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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Viant® Pulver zur Herstellung einer Infusions-
lösung

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE  
ZUSAMMENSETZUNG

Eine Durchstechflasche mit 932 mg Pulver 
zur Herstellung einer Infusionslösung enthält:

 1. Retinol (Vitamin A)
 (als Retinolpalmitat)
 entsprechend Retinol
 (Vitamin A)

0,99 mg

3300 I.E.

 2. Colecalciferol
 entsprechend Vitamin D3

0,005 mg
200 I.E.

 3. all-rac-α-Tocopherol 
 (Vitamin E)

9,11 mg

 4. all-rac-Phytomenadion 
 (Vitamin K1)

0,15 mg

 5. Ascorbinsäure (Vitamin C) 200 mg
 6. Thiamin (Vitamin B1)
 (als Thiaminchloridhydro-

chlorid)

6,00 mg

 7. Riboflavin (Vitamin B2)
 (als Riboflavinphosphat- 

Natrium)

3,60 mg

 8. Pyridoxin (Vitamin B6)
 (als Pyridoxinhydrochlorid)

6,00 mg

 9. Cyanocobalamin 
 (Vitamin B12)

0,005 mg

10. Folsäure (Vitamin B9)
 (als Folsäure-Hydrat)

0,60 mg

11. Pantothensäure 
 (Vitamin B5)
 (als Dexpanthenol)

15,0 mg

12. Biotin (Vitamin B7) 0,06 mg
13. Nicotinamid (Vitamin B3) 40,0 mg

Sonstige(r) Bestandteil(e) mit bekannter 
Wirkung: Dieses Arzneimittel enthält bis zu 
2 mmol (46 mg) Natrium pro Durchstech-
flasche, siehe Abschnitt 4.4.

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Pulver zur Herstellung einer Infusionslösung
Gelb-orangefarbener Kuchen bzw. gelb-
orangefarbenes Pulver

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Parenterale Vitaminzufuhr, wenn eine orale 
oder enterale Ernährung nicht möglich, un-
zureichend 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

Ältere Patienten:

Eine Anpassung der Dosis für Erwachsene 
allein aufgrund des Alters ist nicht unbe-
dingt erforderlich. Allerdings sollte der Arzt 
das erhöhte Risiko von Erkrankungen, die 
Einfluss auf die Dosierung in dieser Patien-
tengruppe haben könnten, berücksichtigen 
(siehe Abschnitt 4.4).

Patienten mit beeinträchtigter Leber- und 

Nierenfunktion:

Während der Behandlung sollten die Vita-
minspiegel im Plasma überwacht und ent-
sprechende Dosisanpassungen vorgenom-
men werden.

Kinder unter 11 Jahren:

Viant darf bei Neugeborenen, Säuglingen 
und Kindern unter 11 Jahren nicht ange-
wendet werden.

Hinweis:

Wenn Viant zusammen mit anderen vitamin-
haltigen Produkten angewendet wird, muss 
die Gesamtzufuhr dieser Vitamine berück-
sichtigt werden, um eine Überdosierung zu 
vermeiden.

Art der Anwendung

Intravenöse Anwendung.
Viant sollte langsam verabreicht werden. 
Die Dauer der Anwendung und die Infu-
sionsgeschwindigkeit richten sich nach den 
Empfehlungen für die Infusionslösung (siehe 
Abschnitt 6.6).

Vorsichtsmaßnahmen vor der Handhabung 
oder Anwendung des Arzneimittels

Viant darf nur als Zusatz zu Infusionslö-
sungen verwendet werden. Nach Rekonsti-
tution in Wasser für Injektionszwecke, Na-
triumchloridlösung 9 mg/ml oder Glucose-
lösung 50 mg/ml wird das Arzneimittel in 
kompatiblen Infusionslösungen/Emulsionen 
zur Infusion verdünnt (siehe Abschnitt 6.6). 
Nur verwenden, wenn die rekonstituierte 
Lösung klar ist und eine gelb-orange Farbe 
aufweist.

 4.3 Gegenanzeigen

 • Überempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe 
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile, einschließlich 
Sojaprotein/Sojaprodukte oder Erdnuss-
protein/Erdnussprodukte

 • Neugeborene, Säuglinge und Kinder un-
ter 11 Jahren

 • Vorbestehende Hypervitaminose
 • Schwere Hyperkalzämie, Hyperkalzurie 

oder jegliche Behandlungen, Erkrankun-
gen und/oder Zustände, die eine schwere 
Hyperkalzämie und/oder Hyperkalzurie 
hervorrufen können (z. B. Tumoren, Ske-
lettmetastasen, primärer Hyperparathy-
reoidismus, Granulomatose usw.)

