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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
FrekaVit® fettloslich Adult

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

10 ml (= 1 Ampulle) FrekaVit® fettloslich Adult
enthalten:

Wirkstoffe:

Retinolpalmitat (entspr. Retinol
(Vitamin A) 1,059 mg

geschriebenen Menge an Fettemulsion vor-
sichtig zugemischt. Die Infusion erfolgt in der
fUr die Fettemulsion vorgeschriebenen Weise.

FrekaVit® fettloslich Adult kann auch zur Auf-
|6sung von FrekaVit® wasserldslich Novum
oder Soluvit N verwendet werden. Hierzu
werden 10 ml FrekaVit® fettloslich Adult
unter aseptischen Bedingungen zu der Tro-
ckensubstanz in eine Flasche FrekaVit®
wasserloslich Novum oder Soluvit N gege-
ben. Die Losung wird dann der Fettemulsion

|6slicher Vitamine (z. B. bei Hamodialyse)
kénnen eine hohere Zufuhr erforderlich
machen.

Hypervitaminose A

Das Risiko fur eine Hypervitaminose A und

eine Vitamin-A-Toxizitat (z. B. Haut- und

Knochenanomalien, Diplopie, Zirrhose) steigt

z.B. bei:

— Patienten mit EiweiBmangelernghrung,

— Patienten mit eingeschrankter Nierenfunk-
tion (sogar bei fehlender Vitamin-A-Sup-

(3530 I.E.) 1,941 mg zugemischt. plementation),

Ergocalciferol Flr weitere Informationen zu Inkompatibili- - Patienten mit eingeschréankter Leberfunk-
(Vitamin D,) 0,005 mg (200 I.E.) taten und zur Anwendung dieses Produkts tion,

Phytomenadion siehe Abschnitte 6.2 und 6.6. - kleinen Patienten (z. B. padiatrische Pa-
(Vitamin K) 0,15 mg tienten) und

all-rac-alpha-Tocopherol 4.3 Gegenanzeigen - Patienten unter chronischer Therapie.
(Vitamin E) 9,1 mg Akute Lebererkrankungen bei Patienten mit

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:
Sojadl
(8-sn-Phosphatidyl)cholin

1000 mg
120 mg

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Emulsion zur Infusion

KLINISCHE ANGABEN

Deckung des Tagesbedarfes an den fettlds-
lichen Vitaminen A, D,, E und K, bei Er-
wachsenen und Kindern ab 11 Jahren im
Rahmen einer parenteralen Erndhrung.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, werden zur
Deckung des Tagesbedarfes von Erwachse-
nen und Kindern ab 11 Jahren 10 ml
FrekaVit® fettloslich Adult empfohlen.

Die Behandlung mit FrekaVit® fettislich Adult
kann wéahrend der gesamten Dauer der
parenteralen Ernahrung fortgesetzt werden.
Es sollte so lange angewendet werden, wie
eine Substitution fettldslicher Vitamine er-
forderlich ist.

FrekaVit® fettloslich Adult kann Bestandteil
eines kompatiblen parenteralen Ernahrungs-
regimes sein (einschlieBlich Aminosauren,
Glucose, Lipiden und Spurenelementen), um
den Nahrstoffbedarf zu decken und der Ent-
wicklung von Mangelzustéanden vorzubeu-
gen. Dabei ist die Gesamtmenge an auf-
genommenen Vitaminen wie zum Beispiel
aus der Erndhrung, anderen Formen der
Vitaminsupplementation oder Arzneimitteln,
die Vitamine als Wirkstoff oder als zusatzli-
chen Bestandteil enthalten, zu berlcksich-
tigen.

Art der Anwendung
Zur intravendsen Anwendung.

FrekaVit® fettléslich Adult darf nicht in kon-
zentrierter Form angewendet werden, son-
dern ist als Zusatz zu einer geeigneten Fett-
emulsion vorgesehen. Hierzu werden 10 ml
FrekaVit® fettloslich Adult innerhalb einer
Stunde vor Anlegen der Infusion unter asep-
tisch einwandfreien Bedingungen der im
Rahmen der parenteralen Erndhrung vor-
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e Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe,
Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

e Hypervitaminosen (A, D,, E oder K,).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
WARNHINWEISE

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Schwere systemische Uberempfindlichkeits-
reaktionen wurden unter Anwendung von
Multivitaminpréaparaten und einzelner Vita-
mine beobachtet. Todlich verlaufende Reak-
tionen wurden bei Anwendung parenteraler
Vitaminpraparate gemeldet (siehe Abschnitt
4.8).

Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen
durch das in FrekaVit® fettloslich Adult ent-
haltene Sojadl hervorgerufen werden (siehe
Abschnitte 4.3 und 4.8).

In manchen Féllen kdnnen die Manifestatio-
nen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
wéhrend der intravendsen Anwendung von
Multivitaminpraparaten im Zusammenhang
mit der Infusionsgeschwindigkeit stehen.
FrekaVit® fettldslich Adult sollte langsam
intravends infundiert werden.

Die Infusion muss sofort abgebrochen wer-
den, wenn Zeichen oder Symptome einer
Uberempfindlichkeitsreaktion auftreten.

Vitamintoxizitat

Der klinische Status des Patienten und die
Vitaminkonzentrationen im Blut sollten Gber-
wacht werden, um eine Uberdosierung und
toxische Effekte zu vermeiden. Dies gilt ins-
besondere fir die Vitamine A, D und E und
fUr Patienten, die zusatzlich Vitamine aus
anderen Quellen erhalten oder andere Sub-
stanzen anwenden, die das Toxizitatsrisiko
erhéhen.

Eine Kontrolle der Plasmavitaminkonzen-
trationen ist vor allem bei Langzeitanwen-
dung wichtig sowie bei Leberfunktionsstd-
rungen und Niereninsuffizienz (veréanderter
Vitaminbedarf).

FrekaVit® fettloslich Adult deckt nur den
normalen Tagesbedarf an fettldslichen Vita-
minen. Bestehende Vitaminmangelzustande
sind getrennt zu behandeln.

Bei parenteraler Erndhrung ist auf eine zu-
satzliche tagliche Zufuhr der wasserléslichen
Vitamine in Héhe des empfohlenen Tages-
bedarfs zu achten. Erhéhte Verluste wasser-

aufgeflllten Vitamin-A-Speichern der Leber
kénnen zur Manifestation einer Vitamin-A-
Toxizitat fUhren.

Refeeding-Syndrom bei Patienten unter
parenteraler Erndhrung

Die Einleitung der Nahrstoffzufuhr kann bei
schwer mangelerndhrten Patienten zum
Refeeding-Syndrom fuhren, das durch eine
intrazelluldre Verschiebung von Kalium,
Phosphor und Magnesium gekennzeichnet
ist, wenn beim Patienten ein anaboler Effekt
eintritt. Thiaminmangel und FlUssigkeitsre-
tention kédnnen ebenfalls auftreten. Diese
Komplikationen lassen sich durch eine sorg-
faltige Uberwachung und eine langsame
Steigerung der Nahrstoffaufnahme bei
gleichzeitiger Vermeidung einer Uberernah-
rung verhindern. Kommt es zu Néahrstoff-
defiziten, kann eine angemessene Supple-
mentation gerechtfertigt sein.

Prazipitate bei Patienten unter parenteraler
Erndhrung

Bei Patienten unter parenteraler Erndhrung
wurden Prézipitate in den LungengefaBien
beobachtet, in manchen Fallen mit tddlichem
Verlauf. Die UberméaBige Zugabe von Calcium
und Phosphat erhéht das Risiko fur die
Bildung von Calciumphosphat-Prézipitaten.
Prézipitate wurden selbst bei Ldsungen be-
obachtet, die keine Phosphatsalze enthiel-
ten. Uber die Entstehung von Prézipitaten
distal zum integrierten Filter und einer ver-
muteten Prazipitatbildung im Blutstrom
wurde ebenfalls berichtet.

Zusatzlich zur optischen Inspektion der
Ldsung sollten auch das Infusionsbesteck
und der Katheter regelméaBig auf Prazipitate
kontrolliert werden.

