FrekaVit wasserloslich Novum

Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Zusammensetzung: Eine Durchstechflasche mit 483,365 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung enthalt: Wirkstoffe: Vitamin B1(Thiaminnitrat) 3,1 mg, Vitamin B2(Ribofl avin) 3,6 mg in Form
von Ribofl avin-5’ Phosphat-Natrium 2 H20 4,9 mg, Vitamin PP (Nicotinamid) 40 mg, Vitamin B5 (D-
Pantothensdure) 15 mgin Form von Natriumpantothenat 16,5 mg, Vitamin B6(Pyridoxin) 4,0 mg in Form von
Py-ridoxinhydrochlorid 4,9 mg, Vitamin B8 (Biotin) 0,06 mg, Vitamin B9(Folsdure) 0,4 mg, Vitamin
B12(Cyanocobalamin) 0,005 mg, Vitamin C (Ascorbinsdure) 100 mg in Form von Natriumascorbat 113 mg.
Sonstige Bestandteile: Glycin 300 mg, Natriumedetat 0,5 mg.

Anwendungsgebiete: Deckung des physiologischen Bedarfes an wasserldslichen Vitaminen fiir
Erwachsene und Kinder ab 11 Jahren bei parenteraler Erndhrung.

Gegenanzeigen: Bekannte Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen
Bestandteile. Verdacht auf Thiamin (Vitamin B1)-Uberempfindlichkeit (bei parenteraler Applikation).
Anaphylaktische Reaktionen gegeniiber Natriumedetat. Hypervitaminose eines der in dieser Formulierung
enthaltenen Vitamine. Kinder im Alter von 11 Jahren oder jiinger. Besondere Patientengruppen: Bei
schwangeren Frauen und stillenden Mittern muss der Arzt vor der Verabreichung von FrekaVit wasserldslich
Novum fiir jeden Patienten sorgfaltig den Nutzen und die moglichen Risiken abwagen. Besondere Vorsicht ist
bei Patienten mit Leber und Nierenfunktionsstérungen und auch bei geriatrischen Patienten geboten.

Nebenwirkungen: Bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen eine der in FrekaVit wasserléslich Novum
vorliegenden Substanzen kdnnen sehr selten allergische Reaktionen auftreten. Nach parenteraler Gabe

von Vitamin B1 kénnen sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktionen, z.B. Exantheme, Atemnot und
Schockzustande auftreten. Nach Gabe von Vitamin Blsind sehr selten SchweilRausbriiche, Herzjagen,
Hautreaktionen mit Juckreiz und Nesselsucht beschrieben worden. Folsdure kann sehr selten zu Allergien und
bei Anwendung hoher Dosen in seltenen Fallen zu gastrointestinalen Stérungen, Schlafstérungen, Erregung und
Depression fihren. Die UbermaRig schnelle i. v. Verabreichung von Vitamin-B1-Praparaten kann in Einzelféllen
einen Kreislaufkollaps auslésen, der dem Bild des anaphylaktischen Schocks ahnlich ist. In Zusammenhang mit
anderen Losungen in dhnlicher Zusammensetzung wurden nach dem Inverkehrbringen die folgenden
unerwiinschten Reaktionen beschrieben:

Haufigkeit nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktion mit den folgenden Manifestationen: Urtikaria,
Beschwerden im Oberbauch, Herzstillstand (beschrieben mit letalem Ausgang), Atemnot, Engegefiihl im
Rachen, Hautausschlag, Erythem, Beschwerden in der Brust, Geschmacksstdorungen, Tachykardie, Tachypnoe,
Durchfall, Erbrechen, Ubelkeit, Juckreiz, Fieber, Schmerz, Reaktionen an der Infusionsstelle, Brennen (kann
wahrend der Verabreichung des Produkts auftreten), Schmerzen an der Infusionsstelle, Schmerzen an der
Injektionsstelle, Hautausschlag an der Infusionsstelle, Gammaglutamyl-Transferase erhoht, retinolbindendes
Protein erhoht, Transaminasen erhoht, Alanin-Aminotransferase erhéht, Glutamat-Dehydrogenase er-

hoht, alkalische Phosphatase im Blut erhdht, Gesamtgallensauren erhéht. Besondere Patientengruppen:

Bei Patienten unter chronischer Himodialyse, denen dreimal pro Woche Multivitaminpraparate mit 4 mg
Pyridoxin verabreicht wurden, traten Pyridoxin (Vitamin B6)-Hypervitaminose und Toxizitat auf (periphere
Neuropathie, unwillkiirliche Bewegungen).

Warnhinweise: Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Weitere Warnhinweise und VorsichtsmaRRnahmen fir die Anwendung entnehmen Sie

bitte der Fach- bzw. Gebrauchsinformation. Apothekenpflichtig.
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