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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
KANAVIT

10 mg/ml injekéna emulzia
fytomenadion (vitamin Ki)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri cast
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Coje KANAVIT ana &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete KANAVIT
3. Ako pouzivat KANAVIT

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat KANAVIT

6 Obsah balenia a d’alsie informécie

1. Co je KANAVIT a na &o sa pouZiva

KANAVIT je liek s obsahom fytomenadionu (vitaminu K3). Vitamin K1 plni dolezita tlohu pri tvorbe
koagula¢nych faktorov (faktorov zrazania krvi) v pe€eni a v priaznivom ovplyviiovani nedostatku vitaminu
K v organizme po naruSeni ¢revnej flory antibiotikami a chemoterapeutikami.

KANAVIT sa pouziva na prevenciu a lie¢bu krvacania z dovodu zniZenej zrazavosti Krvi vyvolanej
hypovitamindzou K (zniZena hladina vitaminu) alebo uplnym nedostatkom vitaminu K, krvacavych
komplikacii liecby nepriamymi antikoagulanciami (lieky znizujuce zrazanlivost’ krvi), znizenej zrazanlivosti
krvi po dlhotrvajucom upchati zl¢ovych ciest a v zaciatoénych stadiach pecefiovych cirhoz, d’alej pri
¢revnych chorobach spojenych s poruchou vstrebavania, po dlhodobej liecbe antibiotikami, sulfénamidmi a
salicylatmi.

Preventivne sa KANAVIT pouziva pred pérodom na zabezpecenie rodicky a novorodenca pred zvySenym
krvacanim a tiez na liecbu novorodeneckych krvacani.

V chirurgii pri dlhsie trvajacich zl¢ovych drendzach a pri predoperacnej priprave pacientov so znizenou
krvnou zrazavost'ou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete KANAVIT

Nepouzivajte KANAVIT

- ak ste alergicky na fytomenadion alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),

- ak trpite defektom enzymu G-6-P dehydrogenazy.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat KANAVIT, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru.
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Je potrebna opatrnost’ pri podavani KANAVITU pri pokroc¢ilom ochoreni pecene.
Fytomenadion ovplyviiuje hodnoty testov na stanovenie bilirubinu (zI€ového farbiva) v krvnom sére.

KANAVIT nie je univerzalny protikrvacavy liek a jeho podavanie pri krvacavych stavoch, ktoré st
spdsobené inymi pri¢inami, ako boli uvedené (napr. na liecbu gynekologickych krvacani), je nevhodné.

Iné lieky a KANAVIT
Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stibezné uzivanie KANAVITU a lie¢iv ako napr. fenacetinu, sulfénamidov, chininu a i. méze zvysit’ riziko
rozpadu éervenych krviniek.

U novorodencov so zvySenym rozpadom cervenych krviniek méze siibezné podanie KANAVITU s lie¢ivami
vytesnujucimi bilirubin z vézby na bielkoviny (napr. sulfénamidmi) zvysit’ riziko novorodeneckej zltacky
(ukladanie bilirubinu Vv $truktirach mozgu).

Cholestyramin znizuje vstrebavanie vitaminu K z traviacej trubice.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Fytomenadion prechadza placentarnou bariérou a v malom mnozstve aj do materského mlieka. Pretoze u
nedonosenych deti a novorodencov je nedostato¢ne vyvinuty pe¢enovy enzymaticky systém, mdze u nich
vzniknut’ novorodenecka zltacka, Zltacka a zniZenie Zivotnosti cervenych krviniek z dovodu pomalej
premeny fytomenadionu v peceni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
KANAVIT nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

KANAVIT obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom ml, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat KANAVIT

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty,
overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli

Krvdcanie po podani nepriamych antikoagulancii (lieky zniZujiice zrazanlivost krvi):

V tazkych pripadoch sa podava 10 - 20 mg (1 az 2 ampulky) lieku KANAVIT zriedeného 5 - 10 ml vody na
injekciu alebo 5 % roztokom glukozy, pomaly, do zily. Ak krvacanie pretrvava, po 3 - 4 hodinach je mozné
davku opakovat’. V naliehavych situacidch je potrebnd infuzia Cerstvej krvi. V l'ahSich pripadoch sa podéava
KANAVIT ustne (formou kvapiek) alebo injekéne do svalu. Vzdy treba mat’ na pamati, ze vitamin K1 ma
prediZzeny G&inok a najma po vyssich davkach a pri siéasnom preruseni antikoagulaénej lie¢by moze
dosiahnut’ maximum az o 24 hodin, kedy sa méze dostavit’ neziaduce zvysenie zrazavosti Krvi a pacient je
ohrozeny vytvorenim novej krvnej zrazeniny a upchatim ciev.

Prevencia a liecba krvacania pri chorobdch zIcovych ciest a pecene:
Pri miernom poklese krvnych zrazacich faktorov sa podava 5 - 10 mg do svalu 3-krat tyzdenne. Pri
zavaznejSom znizeni zrazanlivosti krvi a pri viditeI'nom krvacani sa podavaja 1 - 2 ampuly do svalu 1 - 2-
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krat denne az do normalizécie hladiny protrombinového komplexu. Pri menej pokrocilych stadiach
pecenovej cirhozy sa podava do svalu 20 - 30 mg lieku KANAVIT 3-krat tyzdenne.