Bei Anzeichen von Atemnot sollte die Infusion
abgebrochen und eine arztliche Untersu-
chung eingeleitet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Auswirkungen auf die Leber

Bei Patienten, die parenterale Vitaminpra-
parate erhalten, wird empfohlen, die Leber-
funktionswerte zu Uberwachen. Eine eng-
maschige Uberwachung wird vor allem bei
Patienten mit Ikterus oder anderen Zeichen
einer Cholestase empfohlen.

Unter Behandlung mit parenteralen Vitamin-
préparaten wurden vereinzelt Erhéhungen
der Leberenzymwerte beobachtet, ein-
schlieBlich Einzelféallen erhdhter Alanin-Ami-




ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS (Fachinformation)

FrekaVit® fettloslich Adult

paesel +lorei L’

notransferase (ALT)-Werte bei Patienten mit
entzUndlichen Darmerkrankungen (siehe
Abschnitt 4.8).

Dartber hinaus wurden bei Patienten unter
Behandlung mit parenteralen Vitaminpréa-
paraten insgesamt erhdhte Gallensaurespie-
gel beobachtet.

Es ist bekannt, dass sich bei manchen Pa-
tienten unter parenteraler Erndhrung (ein-
schlieBlich vitaminsubstituierter parenteraler
Ernéhrung) Leber- und Gallenerkrankungen
entwickeln konnen, darunter Cholestase,
hepatische Steatose, Fibrose und Zirrhose,
die zu Leberversagen fuhren kénnen, sowie
Cholezystitis und Cholelithiasis. Man geht
davon aus, dass mehrere Faktoren an der
Atiologie dieser Erkrankungen beteiligt sind
und diese je nach Patient variieren. Patien-
ten, bei denen aufféllige Laborwerte beob-
achtet werden oder die andere Zeichen von
Leber- und Gallenerkrankungen entwickeln,
sollten friihzeitig von einem auf Lebererkran-
kungen spezialisierten Arzt untersucht wer-
den, um mdgliche ursachliche oder beitra-
gende Faktoren zu erkennen und mogliche
therapeutische und vorbeugende MaBnah-
men einzuleiten.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrank-
ter Leberfunktion

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion
brauchen unter Umsténden eine individuell
eingestellte Vitaminsupplementation. Auf-
grund eines erhdhten Risikos fur eine Vita-
min-A-Toxizitat bei bestehender Lebererkran-
kung, insbesondere bei chronischem, Uber-
maBigem Alkoholkonsum, ist es hierbei
besonders wichtig, eine Vitamin-A-Toxizitat
zu vermeiden (siehe auch Hypervitaminose
A und Auswirkungen auf die Leber weiter
oben).

Anwendung bei Patienten mit eingeschrank-
ter Nierenfunktion

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
brauchen, abhéangig vom Grad der Funkti-
onseinschrankung und dem Vorliegen von
Begleiterkrankungen, unter Umstanden eine
individuell eingestellte Vitaminsupplementa-
tion. Bei Patienten mit schwerer Einschran-
kung der Nierenfunktion ist besonders darauf
zu achten, einen adaquaten Vitamin-D-
Status aufrechtzuerhalten und eine Vitamin-
A-Toxizitat zu vermeiden, die sich bei Pa-
tienten unter niedrig dosierter Vitamin-A-
Supplementation oder sogar ohne Supple-
mentation entwickeln kann.

Allgemeine Uberwachung

Bei Patienten, die parenteral Multivitamin-

praparate als einzige Vitaminquelle Uber

langere Zeit erhalten, sollten der klinische

Status und die Vitaminspiegel Uberwacht

werden. Es ist vor allem auf eine addquate

Supplementation der folgenden Vitamine zu

achten:

— Vitamin A bei Patienten mit Druckge-
schwiiren, Wunden, Verbrennungen, Kurz-
darmsyndrom oder Mukoviszidose,

— einzelne Vitamine bei Patienten mit ver-
andertem Bedarf aufgrund von Wechsel-
wirkungen mit anderen Arzneimitteln
(siehe Abschnitt 4.5).

Mangelzustande bezlglich eines oder meh-

rerer Vitamine muissen gezielt korrigiert

werden.