 • Kombination mit Vitamin A oder Reti-
noiden (siehe Abschnitt 4.5)

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Warnhinweise

Es wurde über leichte bis schwere systemi-
sche Überempfindlichkeitsreaktionen auf die 
Bestandteile von Viant (darunter Vitamin B1, 
B2, B12, Folsäure, Soja-Lecithin und kreuz-
allergische Reaktionen auf Soja- oder Erd-
nussprotein) berichtet, siehe Abschnitt 4.8. 
Die Infusion oder Injektion muss sofort ab-
gebrochen werden, wenn sich Zeichen 
oder Symptome einer Überempfindlichkeits-
reaktion entwickeln.

Eine Durchstechflasche pro Tag sollte den 
normalen Tagesbedarf an Vitaminen decken 
und die Vitamin-Homöostase aufrechter-
halten. Wenn ein spezifischer Mangel an 

einzelnen Vitaminen besteht, müssen diese 
Vitamine individuell substituiert werden. Zu-
sätzlich zugeführte Vitamine aus anderen 
Quellen sind zu berücksichtigen, um eine 
Überdosierung und toxische Wirkungen zu 
vermeiden.

Ein erhöhtes Risiko einer A-Hypervitamino-
se und Vitamin-A-Toxizität besteht bei-
spielsweise bei Patienten mit Protein-Man-
gelernährung, beeinträchtigter Nierenfunk-
tion (selbst wenn keine Vitamin-A-Substitu-
tion erfolgt), beeinträchtigter Leberfunktion, 
bei Kindern und Jugendlichen sowie bei 
Patienten unter Langzeitanwendung. Eine 
akute Lebererkrankung kann bei Patienten 
mit einer erschöpften hepatischen Vitamin-A-
Speicherkapazität zur Manifestation einer 
Vitamin-A-Toxizität führen.

Alkohol fördert den hepatischen Vitamin-A-
Abbau und verstärkt die Vitamin-A-Toxizität. 
Daher ist bei Patienten mit chronischem 
Alkoholabusus besondere Vorsicht geboten.

Überhöhte Mengen an Vitamin D können zu 
Hyperkalzämie und Hyperkalzurie führen. 
Das Risiko einer Vitamin-D-Toxizität ist  
höher bei Patienten mit Erkrankungen und/
oder Zuständen, die eine Hyperkalzämie 
und/oder Hyperkalzurie hervorrufen können, 
und bei Patienten unter Langzeittherapie 
mit Vitaminen.

Überhöhte Mengen an Vitamin E können, 
wenn auch äußerst selten, die Wundhei-
lung beeinträchtigen, was auf eine Störung 
der Thrombozytenfunktion und der Blut-
gerinnung zurückzuführen ist. Das Risiko 
einer Vitamin-E-Toxizität ist höher bei Pa-
tienten mit beeinträchtigter Leberfunktion, 
Patienten mit Gerinnungsstörungen oder 
unter oraler Antikoagulation sowie bei Pa-
tienten unter Langzeittherapie mit Vitaminen.

Folsäure und Vitamin K können in hohen 
Dosen zu Erkrankungen des Gastrointesti-
naltrakts führen.

Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die 
Anwendung

Überwachung

Es ist die gesamte Vitaminzufuhr aus allen 
Quellen zu berücksichtigen, etwa aus Nah-
rungsmitteln (z. B. Fettemulsionen), aus 
anderen Vitaminpräparaten oder aus Arz-
neimitteln, die mit Viant wechselwirken 
könnten (siehe Abschnitt 4.5).

Der klinische Status und die Vitaminspiegel 
im Plasma (vor allem die Spiegel der Vita-
mine A, D und E) sollten regelmäßig über-
wacht werden, insbesondere bei Patienten 
mit hepatischer Dysfunktion oder Nieren-
insuffizienz sowie bei Patienten, die eine 
Langzeitanwendung benötigen.

Patienten, die Vitamine für längere Zeit aus-
schließlich über parenterale Multivitamin-
präparate erhalten, sollten überwacht wer-
den, um eine angemessene Substitution zu 
gewährleisten.

