Podpisany certyfikatem wystawionym dla
Ewelina Pacuta-Kucharska (Certyfikat

28056003 kwalifikowany). Utworzony w dniu:

Ulotka dotaczona do opakowania: informacje dla pacjenta 2023-09-07 12:37:39 +0200

Konakion ® dla noworodkéw 2 mg/0,2 mL

roztwor doustny i do wstrzykiwan

fitomenadion (syntetyczna witamina K;)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowat te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ponownie jg przeczytad.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza, pielegniarki lub
farmaceuty.

- Lek ten przepisano dziecku. Nie nalezy go przekazywac innym, nawet jesli objawy jej
choroby sg takie same, poniewaz lek moze jej zaszkodzi¢.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
pielegniarce lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Konakion dla noworodkéw i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Konakion dla noworodkéw
Jak stosowac lek Konakion dla noworodkéw
Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak przechowywac lek Konakion dla noworodkow
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Konakion dla noworodkéw i w jakim celu sie go stosuje

Lek Konakion dla noworodkéw zawiera fitomenadion (syntetyczng witamine
K1), jest to lek przeciwkrwotoczny, ktory zapobiega i leczy utrate krwi z
naczyn krwionosnych.

Konakion jest przeznaczony dla dzieci ponizej 1 roku zycia w celu
zapobiegania i leczenia choroby krwotocznej noworodkéw (niedobér
czynnikéw krzepniecia Il, VII, IXi X), choroby spowodowanej niedoborem
witaminy K, ktéra charakteryzujg krwawienia pojawiajace sie zwykle dwa lub
trzy dni po narodzinach w postaci krwi w wymiocinach lub w kale,
krwawieniu z zotgdka lub z pepowiny.

Nalezy zwrdcié sie do lekarza, jesli dziecko nie czuje sie lepiej lub czuje sie
gorzej.



2. Informacje waizne przed zastosowaniem leku Konakion dla
noworodkéw

Kiedy nie stosowac leku Konakion dla noworodkéw
- jesli dziecko ma uczulenie na fitomenadion lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Konakion dla noworodkéw nalezy omoéwic to z
lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poinformowad lekarza w szczegdlnosci:

- jesli u dziecka wystepuje powazna choroba watroby. Lekarz podda je czestym
badaniom krwi w celu sprawdzenia jej ptynnosci;

- jesli dziecko urodzito sie przedwczesnie i wazyto mniej niz 2,5 kg, jako ze mogtoby
wystgpi¢ zazotcenie skory lub oczu (z6ttaczka) po podaniu leku Konakion dla
noworodkéw dozylnie lub domigsniowo.

NIE NALEZY stosowac leku jesli roztwdr jest metny, nieprzejrzysty lub nie zostat
rownomiernie wymieszany (zmiany te mogg zajs¢ w przypadku nieprawidtowego
przechowywania leku).

Konakion dla noworodkow a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych przez dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre planuje sie
stosowac u dziecka.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli dziecku podaje sie:

- leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny o dziataniu przeciwzakrzepowym;

- leki przeciwdrgawkowe stosowane w zapobieganiu wystepowania niektdrych typow
napadow drgawkowych;

- salicylany o dziataniu przeciwzapalnym i antybiotyki stosowane w leczeniu infekcji,
w szczegolnosci w duzych dawkach i przez dtuzszy okres.

Konakion dla noworodkow zawiera séd i lecytyne sojowa.

Lek zawiera sod.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej dawce, to znaczy lek uznaje sie
za ,wolny od

sodu”.

Lek zawiera soje.

Jesli dziecko jest uczulone na orzeszki ziemne lub soje, nie nalezy stosowac tego leku.

Jak stosowac lek Konakion dla noworodkéow

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w tej ulotce lub
zaleceniami lekarza lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza
lub pielegniarki.



Lek moze zostaé podany doustnie, dozylnie lub domiesniowo u noworodkow i
niemowlat ponizej 1 roku zycia.

SPOSOB PODAWANIA

Podanie leku Konakion dla noworodkdw doustnie

Po przetamaniu amputki, nalezy wtozy¢ strzykawke pionowo do amputki w celu
podania doustnego (dotgczona do opakowania). Zassac ptyn z amputki az do miejsca
zaznaczonego na strzykawce. Nalezy podawaé bezposrednio zawartosc strzykawki do
ust dziecka.

