaller 116 IE/ml av vitamin E, vilket dverskrider det
rekommenderade dagliga intaget.

Interaktioner med ytterligare vitamintillskott:

En del lakemedel kan interagera med vissa vitaminer vid doser som ar avsevart hogre an vad som
uppnas med Viant. Detta ska beaktas hos patienter som far vitaminer fran flera kallor. Nar det ar
befogat ska patienter Gvervakas avseende sadana interaktioner och omhandertas pa lampligt sétt.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning



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

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av Viant i gravida kvinnor. Djurstudier
ar ofullstandiga vad galler reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3).

Anvandning av Viant kan dvervagas under graviditet om det &r nddvandigt, forutsatt att man ar
uppmarksam pa indikation och dosering for att undvika Gverdosering av vitaminer.

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

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

Fertilitet
Inga tillgangliga data.

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

Det har forekommit séllsynta rapporter om anafylaktoida reaktioner efter parenteral administrering av
multivitaminer. Det har ocksa forekommit sallsynta 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 6ver biverkningar

Biverkningarna anges enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga (>1/10)

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

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

Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

Magtarmkanalen
Ingen kéand frekvens:  Illamaende, krakningar, diarré

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Ingen ké&nd frekvens:  Reaktioner vid injektionsstéllet, t.ex. brénnande kénsla, utslag

Immunsystemet
Ingen kénd frekvens:  Overkanslighet upp till anafylaktisk chock

Undersokningar )
Ingen kand frekvens:  Okning av transaminaser, alaninaminotransferas, total méngd gallsyror,
gammaglutamyltransferas, glutamatdehydrogenas, alkalisk fosfatas

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till




Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Risken for dverdosering &r sarskilt stor hos patienter som far vitaminer fran flera kéllor, om det totala
tillskottet av ett vitamin inte ar i enlighet med patientens individuella behov och hos patienter med
Okad kanslighet for hypervitaminos (t.ex. patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion) (se avsnitt
4.4).

Symtom pa 6verdosering:

De vanligaste symtomen pa dverdosering av multivitaminer &r illamaende, krakningar och diarré. Akut

eller kronisk dverdosering av vitaminer kan dessutom orsaka symtomatisk hypervitaminos med

symtom sasom:

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

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

- D-vitamin: hyperkalcemi

- E-vitamin: illaméaende, huvudvark, svaghet

- K-vitamin: kan orsaka koagulationsrubbningar

- Bg-vitamin: perifer neuropati

- B,-vitamin: kan orsaka gul svettproduktion

- B-vitaminer: kan forstarka urinens gula farg

Behandling
Behandling av vitamindverdosering bestar vanligen av att administreringen av vitamin stoppas och att
andra atgérder vidtas sasom kliniskt befogat.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: infusionskoncentrat, vitaminer, ATC-kod: BO5XC

Vitaminer ar en oumbarlig del av naringen. De bidrar till att uppratthalla kroppens hélsa och
funktioner.

Parenteralt administrerade vitaminer forhindrar kliniska féljder av vitaminbrist i situationer dér
patienten inte kan eller far inta foda oralt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
De aktiva substanserna i lakemedlet &r fysiologiska komponenter i kroppen och eftersom lakemedlet
administreras intravendst &r biotillgangligheten 100 %.

Distribution och metabolism
Vitaminerna distribueras i kroppen pa samma sétt som vitaminer som upptas fran oral foda. Detsamma
géller for alla metaboliska processer.

Eliminering

Fettlosliga vitaminer lagras framst i lever och fettvdvnad. Med undantag for K-vitamin elimineras
fettlosliga vitaminer i allmanhet langsammare an vattenlosliga vitaminer, och A- och D-vitamin kan
ansamlas och orsaka toxiska effekter i kroppen. K-vitamin ansamlas framst i levern, men lagras i



kroppen endast under korta perioder. Vattenldsliga vitaminer, sasom C- och B-vitamin, lagras i
kroppen endast en kort tid och utséndras darefter via urinen.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

I prekliniska studier sags effekter endast vid exponeringar avsevart hogre an maximal human
exponering. Dessa effekter bedoms dérfor sakna klinisk relevans. Detaljerna anges nedan:

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

b) Mutagen eller tumdrframkallande potential

Det finns inga tillgéngliga prekliniska studier avseende mutagen eller tumdrframkallande potential av
Viant.

Vid kliniska anvandningsbetingelser forvantas de aktiva substanserna inte ha nagon mutagen eller
tumorframkallande potential.

c) Teratogenicitet

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

d) Reproduktionstoxicitet

Studier avseende embryotoxicitet har inte utférts 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 ganger storre an den terapeutiska dosen ledde till missfall hos kaniner.
Administrering av doser som var cirka 10-20 ganger storre an den terapeutiska dosen till rattor under
den peri- och postnatala perioden ledde till 6kad mortalitet hos avkomman.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpAmnen

Glycin

Saltsyra (for pH-justering)
Natriumglykocholat
Sojaboénsfosfatidylkolin
Natriumhydroxid (for pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter

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

Om samtidig administrering av Idkemedel som &r inkompatibla med Viant &r nddvéndigt ska
lakemedlen ges genom separata infusionsslangar.

Tillsatser kan vara inkompatibla med parenteral nutrition som innehaller Viant.

A-vitamin och tiamin i Viant kan reagera med bisulfiter i parenterala nutritionsldsningar (t.ex. till f6ljd
av tillsatser), vilket leder till nedbrytning av A-vitamin och tiamin.

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



Folsyrastabilitet kan forsdmras vid kade kalciumkoncentrationer i en blandning.
6.3 Hallbarhet

° o6ppnad
2ar

° efter beredning och spadning
Efter beredning och spadning ska lakemedlet anvandas omedelbart.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Vid rumstemperatur (hogst 25 °C) ar lakemedlet hallbart i 3 manader.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Barnstensfargade 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  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvisningar for destruktion
Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Anvisningar for hantering

Strikta aseptiska forsiktighetsatgarder ska foljas vid beredning och spadning av lakemedlet med
lamplig infusionsvétska (I6sning eller emulsion).

Innehallet i injektionsflaskan l6ses upp genom att tillsatta 5 ml av ett lampligt 16sningsmedel (vatten
for injektionsvétskor eller 50 mg/ml glukoslésning eller 9 mg/ml natriumkloridldsning) och genom att
skaka injektionsflaskan forsiktigt for att [6sa upp det frystorkade pulvret. Anvand endast om den
beredda lésningen &r klar och gul-orange. Beredd 16sning ska anvandas omedelbart.

Pulvret maste vara fullstandigt uppldst innan losningen 6verfors till

e 50 mg/ml glukoslésning

e 9 mg/ml natriumkloridlésning

e lipidemulsion

e binéra blandningar for parenteral nutrition som kombinerar glukos, elektrolyter och
aminosyror

o eller ternéra blandningar fér parenteral nutrition som kombinerar glukos, elektrolyter,
aminosyraldsningar och lipider.

Blanda den slutliga 16sningen noggrant.
Kontrollera 16sningen avseende eventuella onormala fargforandringar och/eller utfallningar, olésliga
komplex eller kristaller efter tillsats av Viant till en parenteral nutritionslosning.

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

Anvand endast om originalférseglingen ar hel, om lakemedlet ser ut som en gul-orange kaka eller
pulver och om behallaren ar oskadad.

Endast for engangsbruk. Behallare och eventuellt oanvént lakemedel ska kasseras efter anvandning.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

56261

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2018-10-10
Datum for fornyat godk&nnande: 2023-05-17

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-10-22
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