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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Fitomenadion Terapia 10 mg/ml solutie injectabila
Fitomenadiona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si vi se administreze acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Fitomenadion Terapia 10 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti inainte sa vi se administreze Fitomenadion Terapia 10 mg/ml
Cum vi se va administra Fitomenadion Terapia 10 mg/ml

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fitomenadion Terapia 10 mg/ml

Continutul ambalajului si alte informatii

oL E

1. Ce este Fitomenadion Terapia 10 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

Fitomenadiona este o vitamina sinteticad numita si vitamina K1 ce apartine grupului de medicamente numite
hemostatice.

Fitomenadion Terapia 10 mg/ml este utilizat:

- Pentru a preveni si trata sangerarile dupa utilizarea anumitor medicamente pentru subtierea sangelui
(numite anticoagulante).

- Pentru a trata copii (cu varsta de cel putin 1 an) cu boli de ficat sau cu nivel scazut de vitamina K1,
datoritd bolii. Fitomenadion Terapia 10 mg/ml este, in mod obisgnuit, utilizat pentru a trata acesti copii
dupa recomandarea medicului specialist hematolog.

- Pentru bebelusii care nu au suficienta vitamina K1 in organism. Administrarea de Fitomenadion Terapia
10 mg/ml previne si trateaza sangerarea determinatd de lipsa de vitamina K1. Aceasta se numeste "
hemoragie datorita deficitului de vitamina K1 ". Aceasta este o afectiune grava, dar rara.

Fitomenadion Terapia 10 mg/ml actioneaza ajutand organismul dumneavoastra sa sintetizeze factori de
coagulare ai séngelui. Acesti factori de coagulare ai sdngelui ajuta la oprirea sangerarilor.
2. Ce trebuie si stiti inainte inainte de a vi se administra Fitomenadion Terapia 10 mg/ml

Nu trebuie sa vi se administreze Fitomenadion Terapia 10 mg/ml
- daca sunteti alergic la fitomenadiona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).




Nu trebuie sa vi se administreze Fitomenadion Terapia 10 mg/ml daca oricare dintre situatiile mentionate
mai sus este valabila in cazul dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu asistenta medicala, inainte de a vi se administra Fitomenadion Terapia 10 mg/ml.

Atentionari si precautii

Tnainte de a vi se administra Fitomenadion Terapia 10 mg/ml, adresati-vi medicului dumneavoastra sau
asistentei medicale daca:

- Aveti probleme grave de ficat

- Aveti valva cardiaca artificiala

Tnainte de a se administra Fitomenadion Terapia 10 mg/ml copilului dumneavoastri, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale dacd copilul are o problemd cu fluxul de bild in organism (boala
colestaticd). Bila este importantd pentru cd ajuta organismul sa utilizeze anumite vitamine.

Fitomenadion Terapia 10 mg/ml impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati sau
daca copilul dumneavoastra ia orice alte medicamente. Acestea includ medicamente eliberate fara prescriptie
medicald si medicamente pe baza de plante.

Acest lucru se datoreaza faptului ca Fitomenadion Terapia 10 mg/ml poate afecta modul in care actioneaza
unele medicamente. De asemenea, unele medicamente pot afecta modul in care actioneazd Fitomenadion
Terapia 10 mg/ml.

Tn special, spuneti medicului dumneavoastri sau asistentei medicale daci luati sau dacid copilul
dumneavoastra ia medicamente pentru a opri coagularea séngelui (anticoagulante).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Medicul dumneavoastra va decide daci trebuie sa vi se administreze Fitomenadion Terapia 10 mg/ml.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Fitomenadion Terapia 10 mg/ml nu va afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi unelte sau
utilaje. Discutati cu medicul dumneavoastrd daca observati orice probleme care ar putea afecta capacitatea de
a conduce vehicule sau de a folosi unelte sau utilaje in timp ce vi se administreaza Fitomenadion Terapia 10
mg/ml.

3. Cum vi se va administra Fitomenadion Terapia 10 mg/ml

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul sau asistenta medicald. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicald dacd nu sunteti sigur.

Fitomenadion Terapia 10 mg/ml trebuie sa vi se administreze dumneavoastra sau copilului dumneavoastra de
catre medicul sau de catre asistenta medicald printr-o injectie intramusculard sau printr-o0 injectie
intravenoasa (injectare intr-o vena).