Es ist zu beachten, dass bestimmte Vitami-
ne, insbesondere Vitamin A, empfindlich
gegenuber UV-Licht (z. B. direkte oder indi-
rekte Sonneneinstrahlung) sind. Dartber
hinaus kann es bei héheren Sauerstoffkon-
zentrationen in der Lésung zu erhdhten Ver-
lusten an Vitamin A und Vitamin E kommen.
An diese Faktoren ist zu denken, wenn ad-
aquate Vitaminspiegel nicht erreicht werden.

Beeinflussung von Labortests

FUr jeden Labortest sollten die entsprechen-
den technischen Informationen hinzugezo-
gen werden, um den potentiellen Einfluss
von Vitaminen auf die Ergebnisse zu be-
stimmen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

FrekaVit® fettloslich Adult ist angezeigt zur
Anwendung bei Patienten Uber 11 Jahren.
Siehe auch weiter oben unter Hypervitami-
nose A in diesem Abschnitt.

Anwendung bei dlteren Menschen

Im Allgemeinen ist bei dlteren Patienten eine
Dosisanpassung (Senkung der Dosis und/
oder Verlangerung des Dosierungsintervalls)
in Betracht zu ziehen zur Berlcksichtigung
der bei diesen Patienten héufiger vorliegen-
den Einschrankungen der Leber-, Nieren-
oder Herzfunktion und der Begleiterkrankun-
gen und Begleitbehandlungen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Wechselwirkungsstudien
durchgefuhrt.

Wechselwirkungen zwischen einzelnen in
FrekaVit® fettloslich Adult enthaltenen Vita-
minen und den folgenden Substanzen sind
zu erwarten und entsprechend zu behandeln.
Zu den Substanzen und Wechselwirkungen
zahlen:

e Substanzen, die einen Pseudotumor ce-
rebri verursachen konnen (einschlieBlich
bestimmten Tetracyclinen): erhdhtes Risi-
ko flr einen Pseudotumor cerebri bei
gleichzeitiger Anwendung von Vitamin A.
Alkohol (chronischer, GbermaBiger Kon-
sum): erhdhtes Risiko fUr eine Vitamin-A-
Hepatotoxizitat.
Thrombozytenaggregationshemmer (z. B.
Acetylsalicylsaure): Vitamin E kann die
Hemmung der Thrombozytenaggregation
verstarken.

Bestimmte Antikonvulsiva (z. B. Phenytoin,
Carbamazepin, Phenobarbital, Valproat):
Kdénnen zu Vitamin-D-Mangel fihren.

e Bestimmte antiretrovirale Substanzen:
Verminderte Vitamin-D-Spiegel sind z. B.
mit Efavirenz und Zidovudin assoziiert.
Proteasehemmer sind mit einer vermin-
derten Bildung des aktiven Vitamin-D-
Metaboliten assoziiert.

Tipranavir, L6sung zum Einnehmen: Ent-
halt 116 I.E./ml Vitamin E, was die tégliche
empfohlene Menge Ubersteigt.
Retinoide, einschlieBlich Bexaroten: Er-
hoéhtes Toxizitatsrisiko bei gleichzeitiger
Anwendung mit Vitamin A (siehe Abschnitt
4.4: Hypervitaminose A).
Vitamin-K-Antagonisten (z. B. Warfarin):
FrekaVit® fettloslich Adult enthalt Vitamin
K;, das die Wirksamkeit einer Antikoagu-
lationstherapie mit Cumarin-Derivaten

einschranken kann. FrekaVit® fettloslich
Adult enthalt auch Vitamin E, das die Wirk-
samkeit einer Antikoagulationstherapie mit
Cumarin-Derivaten steigern kann. Bei der
Behandlung mit gerinnungshemmenden
Substanzen (Antikoagulantien) ist deshalb
eine sorgfaltige Uberwachung des Gerin-
nungsstatus erforderlich.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fuir die
Verwendung von FrekaVit® fettloslich Adult
bei Schwangeren oder Stillenden vor. Arzte
sollten vor der Anwendung von FrekaVit®
fettldslich Adult die méglichen Risiken und
den moglichen Nutzen bei jeder Patientin
sorgféaltig abwagen.

Es liegen keine klinischen Studien Uber die
Anwendung von FrekaVit® fettléslich Adult
in der Schwangerschaft und Stillzeit vor.

