FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Viant

pulver till infusionsvatska, 16sning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler daven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Viant ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far Viant

3. Hur Viant ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Viant ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Viant ar och vad det anvands for

Viant &r ett pulver till infusionsldsning som ges via dropp. Det innehaller 13 vitaminer (se avsnitt 6). Viant
ges direkt i ditt blod for att tacka ditt dagliga behov av vitaminer. Viant uppratthaller ddrmed normala
kroppsfunktioner i situationer dar du inte kan fa vitaminerna genom normalt intag av mat.

Viant kan ges till vuxna och barn fran 11 ar.

Vitaminerna som finns i Viant kan ocksa vara godkanda for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Viant

Du ska inte ges Viant:

om du ar allergisk mot ndgon av de aktiva substanserna i detta Idkemedel, mot jordnétter eller
sojab6na eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
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- om du redan har héga nivaer av vitaminerna som finns i detta lakemedel

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

om det utséndras fér mycket kalcium i din urin (hyperkalciuri)

= om du far A-vitamin (retinol) fran andra kallor eller lakemedel som innehaller amnen som liknar A-
vitamin (retinoider)

till nyfédda, spadbarn eller barn under 11 ar.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare innan du far Viant.

Lakaren kommer att iaktta sarskild forsiktighet

om du far vitaminer fran andra kallor

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

= har korttarmssyndrom (bristande naringsupptag till f6ljd av operation av tarmen),

inflammatorisk tarmsjukdom (t.ex. Crohns sjukdom eller ulcerés kolit),

anvander metformin (lakemedel fér behandling av diabetes) i mer an fyra manader,

- anvander protonpumphammare eller histamin-2-receptorblockerare (lakemedel som anvands

for behandling av sar i mag-tarmkanalen eller for att minska magsaftens surhetsgrad, t.ex.

omeprazol, pantoprazol, ranitidin och famotidin) i mer an 12 manader,

ar vegan eller strikt vegetarian,

ar aldre an 75 ar

= om du anvander vitaminer under en lang tid

- om du far detta ldkemedel omedelbart efter en lang period av svar svalt eller undernaring

- om du regelbundet anvander alkohol (mer an tre standardglas per dag eller sju standardglas per
vecka).

Kontakta omedelbart lakare eller sjukskoterska om du far tecken pa en allergisk reaktion sasom
svettningar, hudrodnad, nasselutslag eller andningssvarigheter. Infusionen kommer da att avbrytas
omedelbart och lamplig behandling ges.

Ytterligare 6vervakning och tester sasom olika undersékningar av blodprover och leverfunktion kan utféras
for att kontrollera att din kropp hanterar vitaminerna du far pa ratt satt.

Sjukvardspersonalen kan aven vidta atgarder for att sakerstalla att ditt vitaminbehov tillgodoses. Utéver
Viant kan du aven fa andra vitaminer for att fullstandigt tacka ditt behov.

Barn

Denna I6sning far inte ges till nyfédda, spadbarn eller barn under 11 ar.

Andra lakemedel och Viant

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.
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Ladkemedel som innehaller 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 ldkemedel. Tala om for lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du anvander nagot av féljande:

lakemedel 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 lakemedel, tipranavir)

- antibiotika

lakemedel mot inflammation

lakemedel for behandling av svampinfektion, t.ex. ketokonazol

lakemedel for behandling av krampanfall eller bipolar sjukdom (antikonvulsiva lakemedel), t.ex.
cykloserin, hydralazin, isoniazid, penicillamin, fenelzin, teofyllin, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital
etionamid (antibiotika fér behandling av tuberkulos)

lakemedel som blockerar folsyra (folsyraantagonister), t.ex. metotrexat, pyrimetamin
deferoxamin (for behandling av jarnférgiftning)

lakemedel som kan 6ka trycket kring hjarnan (vissa tetracykliner)

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

Viant och provtagning

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

Viant innehaller 0,06 mg biotin per injektionsflaska. Om du ska genomga laboratorietester maste du beratta
for din lakare eller laboratoriepersonalen att du tar eller nyligen har tagit Viant, eftersom biotin kan paverka
resultaten av dessa tester. Beroende pa det anvanda testet kan resultaten bli falskt forhojda eller falskt
sankta pa grund av biotin. Lakaren kan komma att be dig att sluta ta Viant fore laboratorietesterna. Du ska
ocksa vara medveten om att andra produkter som du kanske tar, sdsom multivitaminer eller tillskott fér har,
hud och naglar, ocksa kan innehalla biotin och paverka resultaten av laboratorietester. Informera din lakare
eller laboratoriepersonalen om du tar sddana produkter.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om det bedéms nddvandigt kan Viant ges under graviditet férutsatt att man &r uppmarksam pa
anvandningsandamal och dosering for att undvika dverdosering av vitaminer.

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

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

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

Korformaga och anvandning av maskiner
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Viant har ingen eller férsumbar effekt pd formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Viant innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller upp till 46 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 2,3% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur Viant ges

Viant-pulvret |6ses forst upp i en vatska. Darefter blandas det med en stérre mangd vatska (parenteral
naringslésning, glukos- eller elektrolytldsning) innan det ges till dig. Viant kommer att ges som dropp i en
ven.

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

Om du har fatt for stor mangd av Viant

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Risken for vitaminoverdosering ar stérre om du far andra vitamintillskott eller om det totala tillskottet inte
stammer dverens med dina behov eller om du redan har 6kad benagenhet fér hdga vitaminnivaer
(hypervitaminos).