Amputka 2mg/0,2 ml i strzykawka

Przetamac amputke i pobrac zawartosé za pomoca strzykawki
Poda¢ ptyn za pomocg strzykawki do ust dziecka

Optukad po uzyciu. Strzykawke mozna przechowywad oddzielnie.
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Jesli nie jest dostepna strzykawka do podawania doustnego, mozna uzyé zwyktej
strzykawki z igtg (nie jest dotagczona do opakowania). W takim wypadku, po
przetamaniu amputki, nalezy zassaé strzykawka ilo$é ptynu zalecong przez lekarza.
Nalezy usung( igte i podac¢ bezposrednio zawartosc strzykawki do ust dziecka.

Podanie leku Konakion dla noworodkow dozylnie lub domiesniowo

Jesli to konieczne, podanie leku dziecku poprzez zastrzyk dozylny lub domie$niowy
nalezy zosta¢ wykonane wytgcznie przez personel medyczny (lekarza lub pielegniarke).

Nie nalezy rozciericza¢ lub mieszaé leku Konakion dla noworodkdéw z innymi
roztworami w momencie jego podania. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié sie do
lekarza.

DAWKOWANIE
Dawke leku ustali lekarz na podstawie stanu zdrowia, wieku i wagi dziecka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Konakion dla noworodkéw
Jesli przypadkowo dziecku zostanie podana zbyt duza dawka leku Konakion dla
noworodkdéw, nalezy bezzwtocznie powiadomic lekarza lub zgtosi¢ sie na oddziat
medycyny ratunkowej.

Objawy przedawkowania leku Konakion dla noworodkdédw u noworodkdéw i niemowlat
mogg obejmowac:

- zazotcenie skory lub oczu (z6ttaczka),

- wzrost wskaznikow w badaniach, ktére okreslajg prawidtowe dziatanie watroby
(hiperbilirubinemia, podwyzszony poziom GOT i GGTP),

- bdl brzucha,

- zaparcia,

- luzne stolce,

- zte samopoczucie,

- niepokdj,

- wysypka.

Wiekszos¢ podanych objawdéw niepozadanych nie zagrazata zyciu i ustgpita bez
jakiegokolwiek leczenia.



Pominiecie zastosowania leku Konakion dla noworodkéw
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Konakion dla noworodkéw

Nie nalezy przerywac leczenia bez skonsultowania sie z lekarzem. W razie watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié sie do lekarza, pielegniarki lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze wywotywac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
dziecka one wystgpia.

Podczas lub po podaniu dziecku leku Konakion dozylnie mogg wystgpic¢ nastepujgce
powaine objawy niepozadane:

- skurcz oskrzeli, ktéry utrudnia oddychanie (bronchospazm),

- niebieskawe zabarwienie skoéry (sinica),

- zaburzenie rytmu pracy serca (tachykardia),

- spadek cisnienia krwi (hipotonia),

- uderzenia goraca,

- zaburzenia smaku,

- nadmierna potliwos¢é.

Nastepujace mozliwe dziatania niepozadane, ktére wystapity po podaniu dozylnym
leku Konakion dla noworodkéw, zostaty wymienione wedtug czestosci wystepowania:
Bardzo rzadko (mogga dotyczy¢ 1 osoby na 10 000)

- Reakcje anafilaktyczne (reakcje alergiczne)

- Podraznienie lub zapalenie zyt

Dziatania niepoZgdane, ktore wystqpity po podaniu leku Konakion dla noworodkéw
domiesniowo
- Reakcje anafilaktyczne (reakcje alergiczne)

- reakcje skérne w miejscu wstrzykiwania (wystgpienie tego dziatania niepozgdanego
jest mato prawdopodobne z uwagi na matg ilos¢ ptynu).

Inne dziatania, ktdre dotyczg wqtroby

- Podwyzszony poziom bilirubiny (barwnik, ktéry powoduje zazétcenie oczu i skéry) we
krwi podczas pierwszych dni zycia. To dziatanie niepozadane wystepuje po podaniu
zbyt duzej dawki fitomenadionu noworodkom, a w szczegdlnosci wcze$niakom.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli u dziecka wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
pielegniarce lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
narodowego [wtoskiego] systemu zgtaszania pod adresem
http://www.agenziafarmaco.gov.it/content/come-segnalare-una-sospetta-reazione-
avversa. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej



http://www.agenziafarmaco.gov.it/content/come-segnalare-una-sospetta-reazione-avversa
http://www.agenziafarmaco.gov.it/content/come-segnalare-una-sospetta-reazione-avversa

informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Konakion dla noworodkéw

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywac w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem. Niezuzyta zawarto$¢
otwartych amputek nie moze by¢ stosowana i nalezy jg wyrzucié.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po ,,
Termin waznosci: ”.