Fertilitat

Es liegen keine Daten zur Auswirkung von
FrekaVit® fettloslich Adult auf die Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Daten zur Auswirkung von
FrekaVit® fettloslich Adult auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Kraftfahrzeugen oder anderen schweren
Maschinen vor.

4.8 Nebenwirkungen

Die folgenden unerwinschten Arzneimittel-
reaktionen wurden unter Anwendung ande-
rer L&sungen mit einer &hnlichen Zusammen-
setzung nach Markteinfihrung gemeldet. Die
Reaktionen sind, soweit mdglich, nach Med-
DRA Systemorganklasse (SOK) und nach
bevorzugten Begriffen (Preferred Terms) nach
Schweregrad aufgefihrt. Die Haufigkeit der
beschriebenen unerwinschten Wirkungen
ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht abschatzbar).

Erkrankungen des Immunsystems: Uber-
empfindlichkeitsreaktion, Urtikaria*.

Erkrankungen des Nervensystems: Ge-
schmacksstérungen.

Herzerkrankungen: Herzstillstand*/**, Ta-
chykardie.

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums: Tachypnoe,
Atemnot*, Engegefuhl im Rachen*.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Oberbquchbesohwerden*, Diarrhoe, Erbre-
chen, Ubelkeit.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes: Juckreiz, Hautaus-
schlag*, Erythem*.

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort: Be-
schwerden im Brustkorb*, Fieber, Schmer-
zen, Reaktionen an der Infusionsstelle, Ge-
fhl von Brennen***, Schmerzen an der In-
fusionsstelle, Schmerzen an der Injektions-
stelle, Hautausschlag an der Infusionsstelle.
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Untersuchungen: Gamma-Glutamyltrans-
ferase erhoht, Vitamin A erhoht, Retinolbin-
dendes Protein erhéht, Transaminasen er-
hoéht, Alanin-Aminotransferase erhéht, Glu-
tamat-Dehydrogenase erhdht, alkalische
Phosphatase erhoht, Gesamtgallenséduren
erhoht.

* Manifestationen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion

** Gemeldet mit todlichem Verlauf

***Kann wahrend der Verabreichung des Pro-
dukts auftreten

Die in FrekaVit® fettldslich Adult enthaltenen
Sojaproteine kénnen in sehr seltenen Fallen
allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Die BioverfUgbarkeit betragt 100 %, da
FrekaVit® fettloslich Adult intravends appliziert
wird.

Es wurden keine Untersuchungen zur Phar-
makokinetik bei besonderen Patientenpo-
pulationen oder Beschwerden durchgeftihrt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Studien zum kanzerogenen Potential, zur
Reproduktions- und Entwicklungstoxizitat
und zum gentoxischen Potential der Be-
standteile von FrekaVit® fettloslich Adult
wurden nicht durchgefihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Die gebrauchsfertige Infusionslésung ist in-
nerhalb von 24 Stunden zu infundieren.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.

Nicht einfrieren.

Ampulle im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

Ein ausreichender Lichtschutz wahrend der
Infusion ist durch das Zumischen zu einer
geeigneten Fettemulsion gewahrleistet, di-
rekte Sonneneinstrahlung ist jedoch zu ver-
meiden.

Aufbewahrungsbedingungen nach Rekon-
stitution des Arzneimittels, siehe Abschnitt
6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

. E - Sojadl 1000 mg

liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver- . R

haltnisses des Arzr?eimittels. Angehérige von (3-sn-Phosphatidylcholin 120 mg Packung mit 4 oder 10 Ampullen a 10 mi
Glycerol 220 mg Emulsion.

Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine akute oder chronische Uberdosierung
von Vitaminen (vor allem von Vitamin A, D und
E) kann eine Hypervitaminose verursachen.

FrekaVit® fettloslich Adult ist ein Kombinati-
onspréparat der fettloslichen Vitamine A, D,
E und K, das ausschlieBlich zur Komplet-
tierung der parenteralen Erndhrung dient und
keine pharmakologischen Wirkungen entfal-
tet.

