ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Viant Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Durchstechflasche mit 932 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung enthalt:

1. Retinol (Vitamin A) 0,99 mg  entsprechend Retinol (Vitamin A) 3300 LE.
(als Retinolpalmitat)
2. Colecalciferol 0,005 mg entsprechend Vitamin D; 200 LE.
3. all-rac-a-Tocopherol (Vitamin E) 9,11 mg
4. all-rac-Phytomenadion 0,15 mg
(Vitamin K)
5. Ascorbinsédure (Vitamin C) 200 mg
6. Thiamin (Vitamin B,) 6,00 mg
(als Thiaminchloridhydrochlorid)
7. Riboflavin (Vitamin B,) 3,60 mg
(als Riboflavinphosphat-Natrium)
8. Pyridoxin (Vitamin By) 6,00 mg
(als Pyridoxinhydrochlorid)
9. Cyanocobalamin (Vitamin By,) 0,005 mg
10. Folsdure (Vitamin By) 0,60 mg
(als Folsaure-Hydrat)
11. Pantothensdure (Vitamin Bs) 15,0 mg
(als Dexpanthenol)
12. Biotin (Vitamin B5) 0,06 mg
13. Nicotinamid (Vitamin B;) 40,0 mg

Sonstige(r) Bestandteil(e) mit bekannter Wirkung: Dieses Arzneimittel enthilt bis zu 2 mmol (46 mg)
Natrium pro Durchstechflasche, siche Abschnitt 4.4.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

Gelb-orangefarbener Kuchen bzw. gelb-orangefarbenes Pulver

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Parenterale Vitaminzufuhr, wenn eine orale oder enterale Erndhrung nicht mdglich, unzureichend oder

kontraindiziert ist.
Viant wird angewendet bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 11 Jahren.



4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab 11 Jahren:
1 Durchstechflasche pro Tag

Altere Patienten:

Eine Anpassung der Dosis fiir Erwachsene allein aufgrund des Alters ist nicht unbedingt erforderlich.
Allerdings sollte der Arzt das erhdhte Risiko von Erkrankungen, die Einfluss auf die Dosierung in
dieser Patientengruppe haben konnten, beriicksichtigen (siche Abschnitt 4.4).

Patienten mit beeintrdchtigter Leber- und Nierenfunktion:
Wahrend der Behandlung sollten die Vitaminspiegel im Plasma tiberwacht und entsprechende
Dosisanpassungen vorgenommen werden.

Kinder unter 11 Jahren:
Viant darf bei Neugeborenen, Sduglingen und Kindern unter 11 Jahren nicht angewendet werden.

Hinweis:
Wenn Viant zusammen mit anderen vitaminhaltigen Produkten angewendet wird, muss die

Gesamtzufuhr dieser Vitamine beriicksichtigt werden, um eine Uberdosierung zu vermeiden.

Art der Anwendung

Intravendse Anwendung.
Viant sollte langsam verabreicht werden. Die Dauer der Anwendung und die Infusionsgeschwindigkeit
richten sich nach den Empfehlungen fiir die Infusionsldsung (siche Abschnitt 6.6).

VorsichtsmalBlnahmen vor der Handhabung oder Anwendung des Arzneimittels

Viant darf nur als Zusatz zu Infusionslosungen verwendet werden. Nach Rekonstitution in Wasser fiir
Injektionszwecke, Natriumchloridldsung 9 mg/ml oder Glucoseldsung 50 mg/ml wird das
Arzneimittel in kompatiblen Infusionsldsungen / Emulsionen zur Infusion verdiinnt (siche

Abschnitt 6.6). Nur verwenden, wenn die rekonstituierte Losung klar ist und eine gelb-orange Farbe
aufweist.