Bei mangel- oder unterernährten Patienten 
kann ein schneller Ernährungsaufbau ein 
Refeeding-Syndrom auslösen, das durch 
gravierende Elektrolyt- und Flüssigkeitsver-
schiebung in Verbindung mit metabolischen 
Komplikationen gekennzeichnet ist. Im Zu-
ge des Ernährungsaufbaus sind Mineralien 
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wie Phosphat und Magnesium sowie Ko-
faktoren wie Thiamin erforderlich. Daher 
sollte zusammen mit dem Ernährungsauf-
bau auch eine Vitaminsubstitution eingelei-
tet werden. Für eine ausreichende Versor-
gung mit Thiamin muss gesorgt werden.

In Anbetracht des Gehalts an Vitamin K 
sollten die Gerinnungsfaktoren des Patien-
ten regelmäßig überwacht werden.

Bei Patienten unter Multivitaminsubstitution 
wurde über einen Anstieg der Gallensäure-
konzentrationen (insgesamt und einzelne 
Gallensäuren einschließlich Glycocholsäure) 
berichtet. Aufgrund der in Viant enthaltenen 
Glycocholsäure wird eine engmaschige Über-
wachung der Leberfunktion empfohlen.

Manche Vitamine (insbesondere A, B2 und 
B6) sind empfindlich gegenüber UV-Licht 
(z. B. direktes oder indirektes Sonnenlicht). 
Außerdem kann die Konzentration insbe-
sondere der Vitamine A, B1, C und D mit 
zunehmendem Sauerstoffgehalt der Lösung 
sinken. Diese Faktoren sollten in Betracht 
gezogen werden, wenn keine angemesse-
nen Vitaminspiegel erzielt werden.

Allgemeine Überwachung der parenteralen 

Ernährung

Es ist bekannt, dass sich bei manchen Pa-
tienten unter parenteraler Ernährung (auch 
unter parenteraler Ernährung mit Vitamin-
substitution) Leber- und Gallenerkrankun-
gen entwickeln können. Hierzu zählen Cho-
lestase, Steatosis hepatis, Leberfibrose 
und -zirrhose mit der möglichen Folge einer 
Leberinsuffizienz sowie Cholezystitis und 
Cholelithiasis. Daher wird bei parenteral er-
nährten Patienten, die mit Viant behandelt 
werden, eine Überwachung der Leberfunk-
tionswerte empfohlen. Patienten, bei denen 
es zu auffälligen Laborwerten oder sonsti-
gen Zeichen von Leber- und Gallenerkran-
kungen kommt, sollten frühzeitig durch 
einen in der Hepatologie versierten Kliniker 
beurteilt werden, um mögliche ursächliche 
oder beitragende Faktoren zu ermitteln und 
mögliche therapeutische und prophylakti-
sche Strategien festzulegen.

Patienten mit beeinträchtigter Leberfunk-

tion

Patienten mit beeinträchtigter Leberfunk-
tion benötigen möglicherweise eine indivi-
duell abgestimmte Vitaminsubstitution. Da-
bei ist besonders auf die Vitamin-A-Spiegel 
zu achten, da das Vorliegen einer Leberer-
krankung mit einer erhöhten Anfälligkeit für 
Vitamin-A-Toxizität verbunden ist, vor allem 
bei Patienten mit chronischem Alkohol-
abusus.
Aufgrund des Gehalts an Glycocholsäure 
ist bei einer wiederholten oder langfristigen 
Anwendung von Viant eine sorgfältige 
Überwachung der Leberfunktion geboten.

Patienten mit beeinträchtigter Nierenfunk-

tion

Bei Patienten mit beeinträchtigter Nieren-
funktion besteht in der Prädialysephase 
das potentielle Risiko einer Überdosierung/
Toxizität, da die renale Ausscheidung über-
schüssiger wasserlöslicher Vitamine herab-
gesetzt ist. Während der Dialyse kann hin-
gegen der Verlust von Vitaminen, insbeson-
dere von wasserlöslichen Vitaminen, zu 
einem erhöhten Vitaminbedarf führen. Je 

nach Grad der Nierenfunktionsstörung und 
nach vorliegenden Begleiterkrankungen kann 
eine individuell abgestimmte Vitaminsub-
stitution erforderlich sein. Bei Patienten mit 
stark beeinträchtigter Nierenfunktion ist be-
sonders auf einen angemessenen Vitamin-
D-Status sowie auf die Vermeidung einer 
Vitamin-A-Toxizität zu achten.