Doza recomandata este:
Adulti

- Pentru persoanele care sangereaza dupad ce au luat medicamente pentru subfierea sangelui
(anticoagulante), doza uzuald este de 5 pana la 10 mg.

- Pentru persoanele care au sangerare severa doza de Fitomenadion Terapia 10 mg/ml (5 pana la 10 mg) se
administreaza de obicei cu o transfuzie de sange.

- Pentru persoanele cu sangerare usoara sau cu risc de sangerare, doza uzuala este de 0,5 pana la 1 mg.



- Tn cazul in care aveti nevoie de interventie chirurgicali de urgenti va poate fi administrat 5 mg de
Fitomenadion Terapia 10mg/ml Tnainte de operatie pentru a inversa efectele medicamentelor pentru
subtierea sangelui (anticoagulante).

- Doza maxima este de obicei nu mai mult de 40 mg de Fitomenadion Terapia 10 mg/ml in 24 de ore.

Medicul dumneavoastra va verifica, de obicei, nivelurile de factori de coagulare din sange la 3 ore de la
administrarea de Fitomenadion Terapia 10 mg/ml si daca aveti nevoie vi se vor administra doze suplimentare
de Fitomenadion Terapia 10 mg/ml.

Varstnici

Deoarece varstnicii sunt, uneori, mai sensibili la Fitomenadion Terapia 10 mg/ml medicul dumneavoastra
poate decide sa incepeti cu o doza mai micd. Aceastd doza poate fi crescutd sau repetatd, daca este necesar.

Utilizare la copii si adolescenti

Fitomenadion Terapia 10 mg/ml este utilizat in mod obisnuit pentru tratamentul copiilor la recomandarea
unui specialist hematolog.

e Doza este de obicei nu mai mult de 5 mg.

e Unii copii pot avea nevoie, de asemenea, de o transfuzie de sange.
Medicul va verifica, de obicei, nivelurile de factori de coagulare din sdngele copilului la 2 pana la 6 ore dupa
administrarea Fitomenadion Terapia 10 mg/ml si, daca este necesar, administreaza doze suplimentare de
Fitomenadion Terapia 10 mg/ml.

Administrarea Fitomenadion Terapia 10 mg/ml va depinde de indicatia medicamentului si dacad copilul
dumneavoastra s-a nascut prematur.

Medicul va decide ce doza de Fitomenadion Terapia 10 mg/ml are nevoie copilul dumneavoastra.
Profilaxia hemoragiei datorita deficitului de vitamina K1

Copii sdnitosi nascuti la termen sau aproape la termen

Acestor copii li se vor administra

Fie:

¢ O singura injectie (1 mg) la nastere sau imediat dupa nastere,

SAU

o Pe gurd (oral) o prima doza (2 mg de vitamina K1 forma orald) la nastere sau imediat dupa nastere. Aceasta
este urmata de o a doua doza de 2 mg de vitamina K1 forma orala dupa 4 pana la 7 zile si a 3-a doza de 2 mg
de vitamina K1 forma orala la 1 lund. In exclusivitate la sugarii hraniti cu lapte praf special formulat poate fi
omisd a 3-a doza orala.

Copii prematuri sau copii nascuti la termen cu risc de singerare

* Acestor copii li se va administra Fitomenadion Terapia 10 mg/ml ca o injectie la nastere sau imediat dupa
nastere.

* Mai multe injectii pot fi administrate mai tarziu 1n cazul in care copilul dumneavoastra are inca risc de
sangerare.

Dozele ulterioare:

e Bebelusii care au primit vitamina K1 formd orald si sunt aldptati (nu primesc formuld de lapte praf) ar
putea avea nevoie de mai multe doze de vitamina K1 pe cale orala.

o Bebelusii care primesc formuld de lapte praf, care au primit cele doud doze de vitamina K1 forma orald pot
sd nu mai aiba nevoie de doza urmatoare de vitamina K1. Acest lucru se datoreaza faptului ca este inclusa in
formula de lapte.



Tratamentul hemoragiei datorita deficitului de vitamina K1

o Acestor copii li se va administra Fitomenadion Terapia 10 mg/ml sub forma de injectie (de obicei, 1 mg).
e Mai multe injectii se pot administra mai tarziu daca copilul dumneavoastra are inca risc de sangerare.
Unii copii pot avea nevoie de o transfuzie de sange.