4.3 Gegenanzeigen

° Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile, einschlieBlich Sojaprotein/Sojaprodukte oder Erdnussprotein/Erdnussprodukte

° Neugeborene, Sduglinge und Kinder unter 11 Jahren

) Vorbestehende Hypervitaminose

° Schwere Hyperkalzédmie, Hyperkalzurie oder jegliche Behandlungen, Erkrankungen und/oder

Zusténde, die eine schwere Hyperkalzémie und/oder Hyperkalzurie hervorrufen konnen (z. B.
Tumoren, Skelettmetastasen, primirer Hyperparathyreoidismus, Granulomatose usw.)
° Kombination mit Vitamin A oder Retinoiden (siche Abschnitt 4.5)

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung
Warnhinweise

Es wurde iiber leichte bis schwere systemische Uberempfindlichkeitsreaktionen auf die Bestandteile
von Viant (darunter Vitamin B, B,, B,, Folsdure, Soja-Lecithin und kreuzallergische Reaktionen auf
Soja- oder Erdnussprotein) berichtet, siche Abschnitt 4.8. Die Infusion oder Injektion muss sofort
abgebrochen werden, wenn sich Zeichen oder Symptome einer Uberempfindlichkeitsreaktion
entwickeln.



Eine Durchstechflasche pro Tag sollte den normalen Tagesbedarf an Vitaminen decken und die
Vitamin-Homoostase aufrechterhalten. Wenn ein spezifischer Mangel an einzelnen Vitaminen besteht,
miissen diese Vitamine individuell substituiert werden. Zusétzlich zugefiihrte Vitamine aus anderen
Quellen sind zu beriicksichtigen, um eine Uberdosierung und toxische Wirkungen zu vermeiden.

Ein erhdhtes Risiko einer A-Hypervitaminose und Vitamin-A-Toxizitdt besteht beispielsweise bei
Patienten mit Protein-Mangelernéhrung, beeintrachtigter Nierenfunktion (selbst wenn keine
Vitamin-A-Substitution erfolgt), beeintrichtigter Leberfunktion, bei Kindern und Jugendlichen sowie
bei Patienten unter Langzeitanwendung. Eine akute Lebererkrankung kann bei Patienten mit einer
erschopften hepatischen Vitamin-A-Speicherkapazitit zur Manifestation einer Vitamin-A-Toxizitdt
fiihren.

Alkohol fordert den hepatischen Vitamin-A-Abbau und verstirkt die Vitamin-A-Toxizitét. Daher ist
bei Patienten mit chronischem Alkoholabusus besondere Vorsicht geboten.

Uberhdhte Mengen an Vitamin D kénnen zu Hyperkalzimie und Hyperkalzurie fiihren. Das Risiko
einer Vitamin-D-Toxizitét ist hoher bei Patienten mit Erkrankungen und/oder Zustdnden, die eine
Hyperkalzdamie und/oder Hyperkalzurie hervorrufen konnen, und bei Patienten unter Langzeittherapie
mit Vitaminen.

Uberhdhte Mengen an Vitamin E konnen, wenn auch duBerst selten, die Wundheilung beeintrichtigen,
was auf eine Storung der Thrombozytenfunktion und der Blutgerinnung zuriickzufiihren ist. Das
Risiko einer Vitamin-E-Toxizitét ist hoher bei Patienten mit beeintrachtigter Leberfunktion, Patienten
mit Gerinnungsstorungen oder unter oraler Antikoagulation sowie bei Patienten unter Langzeittherapie
mit Vitaminen.

Folsdure und Vitamin K konnen in hohen Dosen zu Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts fithren.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Uberwachung

Es ist die gesamte Vitaminzufuhr aus allen Quellen zu beriicksichtigen, etwa aus Nahrungsmitteln
(z. B. Fettemulsionen), aus anderen Vitaminprédparaten oder aus Arzneimitteln, die mit Viant
wechselwirken konnten (siche Abschnitt 4.5).

Der klinische Status und die Vitaminspiegel im Plasma (vor allem die Spiegel der Vitamine A, D und
E) sollten regelmiafBig liberwacht werden, insbesondere bei Patienten mit hepatischer Dysfunktion oder
Niereninsuffizienz sowie bei Patienten, die eine Langzeitanwendung benétigen.

Patienten, die Vitamine fiir lingere Zeit ausschlieBlich {iber parenterale Multivitaminpréparate
erhalten, sollten {iberwacht werden, um eine angemessene Substitution zu gewéhrleisten.