De vanligaste symtomen pa 6verdosering ar illamaende, krakningar och diarré. Symtom pa langvarig eller
akut dverdosering av vitaminer kan aven innefatta:

torr, fjallande hud

huvudvark, krakningar och svaghet

gulsot

okat tryck kring hjarnan med symtom sasom huvudvark, krakningar, forvirring avseende tid och
dubbelseende

koagulationsstérningar

buksmarta

tecken pa njursjukdom sasom smarta nar du kissar eller svarigheter att kissa
hdga kalciumnivaer i blodet

domningar, pirrningar eller stickningar i hander eller fotter

brist pa koordination/fall

gul svettproduktion

morkare urin

Tala om for lakare om du observerar nagot av dessa symtom efter att ha fatt Viant.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Féljande biverkningar kan vara allvarliga. Kontakta omedelbart lakare om du far nagon av féljande
biverkningar, lakaren kommer att avsluta behandlingen:
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Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare)
Svara allergiska (anafylaktoida) reaktioner, illamaende, krakningar, diarré och brannande kansla eller utslag
vid injektionsstallet. Férhojda levervarden (ses vid blodprov).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Viant ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
Férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Vid forvaring i rumstemperatur (hdgst 25 °C) ar ldkemedlet hallbart i endast

3 manader.

Viant ska endast anvandas om den beredda I6sningen ar klar och gul-orange och om injektionsflaskan ar
oskadad. Beredd lésning ska anvandas omedelbart.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

1 injektionsflaska med 932 mg torrsubstans (pulver) innehaller:

1. retinol (A-vitamin) 0,99 mg motsvarande retinol 3300 IU
(som retinolpalmitat) 1,82 mg (A-vitamin)
2. kolekalciferol 0,005 mg motsvarande D3-vita 200 1U
min
3. all-rac-a-tokoferol (E- 9,11 mg
vitamin)
4, all-rac-fytomenadion 0,15 mg
(Kl-vitamin)
5. askorbinsyra (C-vita 200 mg
min)
6. tiamin (Bl—vitamin) 6,00 mg
(som 7,63 mg
tiaminhydroklorid)
7. riboflavin 3,60 mg
(Bz-vitamin)
4,58 mg
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http://www.lakemedelsverket.se/

(som

riboflavinnatriumfosf

at)

8. pyridoxin 6,00 mg
(B6—vitamin)
(som 7,30 mg
pyridoxinhydroklorid)

9. cyanokobalamin 0,005 mg
(Blz-vitamin)

10. folsyra (Bg-vitamin) 0,60 mg
(som folsyrahydrat)

11. pantotensyra 15,0 mg
(Bs-vitamin)
(som dexpantenol) 140 Mg

12. biotin (B7—vitamin) 0,06 mg

13. nikotinamid 40,0 mg
(BB-vitamin)

IU = IE (internationella enheter)

Ovriga innehallsamnen &r glycin, saltsyra (fér pH-justering), natriumglykocholat, sojabénsfosfatidylkolin och

natriumhydroxid (fér pH-justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Viant ar ett pulver till infusionslésning. Det &r en gul-orange kaka eller pulver som tillhandahalls i bruna

injektionsflaskor av glas.

Det ar férpackat i kartonger med 5 eller 10 injektionsflaskor. Eventuellt kommer inte alla

férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Tyskland

Tillverkare

B. Braun Melsungen AG

Am Schwerzelshof 1

34212 Melsungen, Tyskland

Lokal féretradare

B. Braun Medical AB
Box 110

182 12 Danderyd
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Denna bipacksedel andrades senast 2022-08-29

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Anvisningar fér hantering

Strikta aseptiska forsiktighetsatgarder ska féljas vid beredning och spadning av lakemedlet med lamplig
infusionsvatska (l6sning eller emulsion).

Viant ska administreras langsamt.

Innehallet i injektionsflaskan l6ses upp genom att tillsatta 5 ml av ett lampligt 16sningsmedel (vatten for
injektionsvatskor eller 50 mg/ml glukoslésning eller 9 mg/ml natriumkloridiésning) och genom att skaka
injektionsflaskan forsiktigt for att 16sa upp det frystorkade pulvret. Anvand endast om den beredda
I6sningen ar klar och gul-orange. Beredd I6sning ska anvandas omedelbart.

Pulvret maste vara fullstandigt upplost innan losningen 6verfors till

50 mg/ml glukoslésning

9 mg/ml natriumkloridldsning

lipidemulsion

binara blandningar for parenteral nutrition som kombinerar glukos, elektrolyter och aminosyror
eller ternara blandningar for parenteral nutrition som kombinerar glukos, elektrolyter,
aminosyraldsningar och lipider.

Blanda den slutliga I6sningen noggrant.
Kontrollera l6sningen avseende eventuella onormala fargférandringar och/eller utfallningar, olésliga
komplex eller kristaller efter tillsats av Viant till en parenteral nutritionsldsning.

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

Anvand endast om originalférseglingen ar hel och om behallaren ar oskadad.
Endast for engangsbruk. Behallare och eventuellt oanvant lakemedel ska kasseras efter anvandning. Ej

anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas far detta Idkemedel inte blandas med andra lakemedel.

Om samtidig administrering av lakemedel som ar inkompatibla med Viant ar nédvandigt ska lakemedlen
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 féljd 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 férsamras vid 6kade kalciumkoncentrationer i en blandning.
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