Anwendung bei Patienten mit Vitamin-B12-

Mangel

Bei Patienten mit Risiko für einen Mangel 
an Vitamin B12 (Cyanocobalamin) wie z. B. 
Patienten mit Kurzdarmsyndrom, entzünd-
licher Darmerkrankung, Anwendung von 
Metformin seit mehr als 4 Monaten, An-
wendung von Protonenpumpenhemmern 
oder Histamin-H2-Blockern seit mehr als 
12 Monaten, Veganern oder sich streng 
vegetarisch ernährenden Menschen sowie 
bei Erwachsenen über 75 Jahren und/oder 
wenn eine mehrwöchige Behandlung ge-
plant ist, wird empfohlen, vor Beginn der 
Behandlung mit Viant den Vitamin-B12-Sta-
tus zu bestimmen.

Nach einigen Anwendungstagen können 
die in Viant jeweils enthaltenen Mengen an 
Cyanocobalamin (Vitamin B12) und Folsäure 
ausreichend sein, um bei manchen Patien-
ten mit einer durch Vitamin-B12-Mangel be-
dingten megaloblastären Anämie zu einem 
Anstieg der Erythrozytenzahl, der Retikulo-
zytenzahl und der Hämoglobinwerte zu 
führen. Dies könnte einen bestehenden Vi-
tamin-B12-Mangel verschleiern, für dessen 
Behandlung höhere Dosen an Cyanocobal-
amin erforderlich sind, als Viant zur Verfü-
gung stellt.

Bei der Interpretation von Vitamin-B12-Spie-
geln ist zu beachten, dass eine kürzlich er-
folgte Vitamin-B12-Zufuhr Normalwerte er-
geben kann, obwohl im Gewebe ein Mangel 
besteht.

Kinder

Viant darf bei Neugeborenen, Säuglingen 
und Kindern unter 11 Jahren nicht ange-
wendet werden.

Ältere Patienten

Bei älteren Patienten ist grundsätzlich eine 
Anpassung der Dosierung (Dosisreduktion 
und/oder Verlängerung des Dosierungsin-
tervalls) in Erwägung zu ziehen, da diese 
Patienten aufgrund ihres fortgeschrittenen 
Alters häufiger an einer Beeinträchtigung 
der Leber-, Nieren- oder Herzfunktion leiden 
sowie Begleiterkrankungen oder Begleit-
medikationen haben.

Besondere Warnhinweise/Vorsichtsmaß-
nahmen in Zusammenhang mit sonstigen 
Bestandteilen

Dieses Arzneimittel enthält bis zu 2 mmol 
(46 mg) Natrium pro Durchstechflasche, 
entsprechend 2,3 % der von der WHO für 
einen Erwachsenen empfohlenen maximalen 
täglichen Natriumaufnahme mit der Nah-
rung von 2 g.

Auswirkungen auf serologische Tests

Das Arzneimittel sollte nicht vor einer Blut-
entnahme zum Nachweis einer megalo-
blastären Anämie (perniziösen Anämie) ver-
abreicht werden, da die zugeführte Folsäure 
einen Cyanocobalamin-Mangel verschleiern 
könnte und umgekehrt.

Das Vorliegen von Ascorbinsäure im Blut 
und Urin kann bei manchen Systemen zur 
Bestimmung der Blut- und Uringlucose zu 
falsch hohen oder falsch niedrigen Gluco-
sewerten führen.

Biotin kann Auswirkungen auf Laborunter-
suchungen haben, die auf einer Wechsel-
wirkung zwischen Biotin und Streptavidin 
beruhen und die in Abhängigkeit von der 
Untersuchungsmethode entweder zu 
falsch erniedrigten oder falsch erhöhten 
Untersuchungsergebnissen führen können. 
Das Risiko von Auswirkungen ist bei Kin-
dern und Patienten mit Niereninsuffizienz 
erhöht und steigt mit höheren Dosen. Bei 
der Interpretation der Ergebnisse der La-
boruntersuchungen muss eine mögliche 
Auswirkung des Biotins berücksichtigt wer-
den, insbesondere wenn eine Unstimmig-
keit mit dem klinischen Bild beobachtet 
wird (z. B. Ergebnisse von Schilddrüsen-
untersuchungen, die scheinbar auf Morbus 
Basedow hinweisen, bei asymptomati-
schen Patienten, die Biotin einnehmen oder 
falsch negative Troponintestergebnisse bei 
Patienten mit Herzinfarkt, die Biotin ein-
nehmen). Sofern der Verdacht auf eine Be-
einflussung durch Biotin besteht, sollten – 
sofern verfügbar – alternative Untersuchun-
gen, die für Auswirkungen des Biotins nicht 
anfällig sind, verwendet werden. Bei der 
Anforderung von Laboruntersuchungen bei 
Patienten, die Biotin einnehmen, sollte das 
Laborpersonal konsultiert werden.