Bei mangel- oder unterernihrten Patienten kann ein schneller Erndhrungsaufbau ein Refeeding-
Syndrom ausldsen, das durch gravierende Elektrolyt- und Fliissigkeitsverschiebung in Verbindung mit
metabolischen Komplikationen gekennzeichnet ist. Im Zuge des Ernédhrungsaufbaus sind Mineralien
wie Phosphat und Magnesium sowie Kofaktoren wie Thiamin erforderlich. Daher sollte zusammen
mit dem Erndhrungsaufbau auch eine Vitaminsubstitution eingeleitet werden. Fiir eine ausreichende
Versorgung mit Thiamin muss gesorgt werden.

In Anbetracht des Gehalts an Vitamin K sollten die Gerinnungsfaktoren des Patienten regelméfig
iiberwacht werden.

Bei Patienten unter Multivitaminsubstitution wurde iiber einen Anstieg der
Gallensdurekonzentrationen (insgesamt und einzelne Gallensduren einschlieBlich Glycocholsdure)



berichtet. Aufgrund der in Viant enthaltenen Glycocholsiure wird eine engmaschige Uberwachung der
Leberfunktion empfohlen.

Manche Vitamine (insbesondere A, B, und By) sind empfindlich gegeniiber UV-Licht (z. B. direktes
oder indirektes Sonnenlicht). Aulerdem kann die Konzentration insbesondere der Vitamine A, B;, C
und D mit zunehmendem Sauerstoffgehalt der Losung sinken. Diese Faktoren sollten in Betracht
gezogen werden, wenn keine angemessenen Vitaminspiegel erzielt werden.

Allgemeine Uberwachung der parenteralen Erndhrung

Es ist bekannt, dass sich bei manchen Patienten unter parenteraler Ernédhrung (auch unter parenteraler
Erndhrung mit Vitaminsubstitution) Leber- und Gallenerkrankungen entwickeln konnen. Hierzu
zéhlen Cholestase, Steatosis hepatis, Leberfibrose und -zirrhose mit der moglichen Folge einer
Leberinsuffizienz sowie Cholezystitis und Cholelithiasis. Daher wird bei parenteral erndhrten
Patienten, die mit Viant behandelt werden, eine Uberwachung der Leberfunktionswerte empfohlen.
Patienten, bei denen es zu auffalligen Laborwerten oder sonstigen Zeichen von Leber- und
Gallenerkrankungen kommt, sollten frithzeitig durch einen in der Hepatologie versierten Kliniker
beurteilt werden, um mogliche urséchliche oder beitragende Faktoren zu ermitteln und mégliche
therapeutische und prophylaktische Strategien festzulegen.

Patienten mit beeintrdchtigter Leberfunktion

Patienten mit beeintrachtigter Leberfunktion benétigen moglicherweise eine individuell abgestimmte
Vitaminsubstitution. Dabei ist besonders auf die Vitamin-A-Spiegel zu achten, da das Vorliegen einer
Lebererkrankung mit einer erhohten Anfalligkeit fiir Vitamin-A-Toxizitit verbunden ist, vor allem bei
Patienten mit chronischem Alkoholabusus.

Aufgrund des Gehalts an Glycocholséure ist bei einer wiederholten oder langfristigen Anwendung von
Viant eine sorgfiltige Uberwachung der Leberfunktion geboten.

Patienten mit beeintrdchtigter Nierenfunktion

Bei Patienten mit beeintriachtigter Nierenfunktion besteht in der Prédialysephase das potentielle Risiko
einer Uberdosierung/Toxizitit, da die renale Ausscheidung iiberschiissiger wasserloslicher Vitamine
herabgesetzt ist. Wahrend der Dialyse kann hingegen der Verlust von Vitaminen, insbesondere von
wasserloslichen Vitaminen, zu einem erhfhten Vitaminbedarf fiihren. Je nach Grad der
Nierenfunktionsstérung und nach vorliegenden Begleiterkrankungen kann eine individuell
abgestimmte Vitaminsubstitution erforderlich sein. Bei Patienten mit stark beeintrachtigter
Nierenfunktion ist besonders auf einen angemessenen Vitamin-D-Status sowie auf die Vermeidung
einer Vitamin-A-Toxizitdt zu achten.

