Prospecto: informacion para el usuario

Viant® polvo para solucion para perfusion

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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. Qué es Viant y para qué se utiliza

Viant es un polvo para solucion para perfusion que se administra mediante goteo. Contiene 13 vitaminas
(ver seccion 6). Viant se utiliza para suministrarle directamente en la sangre las vitaminas que necesita cada
dia para mantener las funciones normales del organismo, si usted no puede obtenerlas a través de la ingesta
normal de alimentos.

Viant puede administrarse a adultos y a nifios de edad igual o superior a 11 afios.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Viant

No use Viant:

si es alérgico a alguno de los componentes de este medicamento, al cacahuete o a la soja o0 a alguno de
los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6)

si ya tiene niveles altos de estas vitaminas

si tiene demasiado calcio en la sangre (hipercalcemia)

si tiene una excrecion excesiva de calcio por la orina (hipercalciuria)

si recibe vitamina A (retinol) de otras fuentes o derivados de la vitamina A (retinoides)

en recién nacidos, lactantes y nifios menores de 11 afios

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a usar Viant.

Su médico tendra especial cuidado si:

e toma vitaminas de otras fuentes
e tiene trastornos digestivos
e tiene problemas de higado o rifion
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o tiene enfermedades y/o trastornos preexistentes que puedan causar hipercalcemia y/o
hipercalciuria

e tiene riesgo de deficiencia de vitamina B12 (cianocobalamina), p. €j., si padece un sindrome de
intestino corto o una enfermedad inflamatoria intestinal (p. ej., enfermedad de Crohn o colitis
ulcerosa), si usa metformina (medicamento para ayudar a tratar la diabetes) mas de cuatro meses,
si usa inhibidores de la bomba de protones o antagonistas del receptor H, de la histamina
(medicamentos para tratar las Ulceras gastroduodenales o para reducir la acidez de los jugos
gastricos, p. ej., omeprazol, pantoprazol, etc., o ranitidina, famotidina, etc.) mas de 12 meses, si es
vegano o vegetariano estricto o si tiene mas de 75 afios de edad

e vaatomar las vitaminas durante un periodo de tiempo prolongado

e vaatomar este medicamento justo después de un largo periodo de inanicién o desnutricion grave

e consume alcohol regularmente (més de tres bebidas al dia 0 méas de siete bebidas a la semana)

Llame al médico o enfermero inmediatamente si aparecen signos de reaccion alérgica tales como
sudoracién, enrojecimiento de la piel, urticaria o dificultad para respirar para que se interrumpa
inmediatamente la perfusion y se instaure el tratamiento apropiado.

Es posible que se realicen maniobras de vigilancia y pruebas adicionales, como diversos examenes de
muestras de sangre y de la funcién hepatica para verificar que su organismo maneja adecuadamente las
vitaminas administradas.

Puede que el personal de enfermeria también tome medidas para garantizar que se cubran las necesidades
de vitaminas de su organismo. Ademas de Viant, es posible que reciba vitaminas adicionales con el fin de
cubrir sus necesidades completamente.

Nifios
Esta solucién no debe administrarse a recién nacidos, lactantes y nifios menores de 11 afios.

Uso de Viant con otros medicamentos
Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener
gue tomar cualquier otro medicamento.

No debe tomarse ningin medicamento que contenga vitamina A o derivados de la vitamina A (retinoides)
durante el tratamiento con Viant debido al riesgo de hipervitaminosis A (ver seccion 3).

Viant puede interaccionar con algunos medicamentos. Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si
estd utilizando alguno de los siguientes:
e Farmacos para el acné o la psoriasis (retinoides) como, p. €j., bexaroteno o acitretina

e Farmacos utilizados para tratar la epilepsia como, p. ej., fenobarbital, fenitoina, carbamazepina,
fosfenitoina y primidona

e Farmacos utilizados para tratar el VVIH (antirretrovirales, tipranavir)

e Antibidticos

e Antiinflamatorios

e Antifingicos como, p. €j., ketokonazol

e Farmacos utilizados para tratar las convulsiones o el trastorno bipolar (anticonvulsivos) como,
p.ej., cicloserina, hidralazina, isoniazida, penicilamina, fenelzina, teofilina, fenitoina,
carbamazepina, fenobarbital

e Etionamida (antibiotico utilizado para tratar la tuberculosis)

e Farmacos que bloguean el &cido félico (antifolatos), como, p. ej., metotrexato, pirimetamina

e Deferoxamina (farmaco para tratar la intoxicacion por hierro)

e Farmacos que pueden causar presion en el cerebro (algunas tetraciclinas)
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e Farmacos para evitar la coagulacién de la sangre (acenocumarol, warfarina, fenprocumaon)
e Fluoropirimidinas (farmacos utilizados para tratar el cancer)

Viant y los anélisis
No se le debe administrar Viant directamente antes de la realizacion de un analisis de glucosa en sangre o
de orina, ya que contiene vitamina C, la cual puede hacer que sus resultados sean inexactos.