Tratamentul singeririlor datoriti medicamentelor pentru subtierea singelui (anticoagulante)

Tratamentul sangerarilor datoritd medicamentelor pentru subtierea sangelui (anticoagulante) este de obicei

recomandat de catre un medic hematolog.

- Fitomenadion Terapia 10 mg/ml va fi administrat copilului prin injectare intr-o vena (injectie
intravenoasa).

- Medicul va verifica de obicei nivelurile de factori de coagulare din sangele copilului dumneavoastra.
Aceasta verificare va fi facuta la 2 pana la 6 ore dupa administrarea Fitomenadion Terapia 10 mg/ml.

- Daca copilul dumneavoastra nu are inca un nivel suficient de factori de coagulare ai sangelui, medicul
poate administra doze suplimentare de Fitomenadion Terapia 10 mg/ml.

Daca vi s-a administrat mai mult Fitomenadion Terapia 10 mg/ml decét trebuie

Deoarece Fitomenadion Terapia 10 mg/ml este administrat de catre un medic sau o asistenta medicald, este
putin probabil ca dumneavoastra sau copilului dumneavoastra sa vi se administreze prea mult Fitomenadion
Terapia 10 mg/ml. Cu toate acestea, daca sunteti Tngrijorat discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
asistenta medicala.

Pot apare urmatoarele reactii la copilul dumneavoastra: icter (ingdlbenirea pielii sau a albului ochilor), durere
de burta, constipatie, scaune moi, stare de rau, agitatie, eruptie cutanata si modificari ale functiei ficatului
(indicat prin analize de sange).

Daca nu vi s-a administrat o dozi de Fitomenadion Terapia 10 mg/ml

Deoarece Fitomenadion Terapia 10 mg/ml este administrat de catre un medic sau o asistentd medicala, este
putin probabil ca dumneavoastra sau copilului dumneavoastrd sd nu vi se administreze o dozd de
Fitomenadion Terapia 10 mg/ml.

Dacé credeti ¢ nu vi s-a administrat o doza de Fitomenadion Terapia 10 mg/ml, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse pot apare la administrarea acestui medicament:

Reactii alergice

Semnele pot include:

- Umflarea gatului, fetei, buzelor si gurii. Acest lucru poate face dificila respiratia sau inghitirea.
- Umflarea brusca a mainilor, picioarelor si gleznelor.

Daca aveti 0 reactie alergica, contactati imediat un medic.

Reactie la locul injectarii
Semnele pot include umflare si Tnrosire de-a lungul venei n care a fost administrat medicamentul, locul este

foarte indurat si dureros la atingere.

La nou-nascuti, In cazuri rare, tratamentul poate determina cresterea nivelului bilirubinei in sange.



Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe
web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Fitomenadion Terapia 10 mg/mi
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original si trebuie protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fitomenadion Terapia 10 mg/ml

- Substanta activa este fitomenadiona. Un ml (o fiold) contine fitomenadiona 10 mg.

- Celelalte componente sunt: polisorbat 80, propilenglicol, fenol, acetat de sodiu anhidru, acid acetic
glacial, hidroxid de sodiu 10% sau acid acetic 10% pentru ajustare pH, apa pentru preparate injectabile.

Cum arati Fitomenadion Terapia 10 mg/ml si continutul ambalajului
Fitomenadion Terapia 10mg/ml se prezinta sub forma de solutie limpede.
Cutie cu 5 fiole din sticla bruna prevazute cu punct de rupere a cate 1 ml solutie injectabila.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Terapia SA
Str. Fabricii, Nr. 124, Cluj-Napoca, Romania

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit Tn Mai 2017.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/



http://www.anm.ro/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sanatatii:
Informatii pentru profesionistii din domeniul sanataitii

FITOMENADION Terapia 10 mg/ml

Solutie injectabila.

Va rugam sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru informatii complete de prescriere.

Prezentare
Un ml (o fiold) contine vitamina K1 (fitomenadiond) 10 mg.

Doze si mod de administrare
Fitomenadion Terapia 10 mg/ml se administreaza intramuscular sau intravenos.