Anwendung bei Patienten mit Vitamin-B;>-Mangel

Bei Patienten mit Risiko fiir einen Mangel an Vitamin B, (Cyanocobalamin) wie z. B. Patienten mit
Kurzdarmsyndrom, entziindlicher Darmerkrankung, Anwendung von Metformin seit mehr als

4 Monaten, Anwendung von Protonenpumpenhemmern oder Histamin-H,-Blockern seit mehr als

12 Monaten, Veganern oder sich streng vegetarisch erndhrenden Menschen sowie bei Erwachsenen
iiber 75 Jahren und/oder wenn eine mehrwochige Behandlung geplant ist, wird empfohlen, vor Beginn
der Behandlung mit Viant den Vitamin-B,-Status zu bestimmen.

Nach einigen Anwendungstagen konnen die in Viant jeweils enthaltenen Mengen an Cyanocobalamin
(Vitamin By;) und Folsdure ausreichend sein, um bei manchen Patienten mit einer durch Vitamin-B,-
Mangel bedingten megaloblastiren Anédmie zu einem Anstieg der Erythrozytenzahl, der
Retikulozytenzahl und der Himoglobinwerte zu fithren. Dies konnte einen bestehenden Vitamin-B,-
Mangel verschleiern, fiir dessen Behandlung hohere Dosen an Cyanocobalamin erforderlich sind, als
Viant zur Verfiigung stellt.



Bei der Interpretation von Vitamin-B,,-Spiegeln ist zu beachten, dass eine kiirzlich erfolgte
Vitamin-Bi,-Zufuhr Normalwerte ergeben kann, obwohl im Gewebe ein Mangel besteht.

Kinder

Viant darf bei Neugeborenen, Sduglingen und Kindern unter 11 Jahren nicht angewendet werden.
Altere Patienten

Bei dlteren Patienten ist grundsatzlich eine Anpassung der Dosierung (Dosisreduktion und/oder
Verldngerung des Dosierungsintervalls) in Erwdgung zu ziehen, da diese Patienten aufgrund ihres
fortgeschrittenen Alters hdufiger an einer Beeintrdchtigung der Leber-, Nieren- oder Herzfunktion

leiden sowie Begleiterkrankungen oder Begleitmedikationen haben.

Besondere Warnhinweise/VorsichtsmaBnahmen in Zusammenhang mit sonstigen Bestandteilen

Dieses Arzneimittel enthilt bis zu 2 mmol (46 mg) Natrium pro Durchstechflasche, entsprechend
2,3 % der von der WHO fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme
mit der Nahrung von 2 g.

Auswirkungen auf serologische Tests

Das Arzneimittel sollte nicht vor einer Blutentnahme zum Nachweis einer megaloblastiren Andmie
(pernizidsen Andmie) verabreicht werden, da die zugefiihrte Folsdure einen Cyanocobalamin-Mangel
verschleiern konnte und umgekehrt.

Das Vorliegen von Ascorbinsidure im Blut und Urin kann bei manchen Systemen zur Bestimmung der
Blut- und Uringlucose zu falsch hohen oder falsch niedrigen Glucosewerten fiihren.

Biotin kann Auswirkungen auf Laboruntersuchungen haben, die auf einer Wechselwirkung zwischen
Biotin und Streptavidin beruhen und die in Abhéngigkeit von der Untersuchungsmethode entweder zu
falsch erniedrigten oder falsch erhohten Untersuchungsergebnissen fithren konnen. Das Risiko von
Auswirkungen ist bei Kindern und Patienten mit Niereninsuffizienz erh6ht und steigt mit hdheren
Dosen. Bei der Interpretation der Ergebnisse der Laboruntersuchungen muss eine mogliche
Auswirkung des Biotins beriicksichtigt werden, insbesondere wenn eine Unstimmigkeit mit dem
klinischen Bild beobachtet wird (z. B. Ergebnisse von Schilddriisenuntersuchungen, die scheinbar auf
Morbus Basedow hinweisen, bei asymptomatischen Patienten, die Biotin einnehmen oder falsch
negative Troponintestergebnisse bei Patienten mit Herzinfarkt, die Biotin einnehmen). Sofern der
Verdacht auf eine Beeinflussung durch Biotin besteht, sollten — sofern verfligbar — alternative
Untersuchungen, die fiir Auswirkungen des Biotins nicht anféllig sind, verwendet werden. Bei der
Anforderung von Laboruntersuchungen bei Patienten, die Biotin einnehmen, sollte das Laborpersonal
konsultiert werden.