Termin waznosci oznacza ostatni dziern podanego miesigca.

Nie nalezy stosowac leku jesli zauwazy sie, ze roztwor z przejrzystego stat sie metny.
Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktdrych juz sie nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chronié¢ Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Konakion dla noworodkow

- Substancjg czynng leku jest fitomenadion (witamina K1) 2 mg.

- Pozostate sktadniki: kwas glikolowy, wodorotlenek sodu, lecytyna sojowa (patrz punkt
2 ,Konakion dla noworodkdw zawiera séd i soje”), kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Konakion dla noworodkow i co zawiera opakowanie
Konakion ma postac przezroczystego roztworu.

Dostepny jest w opakowaniu zawierajagcym 5 amputek o pojemnosci 0,2 mL ze
strzykawka do podawania doustnego.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

Wytworca

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2019

Nastepujace informacje sg przeznaczone wytacznie dla lekarzy lub pracownikéw
medycznych:



Dawkowanie i sposob podawania
Profilaktyka
Zdrowe noworodki urodzone w 36 tygodniu cigzy lub starsze
e 1 mg podany poprzez zastrzyk domiesniowy bezposrednio po narodzinach lub
e 2 mg doustnie bezposrednio po narodzinach.
Po podaniu dawki doustnej nalezy podaé nastepna dawke 2 mg w 4-7 dniu zycia.
Nastepng dawke doustng 2 mg nalezy podac¢ 1 miesigc po narodzinach. Trzecia dawka
doustna moze zosta¢ pominieta u noworodkéw karmionych mlekiem modyfikowanym.

U wczesniakow urodzonych przed 36 tygodniem cigzy o wadze réwnej lub wiekszej niz
2,5 kg i u noworodkdéw urodzonych o czasie ze zwiekszonym ryzykiem (na przyktad
wczesniaki, cierpigce na zamartwice urodzeniowg, zéttaczke obturacyjng, z
niezdolnoscig potykania, ktérych matki zazywaty leki przeciwzakrzepowe lub
przeciwpadaczkowe): 1 mg domiesniowo lub dozylnie bezposrednio po narodzinach.
Decyzje o podaniu kolejnych dawek i o ich czestotliwosci nalezy podjgé na podstawie
obserwacji parametréw krzepniecia.

Wczesniaki urodzone przed 36 tygodniem cigzy o wadze mniejszej niz 2,5 kg:

0,4 mg/kg (rowne 0,04 mL/kg) domiesniowo lub dozylnie bezposrednio po
narodzinach. Nie nalezy przekracza¢ dawki podawanej pozajelitowo. Decyzje o podaniu
nastepnych dawek i o ich czestotliwosci nalezy zdecydowaé na podstawie obserwacji
parametréw krzepniecia.

ISTNIEJA DOWODY NA TO, ZE PROFILAKTYKA DOUSTNA JEST NIEWYSTARCZAJACA U
PACJENTOW Z CHOLESTATYCZNA CHOROBA WATROBY | Z ZABURZENIAMI
WCHEANIANIA (patrz punkt 5.1 Podsumowania Charakterystyki produktu).
OSTRZEZENIE: nalezy zachowa¢ szczegdlng uwage podczas obliczania i odmierzania
dawki na podstawie wagi dziecka (czesto zdarza sie podanie nieprawidtowej dawki
wynoszacej jej 10-krotng wartos¢).

Informacje o dawkowaniu u wczesniakéw po narodzinach w celu profilaktyki choroby
krwotocznej spowodowanej niedoborem witaminy K

Waga dziecka Dawka witaminy K po Objetos¢ iniekcji
narodzinach

1kg 0,4 mg 0,04 ml

1,5kg 0,6 mg 0,06 ml

2 kg 0,8 mg 0,08 ml

2,5 kg 1mg 0,1 ml

Powyzej 2,5 kg 1mg 0,1 ml

Zaleca sie dodatkowe dawki doustne u noworodkdw karmionych piersig, ale dane na
temat ich bezpieczenstwa i skutecznosci s ograniczone (patrz punkt 5.1

Podsumowania Charakterystyki produktu).