Kompatibilität

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

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige  
Wechselwirkungen

Manche Arzneimittel können aufgrund ver-
schiedener Wechselwirkungen die Vitamin-
spiegel erhöhen oder vermindern.

Arzneimittel, die die Vitaminspiegel erhöhen:
 • Retinoide (z. B. Bexaroten oder Acitretin) 

erhöhen das Risiko einer A-Hypervitami-
nose (siehe Abschnitte 4.3 und 4.4).

Arzneimittel, die die Vitaminspiegel vermin-
dern:
 • Arzneimittel mit Auswirkungen auf den 

Vitamin-D-Stoffwechsel, einschließlich 
Antiepileptika (z. B. Carbamazepin, Phe-
nobarbital, Phenytoin, Fosphenytoin und 
Primidon), antineoplastischer Arzneimit-
tel (z. B. Anthrazykline, Taxane), Rifampi-
cin, Glucocorticoide, Efavirenz, Zidovu-
din und Ketoconazol, können die Vita-
min-D-Inaktivierungsrate erhöhen.

 • Pyridoxin-Antagonisten, einschließlich 
Cycloserin, Hydralazin, Isoniazid, Peni-
cillamin, Phenelzin und Theophyllin, so-
wie bestimmte enzyminduzierende Anti-
konvulsiva (z. B. Phenytoin oder Carbam-
azepin) können den Pyridoxin-Bedarf 
steigern.

 • Ethionamid kann einen Pyridoxin-Mangel 
verursachen.

 • Folsäure-Antagonisten (z. B. Methotrexat, 
Pyrimethamin), enzyminduzierende Anti-
epileptika (z. B. Phenytoin, Fosphenytoin, 
Carbamazepin, Primidon) und hohe Do-
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sen von in Tee enthaltenen Catechinen 
können die Umwandlung von Folsäure 
von der inaktiven in die aktive Form blo-
ckieren und so einen Folatmangel her-
vorrufen.

 • Eine Behandlung mit Rifampicin führt zu 
einer Verminderung der Vitamin-D-Kon-
zentration.

Weitere Wechselwirkungen:
 • Folsäure kann die Wirksamkeit bestimm-

ter Antikonvulsiva beeinflussen, z. B. von 
Phenobarbital, Phenytoin, Fosphenytoin 
und Primidon, was zu einer erhöhten An-
fallshäufigkeit führt.

 • Hohe Folsäurespiegel können die Zyto-
toxizität von Fluoropyrimidin enthalten-
den Chemotherapien erhöhen.

 • Deferoxamin: Erhöhtes Risiko einer ei-
seninduzierten Herzinsuffizienz aufgrund 
einer gesteigerten Mobilisierung von Eisen 
durch Vitamin-C-Substitution (> 500 mg). 
Spezifische Vorsichtsmaßnahmen sind 
der Fachinformation zu Deferoxamin zu 
entnehmen.

 • Viant enthält Vitamin A, das zur Verstär-
kung einer idiopathischen intrakraniellen 
Hypertonie führen kann, wenn es ge-
meinsam mit Arzneimitteln angewendet 
wird, die eine idiopathische intrakranielle 
Hypertonie auslösen können (z. B. einige 
Tetracycline).

 • Viant enthält Vitamin K, das den Effekt 
einer Antikoagulationsbehandlung mit 
Cumarinderivaten (z. B. Acenocoumarol, 
Warfarin, Phenprocoumon) abschwächen 
kann. Daher sollte während einer Be-
handlung mit derartigen Antikoagulan-
tien eine häufigere und sorgfältige Über-
wachung der Blutgerinnungsfaktoren 
(Prothrombinzeit [PT]/ International Nor-
malized Ratio [INR]) erfolgen.

 • Tipranavir Lösung zum Einnehmen ent-
hält 116 I.E. Vitamin E pro ml und über-
steigt damit die tägliche empfohlene Zu-
fuhr.

Wechselwirkungen bei zusätzlicher Vitamin-
substitution

Bei manchen Arzneimitteln können Wech-
selwirkungen auftreten, wenn bestimmte 
Vitamine in Mengen zugeführt werden, die 
deutlich über den in Viant enthaltenen Do-
sen liegen. Dies ist zu berücksichtigen, wenn 
Vitamine aus mehreren Quellen zugeführt 
werden. Gegebenenfalls sind eine Über-
wachung auf solche Wechselwirkungen 
und geeignete Maßnahmen erforderlich.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und  
Stillzeit

Vor der Verschreibung von Viant sollten 
Ärzte die möglichen Risiken und den mög-
lichen Nutzen für die einzelne Patientin 
sorgfältig abwägen.