Kompatibilitét

Die Kompatibilitét sollte getestet werden, bevor Viant mit anderen Infusionslésungen / Emulsionen
zur Infusion gemischt wird (siehe Abschnitte 6.2 und 6.6).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Manche Arzneimittel konnen aufgrund verschiedener Wechselwirkungen die Vitaminspiegel erhohen
oder vermindern.

Arzneimittel, die die Vitaminspiegel erhéhen:
. Retinoide (z. B. Bexaroten oder Acitretin) erhdhen das Risiko einer A-Hypervitaminose (siche
Abschnitte 4.3 und 4.4).



Arzneimittel, die die Vitaminspiegel vermindern:

) Arzneimittel mit Auswirkungen auf den Vitamin-D-Stoffwechsel, einschlie8lich Antiepileptika
(z. B. Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin, Fosphenytoin und Primidon), antineoplastischer
Arzneimittel (z. B. Anthrazykline, Taxane), Rifampicin, Glucocorticoide, Efavirenz, Zidovudin
und Ketoconazol, kdnnen die Vitamin-D-Inaktivierungsrate erhdhen.

° Pyridoxin-Antagonisten, einschlieBlich Cycloserin, Hydralazin, Isoniazid, Penicillamin,
Phenelzin und Theophyllin, sowie bestimmte enzyminduzierende Antikonvulsiva (z. B.
Phenytoin oder Carbamazepin) kdnnen den Pyridoxin-Bedarf steigern.

) Ethionamid kann einen Pyridoxin-Mangel verursachen.

° Folsdure-Antagonisten (z. B. Methotrexat, Pyrimethamin), enzyminduzierende Antiepileptika
(z. B. Phenytoin, Fosphenytoin, Carbamazepin, Primidon) und hohe Dosen von in Tee
enthaltenen Catechinen konnen die Umwandlung von Folsdure von der inaktiven in die aktive
Form blockieren und so einen Folatmangel hervorrufen.

o Eine Behandlung mit Rifampicin fiihrt zu einer Verminderung der Vitamin-D-Konzentration.

Weitere Wechselwirkungen:

° Folsdure kann die Wirksamkeit bestimmter Antikonvulsiva beeinflussen, z. B. von
Phenobarbital, Phenytoin, Fosphenytoin und Primidon, was zu einer erhohten Anfallshiufigkeit
fiihrt.

° Hohe Folsdurespiegel konnen die Zytotoxizitdt von Fluoropyrimidin enthaltenden
Chemotherapien erhohen.

° Deferoxamin: Erhohtes Risiko einer eiseninduzierten Herzinsuffizienz aufgrund einer

gesteigerten Mobilisierung von Eisen durch Vitamin-C-Substitution (> 500 mg). Spezifische
VorsichtsmaBinahmen sind der Fachinformation zu Deferoxamin zu entnehmen.

o Viant enthélt Vitamin A, das zur Verstirkung einer idiopathischen intrakraniellen Hypertonie
fiihren kann, wenn es gemeinsam mit Arzneimitteln angewendet wird, die eine idiopathische
intrakranielle Hypertonie auslésen kdnnen (z. B. einige Tetracycline).

° Viant enthélt Vitamin K, das den Effekt einer Antikoagulationsbehandlung mit
Cumarinderivaten (z. B. Acenocoumarol, Warfarin, Phenprocoumon) abschwéchen kann. Daher
sollte wahrend einer Behandlung mit derartigen Antikoagulantien eine hiufigere und sorgfaltige
Uberwachung der Blutgerinnungsfaktoren (Prothrombinzeit [PT]/ International Normalized
Ratio [INR]) erfolgen.

) Tipranavir Lésung zum Einnehmen enthélt 116 L.E. Vitamin E pro ml und iibersteigt damit die
tagliche empfohlene Zufuhr.

