V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Viantan proszek
do sporzadzania roztworu do infuzji przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI1.2.1. Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Niedobor witamin moze prowadzi¢ do wystgpienia okreslonego zespotu niedoboru, ktory moze miec
ciezki przebieg kliniczny. Problem ten dotyczy¢ moze wszystkich ludzi, bez wzgledu na wiek, plec,
rase lub region geograficzny, a w szczegolnosci na ryzyko to narazeni sa pacjenci zywieni pozajelitowo,
W szczegdlnosci pacjenci zywieni pozajelitowo przez dtugi czas.

W zwiazku z tym, ze zesp6l niedoboru witamin rozwija si¢ przez dtuzszy okres czasu, wystapienie
objawow zwigzanych z nieodpowiednia podaza substancji odzywczych bez jednoczesnego i
wystepujacego juz wezesniej niedoboru u pacjenta otrzymujacego catkowite zywienia pozajelitowe w
szpitalu krocej niz przez tydzien jest mato prawdopodobne. Zespdt niedoboru witamin wystepuje
zwykle u pacjentéw zywionych pozajelitowo przez dtuzszy czas. Mimo tego lekarze nie powinni czekad
az pojawia si¢ pierwsze objawy zespotu niedoboru witamin i powinni zaleci¢ suplementacje witamin
razem z plynami, glukoza, aminokwasami, tluszczami, substancjami mineralnymi i pierwiastkami
sladowymi juz na samym poczatku zywienia pozajelitowego.

Pacjenci mogg wymagacé zywienia pozajelitowego w zwigzku z réznymi schorzeniami lub stanami,
ktére zaburzaja przyjmowanie i przyswajanie lub wchlanianie pokarméw. W grupie najwyzszego
ryzyka znajduja si¢ pacjenci cigzko chorzy, pacjenci geriatryczni i nowotworowi oraz pacjenci z takimi
chorobami uktadu pokarmowego, jak nieswoiste zapalenie jelit, niedroznos¢ jelit lub zespot krotkiego
jelita.

Brak jest zcentralizowanych danych dotyczacych liczby pacjentow zywionych pozajelitowo; dane
r67nig si¢ pomigdzy poszczegdlnymi krajami, a nawet w obrgbie jednego kraju, co uzaleznione jest od
wielu czynnikow.

V1.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Viantan to mieszanina wielowitaminowa, zawierajagca wszystkie 13 witamin; jest wskazana do
stosowania u pacjentow dorostych i dzieci w wieku powyzej 11 lat, w celu zapewnienia dziennego
zapotrzebowania, jes$li podanie doustne jest przeciwwskazane, niemozliwe lub niewystarczajace, a
suplementacja witamin jest niezbedna podczas zywienia pozajelitowego.

Sktadniki produktu leczniczego Viantan sa generalnie wskazane do stosowania medycznego i sa
zaréwno skuteczne jak i bezpieczne.

Podstawowym celem zywienia pozajelitowego jest zapewnienie lub poprawa statusu zywieniowego
pacjentow, ktorzy przez krytyczny okres czasu nie moga by¢ prawidlowo zywieni. Witaminy sa
niezbedne do zachowania normalnej funkcji organizmu. Z uwagi na rézne czynniki uniemozliwiajace
pacjentowi przyjmowanie odpowiednich ilo$ci witamin z pozywienia, lekarz nie powinien czeka¢ az
wystapig pierwsze objawy kliniczne niedoboru witamin i powinien zaleci¢ pozajelitowa suplementacje
witamin jako integralny element Zywienia pozajelitowego. Jedna fiolka pokrywa dzienne
zapotrzebowanie na witaminy; w przypadku specyficznych niedoboréw poszczegdlnych witamin,
wymagana jest dodatkowa suplementacja.

Czgs¢ pacjentow wymaga zywienia pozajelitowego tylko przez krotki czas. Moze to dotyczy¢
pacjentow z nieswoistym zapaleniem jelit, chorobg nowotworowa lub w trakcie powrotu do zdrowia po
zabiegu chirurgicznym, urazach lub oparzeniach. Wykazano tez, ze w przypadku pacjentdw z cigzka
niedrozno$cig jelit oraz zespolem krotkiego jelita, zywienia pozajelitowe jest konieczne w kontekscie
przezywalno$ci w odlegltej perspektywie czasowej, utrzymania jakos$ci zycia oraz przyspieszenia
powrotu do zdrowia.



V1.2.3. Niewiadome zwiazane z korzy$ciami z leczenia

Nie ma zadnych niewiadomych dotyczacych korzysci terapeutycznych zwigzanych ze stosowaniem
produktu leczniczego Viantan, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.

V1.2.4. Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa
Istotne zidentyfikowane zagrozenia
Brak

Istotne potencjalne zagrozenia

Zagrozenie Co jest znane (w tym uzasadnienie, dlaczego zjawisko to mozna uznac za
potencjalne zagrozenie)

e Wplyw na czynniki Pacjenci podczas terapii przeciwzakrzepowej narazeni sg na zwigkszone

krzepniecia u ryzyko krwawien z zagrazajacymi zyciu powiktaniami, w szczegolnosci
pacjentow podczas krwotok $§rodmozgowy.

terapii

przeciwzakrzepowej | Podawanie witaminy K moze gwattownie odwroci¢ efekt dziatania lekow

Z zastosowaniem przeciwzakrzepowych; aczkolwiek z drugiej strony witaminy A lub E moga
pochodnych efekt tychze lekéw zwigkszac.

kumaryny (terapia
przeciwzakrzepowa) | W przypadku pacjentow zywionych pozajelitowo przyjmujacy jednocze$nie
leki przeciwzakrzepowe na bazie kumaryny wskazane jest okresowe badanie
czasu protrombinowego w celu upewnienia si¢, ze pacjent otrzymuje
wiasciwe dawki witamin, A, E, K i leku przeciwzakrzepowego. Dawki
witaminy E zawarte w produkcie leczniczym Viantan sg zbyt niskie w
kontekscie zwigkszenia zaburzen krzepnigcia nawet w przypadku pacjentow
z niedoborami witaminy K lub pacjentéw przyjmujacych leki
przeciwzakrzepowe. Wraz ze stosowaniem produktu leczniczego Viantan
suplementowana jest takze witamina K.

Brakujace informacje

Brak

V1.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Nie dotyczy. Nie planuje si¢ zadnych dodatkowych §rodkéw minimalizacji ryzyka.
V1.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu do obrotu
Nie dotyczy. Nie planuje si¢ planu rozwoju po wprowadzeniu produktu do obrotu.

V1.2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Nie dotyczy, jest to pierwszy plan zarzadzania ryzykiem dla tego produktu leczniczego.