Adulti
Hemoragii grave sau care pun viata in pericol, de exemplu, in timpul tratamentului anticoagulant:

Anticoagulantul cumarinic trebuie oprit si trebuie administrata lent o injectie intravenoasa de Fitomenadion
Terapia (cel putin 30 secunde), la o doza de 5 - 10 mg impreund cu concentrat de complex protrombinic
(CCP). Poate fi utilizata plasma proaspita congelata (PPC) in cazul in care CCP nu este disponibil. INR-ul
pacientului trebuie estimat dupa 3 ore si, in cazul in care raspunsul a fost inadecvat, doza trebuie repetatd. Nu
trebuie administrat mai mult de 40 mg de Fitomenadion Terapia intravenos in 24 de ore. Profilurile de
coagulare trebuie monitorizate zilnic pana cand acestea revin la niveluri acceptabile. In cazuri severe este
necesara o monitorizare mai frecventa.

Recomandari de doza pentru tratamentul cu vitamina K1 la pacienfii CU hemoragii grave sau care pun viafa
n pericol:

Anticoagulant Afectiunea Vitamina K; intravenos | Tratament concomitent
Warfarina Hemoragii grave 5,0 mg CCP!

Hemoragii care pun viata | 5,0 - 10,0 mg ccp!

n pericol

CCP - concentrat de complex protrombinic
! Poate fi utilizata plasmi proaspita congelata (PPC) in cazul in care CCP nu este disponibil.

Hemoragie mai putin grava

Tratamentul pacientilor asimptomatici cu valori crescute ale INR depinde de factori cum sunt indicatia
preexistentd pentru anticoagulant, valoarea INR, durata de timp petrecutd in afara intervalului INR
terapeutic, caracteristicile pacientului (de exemplu varsta, comorbiditati, medicatie concomitentd), precum si
riscul asociat de hemoragie majora importantd. Urmatoarele recomandari de doze sunt furnizate numai
pentru orientare terapeutica:

Recomandari de doze pentru tratamentul cu vitamina K1 la pacientii asimptomatici cu valori crescute ale
raportului international normalizat (INR), cu sau fard hemoragie usoara:



Anticoagulant INR Vitamina K; intravenos
Warfarina 5-9 0,5-1,0mg
>9 1,0 mg

Inversarea efectului anticoagulantului inainte de interventie chirurgicala

Pacientilor care au nevoie de interventii chirurgicale de urgenta, care pot fi améanate pentru 6-12 ore le poate
fi administrata 5 mg de vitamina K1 intravenos pentru a inversa efectul anticoagulantului. In cazul in care
interventia chirurgicald nu poate fi amanatad, CCP poate fi administrat in plus fatd de administrarea
intravenoasa a vitaminei K1 gi INR trebuie verificat inainte de interventia chirurgicala.

Utilizarea altor anticoagulante decat warfarina

Recomandarile privind dozele de mai sus se aplica la pacientii tratati cu warfarina. Exista date limitate cu
privire la inversarea efectelor altor anticoagulante cum sunt acenocumarol sau fenprocumon. Timpul de
injumatatire a acestor anticoagulante este diferit de al warfarinei si pot fi necesare doze diferite de vitamina
K1.

Instrucriuni speciale de dozare

Varstnici
Pacientii varstnici tind sa fie mai sensibili la inversarea efectului anticoagulant cu Fitomenadion Terapia.
Prin urmare, doza pentru acest grup de pacienti trebuie sa fie cea mai mica dintre cele recomandate.

Instructiuni pentru administrare la adulti

Fitomenadion Terapia pentru injectare intramusculara sau intravenoasa se administreaza foarte lent, cel mult
5 mg/minut.

Solutia trebuie sa fie proaspat administrata si protejatd de lumina.

Fitomenadion Terapia solutie injectabilda nu trebuie diluat sau amestecat cu alte solutii injectabile sau
perfuzabile.

Copii si adolescenti cu varsta intre 1 si 18 ani
Se recomanda sa fie consultat un medic hematolog cu privire la investigatii si tratament adecvat la copii la
care este recomandat Fitomenadion Terapia.

Indicatiile probabile pentru utilizarea vitaminei K1 la copii sunt limitate si pot include:

1. Copii cu afectiuni care interfera cu absorbtia de vitamina K1 (diaree cronica, fibroza chistica, atrezie
biliara, hepatita, boala celiacd).