Wechselwirkungen bei zusétzlicher Vitaminsubstitution

Bei manchen Arzneimitteln kdnnen Wechselwirkungen auftreten, wenn bestimmte Vitamine in
Mengen zugefiihrt werden, die deutlich iiber den in Viant enthaltenen Dosen liegen. Dies ist zu
beriicksichtigen, wenn Vitamine aus mehreren Quellen zugefiihrt werden. Gegebenenfalls sind eine
Uberwachung auf solche Wechselwirkungen und geeignete MaBnahmen erforderlich.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Vor der Verschreibung von Viant sollten Arzte die moglichen Risiken und den méglichen Nutzen fiir
die einzelne Patientin sorgfiltig abwégen.

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Viant bei
Schwangeren vor.

Es liegen keine ausreichenden tierexperimentellen Studien in Bezug auf eine Reproduktionstoxizitét
vor (siche Abschnitt 5.3).

Eine Anwendung von Viant wahrend der Schwangerschaft kann, falls erforderlich, in Betracht
gezogen werden, sofern das Anwendungsgebiet und die Dosierungen beachtet werden, um eine
Vitamin-Uberdosierung zu vermeiden.



Die empfohlene Tagesdosis sollte nicht iiberschritten werden, da hohe Dosen von Vitamin A
wihrend der Schwangerschaft zu Missbildungen des Fotus fiihren konnen.

Stillzeit

Viant und seine Metabolite werden in die Muttermilch ausgeschieden.

Eine Anwendung von Viant wéhrend der Stillzeit wird nicht empfohlen, da das Risiko einer
Vitamin-A-Uberdosierung beim Neugeborenen besteht.

Fertilitdt

Es liegen keine Daten vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Viant hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

In seltenen Féllen wurde tliber anaphylaktoide Reaktionen nach parenteraler Anwendung von
Multivitaminpraparaten berichtet. In seltenen Fallen wurde auch iiber anaphylaktoide Reaktionen nach
hohen intravendsen Dosen von Thiamin berichtet, iiberwiegend bei Patienten mit einer Priadisposition
fiir allergische Reaktionen. Das Risiko ist jedoch zu vernachlissigen, wenn Thiamin gleichzeitig mit
anderen Vitaminen der B-Gruppe angewendet wird.

Auflistung der Nebenwirkungen

Nebenwirkungen werden anhand folgender Haufigkeiten aufgelistet:

Sehr haufig: (=1/10)

Haufig: (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich: (> 1/1.000, < 1/100)

Selten: (> 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten: (< 1/10.000)

Nicht bekannt: (Hé&ufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Nicht bekannt: Ubelkeit, Erbrechen, Diarrho

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Nicht bekannt: Reaktionen an der Injektionsstelle, z. B. Brennen, Ausschlag

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt: Uberempfindlichkeit bis hin zum anaphylaktischen Schock
Untersuchungen
Nicht bekannt: Transaminasen erhoht, Alaninaminotransferase erhoht, Gallensduren gesamt

erhoht, Gammaglutamyltransferase erhoht, Glutamatdehydrogenase erhoht,
alkalische Phosphatase im Blut erhoht

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.



Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 WIEN, OSTERREICH, Fax: +
43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at/ anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Das Risiko einer Uberdosierung ist besonders hoch, wenn Vitamine aus mehreren Quellen zugefiihrt
werden, die Gesamtsubstitution eines Vitamins nicht dem individuellen Bedarf des Patienten
entspricht oder wenn der Patient besonders anfillig fiir Hypervitaminosen ist (z. B. Patienten mit

beeintrachtigter Leber- oder Nierenfunktion) (siche Abschnitt 4.4).

Symptome einer Uberdosierung

Eine Uberdosierung von Multivitaminen fiihrt in den meisten Fillen zu Ubelkeit, Erbrechen und

Diarrho.