Viant contiene 0,06 mg de biotina por vial. Si van a realizarle pruebas de laboratorio, debe informar a su
meédico o al personal del laboratorio de que esté recibiendo o ha recibido recientemente Viant, ya que la
biotina puede influir en los resultados de dichas pruebas. Dependiendo de la prueba, los resultados pueden
mostrar falsas elevaciones o falsas reducciones debido a la biotina. Su médico podra indicarle que deje de
recibir Viant antes de realizarle los andlisis de laboratorio. También debe saber que otros productos que tal
vez esté tomando, como preparados multivitaminicos o suplementos para el cabello, la piel y las ufias,
también pueden contener biotina y influir en los resultados de las pruebas de laboratorio. Informe a su
médico o al personal del laboratorio si estd tomando este tipo de productos.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Embarazo

Puede recibir Viant durante el embarazo en caso necesario, siempre que se observen la indicacién y la
posologia para evitar una sobredosis de vitaminas.

No debe excederse de la dosis diaria recomendada, ya que las dosis altas de vitamina A durante el
embarazo pueden causar malformaciones fetales.

Lactancia
No se recomienda el uso de Viant si esta en periodo de lactancia. Si amamanta durante el tratamiento con

Viant, existe el riesgo de que su bebé sufra una sobredosis de vitamina A.

Fertilidad
No se dispone de datos sobre el efecto de Viant en la fertilidad masculina y femenina.

Conduccion y uso de maquinas
La influencia de Viant sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.

Viant contiene sodio

Este medicamento contiene hasta 46 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en
cada vial. Esto equivale al 2,3 % de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

3. Como usar Viant

El polvo de Viant debe disolverse primero en una solucion liquida. A continuacion, antes de
administrarselo, se mezclar4 con un volumen mas grande de fluido (régimen de nutricién parenteral,
solucidn de glucosa o electrolitos). Viant se administrara en una vena mediante un gotero.

La dosis recomendada es de 1 vial al dia para los adultos y los nifios de edad igual o superior a 11 afos.

Si recibié més Viant del que debe
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El riesgo de sobredosis de vitaminas es mayor si estd recibiendo otros suplementos vitaminicos o si la
cantidad suplementada globalmente no concuerda con sus necesidades o ya es propenso a tener niveles
altos de vitaminas (hipervitaminosis).
Los sintomas mas frecuentes de sobredosis son nduseas, vomitos y diarrea. Otros sintomas de la sobredosis
aguda o a largo plazo de vitaminas son:

e sequedad y descamacion de la piel

e dolor de cabeza, vomitos y debilidad

e ictericia

e aumento de la presién en el cerebro con sintomas como dolor de cabeza, vomitos, confusion con
respecto al tiempo y vision doble

e trastornos de la coagulacion

e dolor de estdbmago

¢ signos de enfermedad del rifién, como dolor o dificultad al orinar

o niveles altos de calcio en la sangre

e entumecimiento, pinchazos u hormigueos en los pies o en las manos

o falta de coordinacion/caidas

e sudor amarillo

e 0Orina mas oscura

Informe a su médico si nota cualquiera de estos sintomas tras el uso de Viant.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 915620420, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los siguientes efectos adversos pueden ser graves. Si sufre cualquiera de los siguientes efectos adversos,
informe inmediatamente a su médico, que dejara de administrarle este medicamento:

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
Reacciones alérgicas graves (anafilactoides), nauseas, vomitos, diarrea y escozor o erupcion en el lugar de
la inyeccion. Las pruebas sanguineas de funcién hepatica pueden estar aumentadas.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su profesional sanitario, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
travées del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Viant
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http://www.notificaram.es/

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Condiciones de conservacion
Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). Si se conserva a temperatura ambiente (no superior a 25 °C), este

medicamento solo se puede utilizar en un plazo de tres meses.

Viant no se debe utilizar si la solucidn reconstituida no es transparente y de color amarillo-naranja, o si el

vial presenta algln tipo de dafio. La solucion reconstituida debe utilizarse inmediatamente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Viant

Un vial de 932 mg de sustancia seca (polvo) contiene:

1.

10.

11.

12.
13.