2. Copii cu nutritie precara care primesc antibiotice cu spectru larg.
3. Boala hepatica.

4. Pacienti care primesc tratament anticoagulant cu warfarina la care INR este crescut in afara intervalului
terapeutic si, prin urmare, sunt la risc de, sau au hemoragie, si cei cu INR in intervalul terapeutic care
sangereaza.

Pentru pacientii in tratament cu warfarind, interventia terapeutica trebuie sa ia in considerare motivul pentru
care copilul este in tratament cu warfarina si daca tratamentul anticoagulant trebuie sa fie continuat sau nu
(de exemplu la un copil cu valve cardiace mecanice sau complicatii tromboembolice repetate) deoarece
administrarea de vitamina K1 interfera probabil cu anticoagulantul warfarind timp de 2 - 3 sdptamani.



Trebuie remarcat faptul ca efectul tratamentului cu vitamina K1 apare la 4 - 6 ore si, prin urmare, la pacientii
cu hemoragie severd poate fi indicatd inlocuirea cu factori de coagulare (trebuie discutat cu medicul
hematolog).

Doze de vitamina K1

Exista putine date disponibile privind utilizarea Fitomenadion Terapia la copii de peste 1 an. Nu au existat
studii clinice la copii cu hemoragie privind intervalul de doze. Prin urmare, doza optima trebuie decisa de
catre medicul curant conform indicatiei, situatiei clinice si greutatii pacientului. Dozele recomandate pe baza
experientei clinice sunt dupa cum urmeaza:

Copii cu hemoragie majord si care poate pune viaga in pericol
Se sugereaza o doza de 5 mg de vitamina K1 intravenos (impreuna cu CCP, daca este cazul, sau PPC daca
CCP nu este disponibil).

Copii asimptomatici cu valori crescute ale raportului international normalizat (INR), cu sau fard hemoragie
Usoara

S-au raportat ca fiind eficiente doze de 30 micrograme/kg de vitamina K1 intravenos, in inversarea valorilor
mari (> 8) ale INR la copii stabili din punct de vedere clinic.

INR-ul pacientului trebuie determinat dupa 2 pana la 6 ore, si daca raspunsul nu a fost adecvat, doza poate fi
repetata. Monitorizarea frecventa a factorilor de coagulare dependenti de vitamina K1 este esentiala la acesti
pacienti.

Profilaxia hemoragiei datorita deficitului de vitamina K1

Nou-ndscutii sandtosi in virstd de cel putin 36 de sdptamdani de gestatie:

Fie:

1 mg, administrat prin injectare intramusculara la nastere sau imediat dupa nastere

sau

2 mg oral, la nastere sau imediat dupa nastere. Doza orala ar trebui sa fie urmata de o doza suplimentara de 2
mg la varsta de 4-7 zile. O altd dozi de 2 mg pe cale orald trebuie administrati la 1 lund dupa nastere. Tn
exclusivitate la sugarii hraniti cu lapte praf special formulat poate fi omisa a 3-a doza orala.

Nou-ndscuti prematur cu vdrsta mai mica de 36 saptamdni de gestatie §i greutate de cel putin 2,5 kg si
Nou-ndscuti la termen cu risc special (de exemplu prematuritate, asfixie la nagtere, icter obstructiv,
incapacitate de a inghiti, utilizarea maternda de anticoagulante sau antiepileptice):

Img intramuscular sau intravenos la nastere sau imediat dupa nastere. Cantitatea §i frecventa dozelor
suplimentare trebuie sa se bazeze pe starea de coagulare.

Nou-ndscutii prematur cu varsta mai mica de 36 de saptimdni de sarcind si greutate mai mica de 2,5 kg:
0,4 mg/kg (echivalent la 0,04 ml/kg) intramuscular sau intravenos la nastere sau imediat dupa nastere.
Aceasta doza parenterald nu trebuie depasita. Cantitatea si frecventa dozelor suplimentare trebuie sa se
bazeze pe starea de coagulare.

Exista dovezi cd profilaxia orala este insuficientd la pacientii cu boald hepatica colestatica preexistentd si
sindrom de malabsorbtie (vezi pct. 5.1).