Zudem kann es bei einer akuten oder chronischen Uberdosierung von Vitaminen zu einer

symptomatischen Hypervitaminose mit folgenden Symptomen kommen:

- Vitamin A: trockene, abschilfernde Haut und Zeichen eines erh6hten intrakraniellen Drucks;
eine Leberschiddigung kann zu Ikterus und Aszites fithren

- Vitamin C: Calciumoxalat-Kristalle konnen zu einem akuten Nierenversagen oder einer
chronischen Nephropathie fithren

- Vitamin D: Hyperkalzdmie

- Vitamin E: Ubelkeit, Kopfschmerzen, Schwiche

- Vitamin K: kann zu Gerinnungsstérungen fithren

- Vitamin Bg: periphere Neuropathie

- Vitamin B,: kann zu Gelbfarbung des Schweil3es fithren

- B-Vitamine: konnen die gelbe Farbe des Urins intensivieren

Behandlung

Die Behandlung einer Uberdosierung von Vitaminen besteht gewdhnlich im Absetzen des Vitamins
und sonstigen Mafinahmen wie klinisch angezeigt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Additiva zu i.v.-Losungen, Vitamine, Kombinationen

ATC-Code: B0O5XC30

Vitamine sind ein unverzichtbarer Bestandteil der Erndhrung. Sie dienen dem Erhalt der Integritét des
Korpers und seiner Funktionen.

Parenteral verabreichte Vitamine verhindern die klinischen Folgen eines Vitaminmangels in
Situationen, in denen keine orale Nahrungsaufnahme erfolgen kann oder darf.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Die im Arzneimittel enthaltenen Wirkstoffe sind physiologische Bestandteile des Korpers und durch
die intravenose Anwendung zu 100 Prozent bioverfiigbar.

Verteilung und Biotransformation

Die Vitamine werden im Kdorper auf gleiche Weise verteilt wie Vitamine, die mit oraler Ernéhrung
aufgenommen werden. Gleiches gilt fiir alle metabolischen Prozesse.



Elimination

Fettlosliche Vitamine werden primér im Leber- und Fettgewebe gespeichert. Mit Ausnahme von
Vitamin K werden fettldsliche Vitamine allgemein langsamer ausgeschieden als wasserldsliche
Vitamine; die Vitamine A und D konnen sich im Korper anreichern und toxische Wirkungen
verursachen. Vitamin K reichert sich iiberwiegend in der Leber an, wird jedoch nur fiir kurze Zeit im
Korper gespeichert. Wasserlosliche Vitamine wie Vitamin C und die B-Vitamine werden nur fiir kurze
Zeit im Korper gespeichert und dann mit dem Urin ausgeschieden.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Priklinische Effekte wurden nur nach Expositionen beobachtet, die ausreichend iiber der maximalen
humantherapeutischen Exposition lagen. Die Relevanz fiir den Menschen wird als gering bewertet.
Einzelheiten werden im Folgenden beschrieben:

a) Toxizitdt
Die Toxizitat der Wirkstoffe nach Einzelgabe und wiederholter Gabe ist sehr gering. Die vorliegenden
Daten lassen keine potentiellen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

b) Mutagenes oder tumorerzeugendes Potential

Es liegen keine priklinischen Studien zum mutagenen oder tumorerzeugenden Potential von Viant
VOr.

Im Rahmen der klinischen Anwendung sind keine mutagenen und kanzerogenen Effekte der
Wirkstoffe zu erwarten.

c¢) Teratogenitét

Es liegen keine Studien zur Reproduktions- und Entwicklungstoxizitét von Viant vor.

In Studien mit hohen Dosen einzelner Vitamine wurde iiber Entwicklungsstérungen des Fotus
berichtet.

d) Reproduktionstoxizitit

Es wurden keine Studien zur Embryotoxizitdt von Viant durchgefiihrt.

Das Trégersystem — sogenannte Mischmizellen (Glycocholsdure + Lecithin) — wurde untersucht.
Studien zur Embryotoxizitdt an Ratten und Kaninchen erbrachten keinerlei Hinweise auf ein
teratogenes Potential.