Retinol (vitamina A)

(en forma de palmitato de
retinol)

Colecalciferol
Todo-rac-alfa--tocoferol
(vitamina E)
Todo-rac-fitomenadiona
(vitamina K3)

Acido ascorbico (vitamina C)
Tiamina (vitamina B;)

(en forma de hidrocloruro de
tiamina)

Riboflavina (vitamina B,)

(en forma de fosfato sdédico de
riboflavina)

Piridoxina (vitamina Bg)

(en forma de hidrocloruro de
piridoxina)

Cianocobalamina (vitamina B,)
Acido fdlico (vitamina Bg) (en
forma de acido félico hidrato)
Acido pantoténico (vitamina Bs)
(en forma de dexpantenol)
Biotina (vitamina B-)
Nicotinamida (vitamina Bg3)

0,99 mg
1,82 mg

0,005 mg
9,11 mg

0,15 mg

200 mg
6,00 mg
7,63 mg

3,60 mg
4,58 mg

6,00 mg
7,30 mg

0,005 mg
0,60 mg

15,0 mg
14,0 mg
0,06 mg
40,0 mg

equivalentes a retinol
(vitamina A)

equivalentes a vitamina Ds

Los demas componentes son glicina, acido clorhidrico (para ajuste del pH), glicocolato de sodio,

fosfatidilcolina de soja e hidréxido de sodio (para ajuste del pH).
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Aspecto del producto y contenido del envase

Viant es un polvo para solucién para perfusion. Es una masa o polvo de color amarillo-naranja
suministrado en viales de vidrio marrén.

Se presenta envasado en cajas de 5 o 10 viales. Puede que solamente estén comercializados algunos
tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraRe 1

34212 Melsungen, Alemania

Responsable de la fabricacion:
B. Braun Melsungen AG

Am Schwerzelshof 1

34212 Melsungen, Alemania

Direccién postal
34209 Melsungen, Alemania

Tel.:  +49-5661-71-0
Fax:  +49-5661-71-4567

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion

B.Braun Medical SA
Ctra. Terrasa, 121
08191 Rubi (Esparia)

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdmico Europeo y en el
Reino Unido (Irlanda del Norte) con los siguientes nombres:

Austria, Alemania, Luxemburgo: Viant Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Bulgaria: Viant powder for solution for infusion
Croacia: Viant prasak za otopinu za infuziju

Republica Checa, Dinamarca,
Estonia, Finlandia, Noruega, Portugal,

Republica Eslovaca, Suecia: Viant

Italia: Envitavit

Polonia: Viantan

Eslovenia: Viant, prasek za raztopino za infundiranje
Espafia: Viant polvo para solucion para perfusion
Reino Unido (Irlanda del Norte): Nutratain

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Diciembre 2022
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La informacidn detallada de este medicamento est4 disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).

Esta informacidn esta destinada GUnicamente a profesionales del sector sanitario:

Instrucciones de manipulacion
Se deben adoptar estrictas precauciones de asepsia durante la reconstitucion y la dilucion del producto en
una solucién/emulsién para perfusion adecuada.
Viant debe administrarse lentamente.
El contenido de un vial se debe disolver afiadiendo 5 ml de un disolvente adecuado (agua para
preparaciones inyectables o solucion de glucosa de 50 mg/ml o de cloruro de sodio de 9 mg/ml) y agitando
suavemente para disolver el polvo liofilizado. No utilizar a menos que la solucién reconstituida sea
transparente y de color amarillo-naranja. La solucién reconstituida debe utilizarse inmediatamente.
El polvo debe estar completamente disuelto antes de transferirlo a

e una solucién de glucosa de 50 mg/ml
una solucién de cloruro de sodio de 9 mg/ml
una emulsion de lipidos
una mezcla binaria para nutriciéon parenteral que combina glucosa, electrolitos y aminoécidos
0 una mezcla ternaria para nutricién parenteral que combina glucosa, electrolitos y soluciones de
aminoé&cidos y lipidos

Mezclar bien la solucion final.
Tras la adicién de Viant a una solucion para nutricién parenteral, comprobar que no se haya producido un
cambio de color anémalo y/o que hayan aparecido precipitados, complejos insolubles o cristales.

Este medicamento no debe mezclarse con otros, excepto los anteriormente mencionados, a menos que se
haya demostrado su compatibilidad y estabilidad.

Usar solo cuando el precinto original esté intacto y el envase no presente dafios.

Para un solo uso. El envase y los residuos no utilizados se deben eliminar después del uso. La eliminacién
del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de
acuerdo con la normativa local.

Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.

Si fuera necesaria la coadministracion de farmacos incompatibles con Viant, la administracion se realizara
por vias IV separadas.

Los aditivos pueden ser incompatibles con la nutricion parenteral que contenga Viant.
La vitamina A y la tiamina de Viant pueden reaccionar con los bisulfitos de las soluciones para nutricion
parenteral (p. ej., como consecuencia de la agregaciéon de mezclas), con la consiguiente degradacion de la

vitamina A y la tiamina.

Un incremento del pH de una solucion puede aumentar la degradacion de algunas vitaminas. Esto debe ser
tenido en cuenta cuando se afiadan soluciones alcalinas a mezclas que contengan Viant.
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La estabilidad del acido félico puede verse alterada cuando se adiciona a mezclas con elevadas
concentraciones de calcio.
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