ATENTIE: este necesard precautie atunci cand se calculeaza si se masoard doza in raport cu greutatea
copilului (de 10 ori erori de dozare sunt obisnuite).

Informatii privind doze pentru copiii prematuri la nastere pentru profilaxia hemoragiilor cu
deficienta de vitamina K1



Greutatea copilului Doza de vitamina K1 la nastere | Volumul de injectat

1 Kg 0,4 mg 0,04 ml
1,5 Kg 0,6 mg 0,06 ml
2 Kg 0,8 mg 0,08 ml
2,5Kg 1mg 0,1ml
Peste 2,5 Kg 1mg 0,1 ml

Au fost recomandate doze orale suplimentare la sugarii alaptati la san dar datele de siguranta sau eficacitate
pentru aceste doze suplimentare sunt limitate (vezi pct. 5.1).

Tratament hemoragiei datorita deficitului de vitamina K1 initial si/sau Tntarziat

Initial 1 mg intravenos si daca este necesar doze suplimentare, in functie de tabloul clinic si de starea de
coagulare. Tratamentul cu Fitomenadion Terapia poate fi necesar sa fie insotit de un tratament imediat mai
eficient, cum este transfuzia de sdnge sau sange cu factori de coagulare pentru a compensa pierderea severa
de sénge si raspunsul intarziat cu vitamina K1.

Tratament antidot la anticoagulante de tip cumarina

Nu au existat studii clinice efectuate pentru a recomanda o doza specifica de Fitomenadion Terapia folosit ca
un antidot la anticoagulante de tip cumarina la sugari si copii. Dozele recomandate sunt detaliate mai jos.
Fitomenadion Terapia trebuie administrat prin injectie intravenoasa la acesti pacienti. Se recomanda ca un
medic hematolog sa fie consultat cu privire la investigatii si tratament adecvat la orice sugar sau copil la care
Fitomenadion Terapia este luat Tn considerare.

Pentru pacientii in tratament cu warfarina, interventia terapeutica trebuie sa ia in considerare motivul pentru
care pacientul este 1n tratament cu warfarinad si daca tratamentul anticoagulant trebuie s fie continuat sau nu
(de exemplu un pacient cu valve cardiace mecanice sau complicatii tromboembolice repetate) deoarece
administrarea de vitamina K1 interferd probabil cu tratamentul anticoagulant cu warfarind timp de 2 - 3
saptamani. Pentru pacientii care continua sa primeascd warfarina, doza sugerata pentru inversarea partiala a
efectului anticoagulant este de 30 micrograme/kg administrate prin injectare intravenoasa.

Doza sugeratd de vitamina K1 pentru pacientii care necesitd o inversare completd a unei supradoze de
warfarind este de 250-300 micrograme/kg administrate prin injectare intravenoasa.

Trebuie remarcat faptul ca efectul vitaminei K1 apare la 4 pana la 6 ore si, prin urmare, poate fi indicat la
pacientii cu hemoragie severa, inlocuirea cu un concentrat de factor de coagulare (trebuie discutat cu medicul
hematolog).

Timpul de protrombind trebuie sa fie determinat dupa 2 pana la 6 ore, si daca raspunsul nu a fost adecvat,
poate fi repetatd administrarea Fitomenadion Terapia. Monitorizarea frecventa a factorilor de coagulare
dependenti de vitamina K1 este esentiala la acesti pacienti.

Mod de administrare
Administrare parenterala: Pentru administrarea parenterald de volume de la 0,04 ml (0,4 mg) la 0,1 ml (1
mg), se recomanda seringi de 0,5 ml cu gradatii de 0,01 ml.

Solutia injectabila de fitomenadiond nu trebuie amestecatd sau diluatd cu alte solutii injectabile sau
perfuzabile.

Incompatibilitati
Solutia injectabilda de fitomenadiond nu trebuie amestecata sau diluatd cu alte solutii injectabile sau
perfuzabile.



Precautii speciale pentru pastrare

A se feri de lumina si caldura (temperaturi sub 25°C).

In momentul utilizarii, continutul fiolei trebuie si fie limpede. In urma pastririi necorespunzitoare,
continutul poate deveni tulbure sau prezinti o separare a fazelor. In acest caz, fiola nu trebuie si mai fie
utilizata.
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