FrekaVit® fettloslich Adult deckt in der ange-
gebenen Dosierung den physiologischen
Bedarf an fettldslichen Vitaminen von Er-
wachsenen und Kindern ab 11 Jahren bei
vollstandiger parenteraler Erndhrung und ver-
hindert damit Vitaminmangelerscheinungen.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

In physiologischen Konzentrationen sind
toxische Wirkungen an Menschen nicht zu
erwarten.

023644-49882-100

Wasser fUr Injektionszwecke ad 10 ml
Natriumhydroxid zur Einstellung auf pH-
Wert 8,0

6.2 Inkompatibilitaten

Zusétze sind unter Umstanden nicht kom-
patibel mit parenteraler Erndhrung, die
FrekaVit® fettloslich Adult enthélt.

Es durfen keine anderen Arzneimittel oder
Substanzen zugegeben werden, ohne vorher

Arzneimitteln, darunter bestimmten Antibio-
tika, und Spurenelementen beschrieben.

Bei Bedarf sollten zur Abklarung von Kom-
patibilitdten die entsprechende Literatur und
Leitlinien zu Rate gezogen werden.

In FrekaVit® fettloslich Adult liegen die fett-
|6slichen Vitamine A, D,, E und K; in der
Olphase einer Fettemulsion gel®st vor.
FrekaVit® fettléslich Adult dient als Zusatz
zu einer geeigneten Fettemulsion, wobei die
Emulsion erhalten bleibt. FrekaVit® fettloslich
Adult darf nicht mit Elektrolytldsungen oder
anderen rein wassrigen Infusionsldsungen
gemischt werden, da die Gefahr besteht,
dass die Emulsion bricht und groB3e Fettpar-
tikel in die Blutbahn gelangen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

FrekaVit® fettloslich Adult darf nicht unver-
dunnt verabreicht werden (siehe auch 4.2).
Restmengen in angebrochenen Ampullen
sind zu verwerfen. Nicht verwendetes Arznei-
mittel oder Abfallmaterial ist entsprechend
den nationalen Anforderungen zu entsorgen.

Das Risiko fiir eine Uberdosierung ist be- die Kompatibilitdt und die Stabilitét d(?l’ da- 7. INHABER DER ZULASSUNG
sonders hoch bei Patienten, die Vitamine raus entstehenden Zubereitung zu prufen. Pacsel & Lorsi GmbH & Go. KG
aus verschiedenen Quellen aufnehmen und Bei notwendiger gleichzeitiger Gabe von Nordring 11
die Gesamtaufnahme nicht dem Bedarf des Arzneimitteln, die am Y-Stlick nicht kom- 47495 Rheinberg
Patienten entspricht und bei Patienten mit patibel sind, miissen separate Infusionslei- Deutschland
erhohter Anfalligkeit gegendber einer Hyper- tungen verwendet werden.
vitaminose (siehe Abschnitt 4.4) Das in FrekaVit® fettislich Adutt enthaltene | 8- ZULASSUNGSNUMMER
Die Behandlung einer Uberdosierung von Vitamin A kann in parenteralen Nahrldsungen 7006189.00.00
Vitaminen besteht in der Regel darin, die mit Bisulfiten reagieren (z.B. als Folge von
Vitaminzufuhr abzusetzen und aus anderen, Zusétzen) und zum Abbau von Vitamin A 9. DATUM DER ERTEILUNG DER
klinisch angezeigten MaBnahmen. Siehe fUhren. ZULASSUNG/VERLANGERUNG
auch Abschnitt 4.4. Eine Erhdhung des pH-Werts einer Lésung DER ZULASSUNG
. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN- kann.zu eilnem“verstérkt'en Abbau. bestimm- Datum der Erteilung der Zulassung:
SCHAFTEN ter \(ltamlneufuhren. Dies .I.St _t?elm Zusatlz 01.02.2022
alkalischer Losungen zu Nahrlésungen, die
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften FrekaVit® fettidslich Adult enthalten, zu be- | 10. STAND DER INFORMATION
Pharmakotherapeutische Gruppe: Emulsion denken. Oktober 2024
mit fettléslichen Vitaminen, ATC-Code: Es wurden zahlreiche andere Inkompatibili-
A11CCO1 taten zwischen Vitaminen und anderen | 11.VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig

FfA-SPC-01

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt




	﻿FrekaVit® fettlöslich Adult
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG