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte 
Erfahrungen mit der Anwendung von Viant 
bei Schwangeren vor.
Es liegen keine ausreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf eine Repro-
duktionstoxizität vor (siehe Abschnitt 5.3).
Eine Anwendung von Viant während der 
Schwangerschaft kann, falls erforderlich, in 
Betracht gezogen werden, sofern das An-
wendungsgebiet und die Dosierungen be-

achtet werden, um eine Vitamin-Überdo-
sierung zu vermeiden.

Die empfohlene Tagesdosis sollte nicht 
überschritten werden, da hohe Dosen 
von Vitamin A während der Schwanger-
schaft zu Missbildungen des Fötus füh-
ren können.

Stillzeit

Viant und seine Metabolite werden in die 
Muttermilch ausgeschieden.
Eine Anwendung von Viant während der 
Stillzeit wird nicht empfohlen, da das Risiko 
einer Vitamin-A-Überdosierung beim Neu-
geborenen besteht.

Fertilität

Es liegen keine Daten vor.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Viant hat keinen oder einen zu vernachläs-
sigenden Einfluss auf die Verkehrstüchtig-
keit und die Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen.

 4.8 Nebenwirkungen

In seltenen Fällen wurde über anaphylak-
toide Reaktionen nach parenteraler Anwen-
dung von Multivitaminpräparaten berichtet. 
In seltenen Fällen wurde auch über anaphy-
laktoide Reaktionen nach hohen intravenö-
sen Dosen von Thiamin berichtet, überwie-
gend bei Patienten mit einer Prädisposition 
für allergische Reaktionen. Das Risiko ist 
jedoch zu vernachlässigen, wenn Thiamin 
gleichzeitig mit anderen Vitaminen der B-
Gruppe angewendet wird.

Auflistung der Nebenwirkungen

Nebenwirkungen werden anhand folgender 
Häufigkeiten aufgelistet:
Sehr häufig: (≥ 1/10)
Häufig: (≥ 1/100, < 1/10)
Gelegentlich: (≥ 1/1.000, < 1/100)
Selten: (≥ 1/10.000, < 1/1.000)
Sehr selten: (< 1/10.000)
Nicht bekannt: (Häufigkeit auf Grundlage 

der verfügbaren Daten nicht 
abschätzbar)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Nicht bekannt: Übelkeit, Erbrechen, Diar-

rhö

Allgemeine Erkrankungen und  
Beschwerden am Verabreichungsort
Nicht bekannt: Reaktionen an der Injek-

tionsstelle, z. B. Brennen, 
Ausschlag

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Überempfindlichkeit bis 

hin zum anaphylaktischen 
Schock

Untersuchungen
Nicht bekannt: Transaminasen erhöht, 

Alaninaminotransferase er-
höht, Gallensäuren gesamt 
erhöht, Gammaglutamyl-
transferase erhöht, Gluta-
matdehydrogenase erhöht, 
alkalische Phosphatase im 
Blut erhöht

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Das Risiko einer Überdosierung ist beson-
ders hoch, wenn Vitamine aus mehreren 
Quellen zugeführt werden, die Gesamtsub-
stitution eines Vitamins nicht dem indivi-
duellen Bedarf des Patienten entspricht 
oder wenn der Patient besonders anfällig 
für Hypervitaminosen ist (z. B. Patienten mit 
beeinträchtigter Leber- oder Nierenfunk-
tion) (siehe Abschnitt 4.4).

Symptome einer Überdosierung

Eine Überdosierung von Multivitaminen führt 
in den meisten Fällen zu Übelkeit, Erbre-
chen und Diarrhö.
Zudem kann es bei einer akuten oder chro-
nischen Überdosierung von Vitaminen zu 
einer symptomatischen Hypervitaminose mit 
folgenden Symptomen kommen:
 – Vitamin A: trockene, abschilfernde Haut 

und Zeichen eines erhöhten intrakraniellen 
Drucks; eine Leberschädigung kann zu 
Ikterus und Aszites führen

 – Vitamin C: Calciumoxalat-Kristalle kön-
nen zu einem akuten Nierenversagen oder 
einer chronischen Nephropathie führen

