Ttumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego

Py [uwag: ttumaczki kursywq w nawiasach kwadratowych]

Fitomenadion (witamina K1)
(Sterylny roztwér do wstrzykiwan lub podawania doustnego) 2 mg/0,2 ml

MENARIGHT FORTE
Do stosowania doustnego/domiesniowego /dozylnego

Sktad jakosciowy i ilosciowy

Sktad:

Kazdy ml zawiera:

Fitomenadion Bp 10 mg
Woda do wstrzykiwar BP g.s.

Farmaceutyczna posta¢ dawkowania
Wstrzykniecie

Wskazania do stosowania

Fitomenadion 2 mg/0,2 ml jest wskazany w profilaktyce i leczeniu krwawieri z niedoboru witaminy
K (VKDB) u noworodkdéw i niemowlat.

Fitomenadion 2 mg/0,2 ml moze by¢ stosowany, po uzyskaniu specjalistycznej porady hematologa, jako
odtrutka na leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny u niemowlat i dzieci. Do stosowania jako
odtrutka na leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny u mtodziezy i dorostych.

Dawkowanie i spos6b podawania

Profilaktyka krwawienia z niedoboru witaminy K (VKDB)
Zdrowe noworodki urodzone w 36. tygodniu cigzy i starsze:
Albo:

- 1 mg podany we wstrzyknieciu domig$niowym w chwili urodzenia lub wkrétce po urodzeniu albo

- 2 mg doustnie w chwili urodzenia lub wkrétce po urodzeniu. W przypadku podania doustnego kolejna
dawke 2 mg nalezy poda¢ w wieku 4-7 dni. Kolejng doustng dawke 2 mg nalezy podaé w 1 miesigcu po
urodzeniu. U niemowlat karmionych wytacznie mieszankga mozna pomina¢ trzecia dawke doustna.
Weczesniaki ponizej 36 tygodnia cigzy o masie ciata 2,5 kg lub wiekszej oraz noworodki urodzone
o czasie, u ktérych wystepuije szczegélne ryzyko (np. weze$niactwo, zamartwica urodzeniowa, 26ttaczka
obturacyjna, niezdolno$¢ do potykania, stosowanie przez matke lekéw przeciwzakrzepowych lub
przeciwpadaczkowych): 1 mg domig$niowo lub dozylnie w chwili urodzenia lub wkrétce po urodzeniu.
llos¢ i czestotliwos¢ kolejnych dawek powinna by¢ uzalezniona od stanu krzepniecia.

Weczesniaki ponizej 36 tygodnia cigzy o masie ciata mniejsze niz 2,5 kg: 0,4 mg/kg (ekwiwalent 0,04
ml/kg) domigsniowo lub dozylnie w chwili urodzenia lub wkrétce po urodzeniu. Nie nalezy przekraczaé
tej dawki pozajelitowe].

llos¢ i czgstotliwos¢ kolejnych dawek powinna by¢ uzalezniona od stanu krzepniecia.

Istnieja dowody na to, ze profilaktyka doustna jest niewystarczajgca u pacjentéw z cholestatyczng
choroba watroby i zaburzeniami wchtaniania.

Leczenie wczesnego i/lub péznego krwawienia z niedoboru witaminy K (VKDB)

Poczatkowo 1 mg dozylnie i kolejne dawki w zaleznosci od potrzeb, w zaleznoéci od obrazu klinicznego
i stanu krzepniecia. Leczeniu fitomenadionem w dawce 2 mg/0,2 ml moze towarzyszy¢ bardziej
natychmiastowe skuteczne leczenie, takie jak transfuzja krwi lub czynnikéw krzepniecia krwi w cel
zrekompensowania powaznej utraty krwi i opéznionej odpowiedzi na witamine K1.




Metoda podania

Lek ten moze by¢ podawany we wstrzyknigciu domigéniowym, dozylnym lub doustnie, w zaleznoéci od
wskazania.

Stosowanie pozajelitowe: Do podawania objetosci wstrzyknie¢ od 0,04 ml (0,4 mg) do 0,1 ml (1 mg)
zaleca sig stosowanie strzykawek o pojemnosci 0,5 ml z podziatka co 0,01 ml, patrz punkt 6.6 Instrukcja
stosowania/obstugi.

Nie zaleca sige podawania preparatu Fitomenadion 2 mg/0,2 ml w infuzji dozylnej, poniewaz nie wolno
go rozciericza¢ ani miesza¢ z innymi lekami podawanymi pozajelitowo. Moze by¢ jednak podawany
poprzez wstrzyknigcie dawki do dolnej czgsci zestawu infuzyjnego zawierajgcego

5% dekstrozy lub 0,9% chlorku sodu z predkoscia 20,7 ml/minute.

Przeciwwskazania:
Nie stosowac u pacjentdw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na ktérykolwiek sktadnik preparatu.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoéci dotyczace uzytkowania

W momencie uzycia zawarto$¢ amputki powinna byé klarowna. Po nieprawidtowym przechowywaniu
zawartos¢ moze ulec zmetnieniu lub rozdzieleniu faz. W takim przypadku amputka nie moze by¢ juz
uzywana.