Sposdéb podawania

Pierwsza dawka: 1 mg dozylnie. Decyzje o podaniu nastepnych dawek nalezy podjac¢ na
podstawie obrazu klinicznego i obserwacji parametréw krzepniecia. Moze by¢
konieczne dodanie do leczenia lekiem Konakion dla noworodkéw 2 mg/0,2 ml roztwér




doustny i do wstrzykiwan innego leczenia o szybszym dziataniu, jak transfuzja krwi
petnej lub czynnikéw krzepniecia, aby wyréwnac straty spowodowane znacznym
krwawieniem oraz opdZnionym czasem reakcji na witamine K1.

Podanie doustne leku Konakion dla noworodkéw 2 mg/0,2 ml roztwér doustny i do
wstrzykiwan:

Po przetamaniu amputki, nalezy wtozy¢ pionowo do amputki strzykawke do podawania
doustnego (dotgczona do opakowania). Zassaé ptyn z amputki az do miejsca
zaznaczonego na strzykawce. Nalezy podawac bezposrednio zawartos$é strzykawki do
ust dziecka.

Jesli nie jest dostepna strzykawka do podawania doustnego, mozna uzyé zwyktej
strzykawki z igtg. W takim wypadku, po przetamaniu amputki, nalezy zassa¢ strzykawka
z igtg (nie dotaczona do opakowania) potrzebng ilos¢ ptynu. Nalezy usungé igte i podac
bezposrednio zawartosc¢ strzykawki do ust dziecka.

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wytwarzanie protrombiny moze byé niewystarczajgce w przypadku leczenia pacjentow
z powaznymi zaburzeniami czynnosci watroby. Ponadto nalezy uwaznie monitorowac
wskaznik INR po podaniu fitomenadionu u pacjentéw z powaznymi zaburzeniami
czynnosci watroby.

Podczas podawania leku, roztwdr w postaci miceli mieszanych zawartych w amputce
powinien by¢ przejrzysty. W wyniku nieprawidtowego przechowywania (wystawienia
na dziatanie promieni stonecznych lub temperatury wyzszej niz zalecana) roztwor moze
by¢ metny i moze zajs$¢ separacja faz. W takich przypadkach nie nalezy uzywac¢ amputki
(patrz punkt 6.4 Podsumowania Charakterystyki produktu). Roztwér do wstrzykiwan
nie powinien by¢ rozcieficzany lub mieszany z innymi roztworami do podawania
dozylnego, ale moze by¢ wstrzykiwana korncdwka zestawu infuzyjnego (patrz punkt 6.2
Podsumowania Charakterystyki Produktu).

Podanie leku Konakion dla noworodkéw 2 mg/0,2 ml roztwdr doustny i do wstrzykiwan
pozajelitowo zwigzane jest z mozliwym ryzykiem wystgpienia zéttaczki u weczesniakow
o wadze mniejszej niz 2,5 kg.

Przedawkowanie

Nie s3 dostepne dane na temat przedawkowania leku Konakion. Nie sg znane objawy
zatrucia witaming K1. S3 mozliwe skutki uboczne po wprowadzeniu ponownej terapii
przeciwzakrzepowej. Fitomenadion nie jest toksyczny dla zwierzat nawet w duzych
dawkach. Jesli to konieczne, w terapii przeciwzakrzepowej po przedawkowaniu
witaminy K1 nalezy stosowac heparyne.

Leczenie w przypadku podejrzenia przedawkowania powinno mie¢ na celu tagodzenie
objawow.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku (po,,
Termin waznosci: ”). Lek Konakion roztwér doustny i do wstrzykiwan nalezy chronié
przed $wiattem w temperaturze ponizej 252C. Nie zamrazaé. By lek zachowat swoje
wiasciwosci, nie nalezy stosowac niezuzytej zawartosci otwartych amputek i nalezy je
wyrzucic. Przechowywanie leku w innych warunkach niz podane moze spowodowa¢é
zmetnienie roztworu. W takim przypadku nie nalezy uzywac produktu.
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