 – Vitamin D: Hyperkalzämie
 – Vitamin E: Übelkeit, Kopfschmerzen, 

Schwäche
 – Vitamin K: kann zu Gerinnungsstörun-

gen führen
 – Vitamin B6: periphere Neuropathie
 – Vitamin B2: kann zu Gelbfärbung des 

Schweißes führen
 – B-Vitamine: können die gelbe Farbe 

des Urins intensivieren

Behandlung

Die Behandlung einer Überdosierung von 
Vitaminen besteht gewöhnlich im Absetzen 
des Vitamins und sonstigen Maßnahmen 
wie klinisch angezeigt.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Additiva 
zu i. v.-Lösungen, Vitamine, Kombinationen
ATC-Code: B05XC30
Vitamine sind ein unverzichtbarer Bestand-
teil der Ernährung. Sie dienen dem Erhalt 
der Integrität des Körpers und seiner Funk-
tionen.
Parenteral verabreichte Vitamine verhindern 
die klinischen Folgen eines Vitaminmangels 
in Situationen, in denen keine orale Nah-
rungsaufnahme erfolgen kann oder darf.
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 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Die im Arzneimittel enthaltenen Wirkstoffe 
sind physiologische Bestandteile des Kör-
pers und durch die intravenöse Anwendung 
zu 100 Prozent bioverfügbar.

Verteilung und Biotransformation

Die Vitamine werden im Körper auf gleiche 
Weise verteilt wie Vitamine, die mit oraler 
Ernährung aufgenommen werden. Gleiches 
gilt für alle metabolischen Prozesse.

Elimination

Fettlösliche Vitamine werden primär im Le-
ber- und Fettgewebe gespeichert. Mit Aus-
nahme von Vitamin K werden fettlösliche 
Vitamine allgemein langsamer ausgeschie-
den als wasserlösliche Vitamine; die Vitami-
ne A und D können sich im Körper anrei-
chern und toxische Wirkungen verursachen. 
Vitamin K reichert sich überwiegend in der 
Leber an, wird jedoch nur für kurze Zeit im 
Körper gespeichert. Wasserlösliche Vitamine 
wie Vitamin C und die B-Vitamine werden 
nur für kurze Zeit im Körper gespeichert 
und dann mit dem Urin ausgeschieden.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Präklinische Effekte wurden nur nach Ex-
positionen beobachtet, die ausreichend über 
der maximalen humantherapeutischen Ex-
position lagen. Die Relevanz für den Men-
schen wird als gering bewertet. Einzelhei-
ten werden im Folgenden beschrieben:

a) Toxizität
Die Toxizität der Wirkstoffe nach Einzelgabe 
und wiederholter Gabe ist sehr gering. Die 
vorliegenden Daten lassen keine potentiel-
len Gefahren für den Menschen erkennen.

b)  Mutagenes oder tumorerzeugendes Po-
tential

Es liegen keine präklinischen Studien zum 
mutagenen oder tumorerzeugenden Poten-
tial von Viant vor.
Im Rahmen der klinischen Anwendung sind 
keine mutagenen und kanzerogenen Effekte 
der Wirkstoffe zu erwarten.

c) Teratogenität
Es liegen keine Studien zur Reproduktions- 
und Entwicklungstoxizität von Viant vor.
In Studien mit hohen Dosen einzelner Vita-
mine wurde über Entwicklungsstörungen 
des Fötus berichtet.

d) Reproduktionstoxizität
Es wurden keine Studien zur Embryotoxizi-
tät von Viant durchgeführt.
Das Trägersystem – sogenannte Mischmi-
zellen (Glycocholsäure + Lecithin) – wurde 
untersucht.
Studien zur Embryotoxizität an Ratten und 
Kaninchen erbrachten keinerlei Hinweise 
auf ein teratogenes Potential.
Bei Kaninchen führte eine Dosis in Höhe 
des 10-Fachen der therapeutischen Dosis 
zu Spontanaborten. Bei Ratten führte die 
Anwendung einer Dosis, die etwa dem 10- 
bis 20-Fachen der therapeutischen Dosis 
entsprach, während der peri- und postna-
talen Periode zu einer erhöhten Mortalität 
der Jungtiere.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glycin
Salzsäure 36 % (zur pH-Einstellung)
Glycocholsäure-Natriumsalz
(3-sn-Phosphatidyl)cholin (≥ 94,0 %, aus 
Sojabohnen)
Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)
Stickstoff (als Schutzgas)

 6.2 Inkompatibilitäten

Dieses Arzneimittel sollte nicht mit anderen 
Arzneimitteln gemischt werden, wenn Kom-
patibilität und Stabilität nicht nachgewiesen 
wurden. Weitere Informationen siehe Ab-
schnitt 6.6.