Podawanie pozajelitowe wczeéniakom wazacym mniej niz 2,5 kg moze zwigkszaé ryzyko rozwoju
encefalopatii bilirubinowej (kernicterus).

Niemowlgta z chorobg cholestatyczng musza otrzymywac fitomenadion w dawce 2 mg/0,2 ml we
wstrzyknigciu domigsniowym lub dozylnym, poniewaz u tych pacjentdw wchtanianie doustne jest
uposledzone.

Fitomenadion w dawce 2 mg/0,2 ml nalezy podawac we wstrzyknieciu dozylnym, gdy jest stosowany
jako odtrutka na leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny, poniewaz wstrzykniecia domieéniowe
moga u tych pacjentéw powodowaé znaczne krwawienie.

W tym produkcie amputki s3 celowo napetniane 0,5 ml + 0,1 ml, aby konsekwentnie uzyskiwacd
minimum 0,2 ml ekstrahowalnej objetosci/dostarczanej dawki. Ostateczny skfad nie ulega zmianie
i pozostanie na poziomie 2 mg/0,2 ml.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne formy interakgji
Nie s znane zadne istotne interakcje poza antagonizmem antykoagulantéw kumarynowych.

Cigza i karmienie piersig
Nie dotyczy

Wptyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy

Dziatania niepozadane

Istniejg doniesienia o reakcjach anafilaktoidalnych po dozylnym wstrzyknieciu tego leku. W miejscu
wstrzyknigcia moze wystgpi¢ miejscowe podraznienie, ale jest ono mato prawdopodobne ze wzgledu
na mata objetos¢ wstrzykniecia. Rzadko moga wystapic reakcje w miejscu wstrzykniecia, ktére moga
by¢ ciezkie, w tym zapalenie, zanik i martwica.

Przedawkowanie

Nie jest znany zespét kliniczny zwigzany z hiperwitaminoza witaminy K1.

Zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane zwigzane z przedawkowaniem fitomenadionu 2 mg/0,2
ml u noworodkéw i niemowlat: 26ftaczka, hiperbilirubinemia, wzrost aktywnosci GOT i GGT, b,
brzucha, zaparcia, miekkie stolce, zte samopoczucie, pobudzenie i wykwity skérne. Nie mozna’

Gstalic; =~ X




ich zwigzku Przyczynowego. Wiekszo$¢ z tych zdarzeri niepozadanych uznano za niegrozne i ustapity
one bez zadnego leczenia.
Leczenie przypuszczalnego przedawkowania powinno mieé na celu ztagodzenie objawdw.

Wiasciwosci farmakologiczne

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki przeciwkrwotoczne (witaminy).

Fitomenadion 2 mg/0,2 m| jest preparatem syntetycznego fitomenadionu (witaminy K1). Obecnoé¢
witaminy K1 jest niezbedna do tworzenia w organizmie protrombiny, czynnika VII, czynnika IX i czynnika
X oraz inhibitoréw krzepniecia, biatka C i biatka S.

Witamina K1 nie przenika fatwo przez bariere tozyskowa z matki na dziecko i jest stabo wydzielana do
mleka matki.

Brak witaminy K1 prowadzi do zwigkszonej tendencji do choroby krwotocznej u noworodkéw.
Podawanie witaminy K1, ktéra stymuluje synteze wyzej wymienionych czynnikéw krzepnigcia przez
watrobe, moze odwrdci¢ nieprawidtowy stan krzepniecia spowodowany niedoborem witaminy K1.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

W mieszanym roztworze miceli witamina K1 jest rozpuszczana za pomocy fizjologicznego uktadu
koloidalnego sktadajacego sie z lecytyny i kwasu 26tciowego.

Po podaniu domigsniowym uwalnianie witaminy K1 do krazenia jest przedtuzone, tj. droga
domiesniowa dziata jak depozyt. Pojedyncza dawka 1 mg podana domieéniowo skutkuje
poréwnywalnym stezeniem witaminy K1 po 1 miesigcu jak dwie dawki 2 mg (jedna podana w chwili
urodzenia, a druga po tygodniu).

Witamina K1 gromadzi sie gtéwnie w watrobie, jest do 90% zwiazana z lipoproteinami w osoczu i jest
przechowywana w organizmie tylko przez krétki czas.

Witamina K1 jest przeksztatcana w bardziej polarne metabolity, takie jak 2,3-epoksyd fitomenadionu.,
Okres péttrwania witaminy K1 w osoczu wynosi okoto 72 godzin u noworodkéw i okoto 1,5 do 3 godzin
u dorostych. Witamina K1 jest wydalana z 26tcig i moczem w postaci koniugatéw glukuronidu i
siarczanu.

Niezgodnosci:
Nie dotyczy

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace przechowywania:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30 C, Chroni¢ przed Swiattem.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.
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Ja, Agata Kordylewska, ttumaczka przysiegta jezyka angielskiego wpisana na liste ttumaczy przysiegtych
Ministerstwa Sprawiedliwoéci pod numerem TP/48/13, niniejszym poswiadczam zgodnosé powyiszego
ttumaczenia W jezyku polskim z okazanym mi tekstem niesygnowanym W jezyku angielskim.
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