Bei Kaninchen fiihrte eine Dosis in Hohe des 10-Fachen der therapeutischen Dosis zu Spontanaborten.
Bei Ratten fiihrte die Anwendung einer Dosis, die etwa dem 10- bis 20-Fachen der therapeutischen
Dosis entsprach, wihrend der peri- und postnatalen Periode zu einer erhdhten Mortalitit der Jungtiere.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glycin

Salzséure 36 % (zur pH-Einstellung)
Glycocholsdure-Natriumsalz
(3-sn-Phosphatidyl)cholin (> 94,0 %, aus Sojabohnen)
Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)

Stickstoff (als Schutzgas)

6.2 Inkompatibilititen

Dieses Arzneimittel sollte nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden, wenn Kompatibilitdt und
Stabilitdt nicht nachgewiesen wurden. Weitere Informationen siche Abschnitt 6.6.



Wenn eine gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die mit Viant inkompatibel sind, erforderlich
ist, sind diese iiber separate i.v.-Infusionsschlduche zu verabreichen.

Zusétze konnten mit einer Losung zur parenteralen Ernéhrung, die Viant enthilt, inkompatibel sein.
Das in Viant enthaltene Vitamin A und Thiamin kénnen mit Bisulfiten in Losungen zur parenteralen
Erndhrung (z. B. als Folge einer Beimischung) reagieren, was zum Abbau von Vitamin A und Thiamin

fihren kann.

Ein pH-Anstieg der Lsung kann den Abbau bestimmter Vitamine steigern. Dies sollte beriicksichtigt
werden, wenn Mischungen, die Viant enthalten, alkalische Losungen beigemischt werden sollen.

Die Stabilitit von Folsdure kann mit zunehmender Calciumkonzentration der Mischung beeintrachtigt
sein.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

° Ungedffnet
2 Jahre

° Nach Rekonstitution und Verdiinnung
Das rekonstituierte und verdiinnte Arzneimittel ist sofort zu verwenden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Aufbewahrung

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Bei Raumtemperatur (nicht iiber 25 °C) verfillt das Arzneimittel
nach 3 Monaten.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Durchstechflaschen aus Braunglas Typ I (Ph.Eur.), verschlossen mit Brombutylgummistopfen, Inhalt:
932 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Erhéltlich in Packungen mit 5 und 10 Durchstechflaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Vorsichtsmaflnahmen fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

Hinweise zur Handhabung

Die Rekonstitution und Verdiinnung des Arzneimittels in einer geeigneten Infusionslosung / Emulsion
zur Infusion muss unter streng aseptischen Bedingungen erfolgen.

Das lyophilisierte Pulver in der Durchstechflasche muss durch Zugabe von 5 ml eines geeigneten
Losungsmittels (Wasser fiir Injektionszwecke oder Glucoseldsung 50 mg/ml oder
Natriumchloridlosung 9 mg/ml) und unter sanftem Schiitteln aufgelost werden. Nur verwenden, wenn
die rekonstituierte Losung klar ist und eine gelb-orange Farbe aufweist. Die rekonstituierte Losung ist
sofort zu verwenden.

Das Pulver muss sich vollstindig aufgeldst haben, bevor es einer
° Glucoseldsung 50 mg/ml

° Natriumchloridlésung 9 mg/ml

° Lipidemulsion



° bindren Mischung zur parenteralen Erndhrung mit Glucose, Elektrolyten und Aminoséuren

° oder terndren Mischung zur parenteralen Erndhrung mit Glucose, Elektrolyten, Aminoséuren
und Lipiden

zugesetzt wird.

Die gebrauchsfertige Losung griindlich mischen.
Nachdem Viant einer Lésung zur parenteralen Erndhrung zugesetzt wurde, ist die Losung auf
ungewohnliche Verfiarbungen und/oder sichtbare Ausfillungen, nicht geldste Komplexe oder Kristalle

zu kontrollieren.

Dieses Arzneimittel sollte, auBBer mit den oben aufgefiihrten, nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt
werden, wenn Kompatibilitét und Stabilitdt nicht nachgewiesen wurden.

Nur verwenden, wenn der Originalititsverschluss unversehrt, der Kuchen bzw. das Pulver gelb-orange
und das Behéltnis unbeschadigt ist.

Nur zur einmaligen Anwendung. Nach der Verwendung sind Behéltnis und nicht verbrauchte Reste zu
verwerfen.
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