Wenn eine gleichzeitige Anwendung von 
Arzneimitteln, die mit Viant inkompatibel 
sind, erforderlich ist, sind diese über sepa-
rate i. v.-Infusionsschläuche zu verabreichen.

Zusätze könnten mit einer Lösung zur pa-
renteralen Ernährung, die Viant enthält, in-
kompatibel sein.

Das in Viant enthaltene Vitamin A und Thia-
min können mit Bisulfiten in Lösungen zur 
parenteralen Ernährung (z. B. als Folge einer 
Beimischung) reagieren, was zum Abbau 
von Vitamin A und Thiamin führen kann.

Ein pH-Anstieg der Lösung kann den Ab-
bau bestimmter Vitamine steigern. Dies soll-
te berücksichtigt werden, wenn Mischun-
gen, die Viant enthalten, alkalische Lösun-
gen beigemischt werden sollen.

Die Stabilität von Folsäure kann mit zuneh-
mender Calciumkonzentration der Mischung 
beeinträchtigt sein.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

 • Ungeöffnet

 2 Jahre

 • Nach Rekonstitution und Verdünnung

 Das rekonstituierte und verdünnte Arz-
neimittel ist sofort zu verwenden.

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Im Kühlschrank lagern (2 °C – 8 °C). Bei 
Raumtemperatur (nicht über 25 °C) verfällt 
das Arzneimittel nach 3 Monaten.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Durchstechflaschen aus Braunglas Typ I 
(Ph. Eur.), verschlossen mit Brombutylgum-
mistopfen, Inhalt: 932 mg Pulver zur Her-
stellung einer Infusionslösung
Erhältlich in Packungen mit 5 und 10 Durch-
stechflaschen.
Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung und sonstige  
Hinweise zur Handhabung

Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen 
Anforderungen zu beseitigen.

Hinweise zur Handhabung

Die Rekonstitution und Verdünnung des 
Arzneimittels in einer geeigneten Infusions-
lösung/Emulsion zur Infusion muss unter 
streng aseptischen Bedingungen erfolgen.
Das lyophilisierte Pulver in der Durchstech-
flasche muss durch Zugabe von 5 ml eines 
geeigneten Lösungsmittels (Wasser für In-
jektionszwecke oder Glucoselösung 50 mg/
ml oder Natriumchloridlösung 9 mg/ml) und 
unter sanftem Schütteln aufgelöst werden. 
Nur verwenden, wenn die rekonstituierte 
Lösung klar ist und eine gelb-orange Farbe 
aufweist. Die rekonstituierte Lösung ist so-
fort zu verwenden.

Das Pulver muss sich vollständig aufgelöst 
haben, bevor es einer
 • Glucoselösung 50 mg/ml
 • Natriumchloridlösung 9 mg/ml
 • Lipidemulsion
 • binären Mischung zur parenteralen Er-

nährung mit Glucose, Elektrolyten und 
Aminosäuren

 • oder ternären Mischung zur parenteralen 
Ernährung mit Glucose, Elektrolyten, 
Aminosäuren und Lipiden

zugesetzt wird.

Die gebrauchsfertige Lösung gründlich mi-
schen.
Nachdem Viant einer Lösung zur parente-
ralen Ernährung zugesetzt wurde, ist die 
Lösung auf ungewöhnliche Verfärbungen 
und/oder sichtbare Ausfällungen, nicht ge-
löste Komplexe oder Kristalle zu kontrollie-
ren.

Dieses Arzneimittel sollte, außer mit den 
oben aufgeführten, nicht mit anderen Arz-
neimitteln gemischt werden, wenn Kompa-
tibilität und Stabilität nicht nachgewiesen 
wurden.

Nur verwenden, wenn der Originalitätsver-
schluss unversehrt, der Kuchen bzw. das 
Pulver gelb-orange und das Behältnis un-
beschädigt ist.

Nur zur einmaligen Anwendung. Nach der 
Verwendung sind Behältnis und nicht ver-
brauchte Reste zu verwerfen. 

 7. INHABER DER ZULASSUNG

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straße 1
34212 Melsungen
Deutschland

Postanschrift

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Deutschland

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

 8. ZULASSUNGSNUMMER

2200006.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER  
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
09. Oktober 2018

 10. STAND DER INFORMATION

Juni 2022



Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH 

Fachinfo-Service 

Mainzer Landstraße 55

60329 Frankfurt 
022249-80748 
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 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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