Prevencia krvacania pred chirurgickymi vwkonmi u chorych so znizenou hladinou krvnych zrazacich
faktorov:

Pred urgentnymi chirurgickymi vykonmi sa podava polovica az dve ampulky do Zily, pri menej nalichavych
pripadoch 10 - 20 mg do svalu denne.

Iné krvacaveé stavy:
Pri zniZenej hladine krvnych zrazacich faktorov II, VII a X, pri krvacani r6zneho pévodu sa podavaji 1 - 2
ampulky do svalu az do ipravy zrazacich pomerov a zastavenia krvacania.

Najvyssia jednotliva davka je 20 mg, najvyssia denna davka je 40 mg KANAVITU pri vietkych sposoboch
podavania.

Pouzitie u deti
Fytomenadion méze byt vasmu dietat'u podany injekciou do zily alebo do svalu alebo ustami (peroralne).
Akou cestou bude podany, bude zalezat’ na ucele pouzitia liecku a na tom, ¢i sa diet’a narodilo predcasne.

Predc¢asne narodené deti alebo deti narodené v termine, ale so zvySenym rizikom krvéacania:
* tymto detom bude podany fytomenadion v injekénej forme pri narodeni alebo kratko po fiom,
* dietat'u mozu byt’ neskorsie podané d’alSie injekcie, pokial’ mu stale hrozi krvacanie.

36-tyzdnovy a starsi zdravi novorodenci podla gestacného veku
- 1 mg vo forme injekcie do svalu pri narodeni alebo kratko po narodeni alebo
- 2 mg peroralne pri narodeni alebo kratko po narodeni. Druh4 peroralna davka 2 mg sa musi podat’ vo
veku 4 - 7 dni. Dalsia 2 mg peroralna davka sa musi podat’ 1 mesiac po narodeni. U dojéiat kfimenych
vyhradne umelou vyZzivou mozno tato tretiu davku vynechat’.

Predcasne narodeni novorodenci mladsi ako 36 tyzdnov gestacného veku s hmotnostou 2,5 kg alebo viac a
zvlast rizikovi novorodenci narodeni v termine (napr. nezrelost, pérodné dusenie, obstrukcna Zitacka,
neschopnost prehltat, podanie antikoagulancii alebo antiepileptik matke):
- 1 mg do svalu alebo do Zily pri narodeni alebo kratko po narodeni. Poéet d’alSich davok a ich frekvenciu
je potrebné stanovit’ na zaklade stavu zrazavosti krvi.

Predcasne narodeni novorodenci mladsi ako 36 tyzdnov gestacného veku s hmotnostou mensou ako 2,5 kg:
- 0,4 mg/kg (ekvivalentné k 0,04 ml/kg) do svalu alebo do Zily pri narodeni alebo kratko po narodeni. Tato
davka nesmie byt prekrocena. Pocet d’alSich davok a ich frekvenciu je potrebné stanovit’ na zaklade stavu
zrazavosti krvi.

VAROVANIE: je potrebné venovat’ pozornost’ vypoc¢tu a odmeriavaniu davky vo vztahu k telesnej
hmotnosti diet'at’a (Gasté si chyby v desatinnom mieste — t. j. desatnasobné).

Davkovanie u predcasne narodenych deti pri narodeni ako profylaxia krvacania pri deficite vitaminu K:

Hmotnost’ dietata Davka vitaminu K pri narodeni Injikovany objem
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
2,5 kg 1mg 0,1 ml
Viac ako 2,5 kg 1mg 0,1 ml

AK pouzijete viac lieku KANAVIT, ako mate
Tento liek vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra a preto nie je pravdepodobné, ze dostanete zIi
davku.
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Fytomenadion ma nizku Skodlivost’ a jeho nadmerné pouzitie nevyvolava problémy. Podanie KANAVITU
do zily moze sposobit’ nahlu precitlivenost’ alebo nahlu alergicku reakciu, prejavujicu sa navalmi tepla,
potenim, bolest’ami hrudnika, pocitom nedostatku vzduchu, namodravym zafarbenim koze a sliznic,
kr¢ovitym zizenim priedusiek a srdcovocievnym kolapsom.

U novorodencov, hlavne nedonosenych mdze vysoka davka vyvolat’ chudokrvnost’ spdsobent rozpadom
¢ervenych krviniek. Hrozi tieZ nebezpecenstvo ukladania bilirubinu v Struktirach mozgu (jadrovy ikterus).

Liecba predavkovania: pri predavkovani nie je potrebna liecba, pretoze koncentracia fytomenadionu klesne
na polovicu v kratkom ¢ase (1,2 aZ 3,5 hodin).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie sa vyskytuju kozné erupcie (vyrazky), reakcie v mieste vpichu (zapal, pal¢iva bolest’).

V ojedinelych pripadoch srdcovo-cievny kolaps, potenie, cyandza (namodralé sfarbenie koze a sliznic

v dosledku nedostatku kyslika), bronchospazmus (zzenie priedusiek).

Pri nedostatku enzymu G-6-P dehydrogenazy sa vyskytuje hemolyticka anémia (dlhotrvajuci rozpad
Cervenych krviniek sposobeny chudokrvnost'ou), u novorodencov hyperbilirubinémia (zvy$ené mnozstvo
zl¢ového farbiva - bilirubinu v Krvi).

Hlasenie vedPajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t€inky moZzete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat KANAVIT

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovévajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Roztok pouzite bezprostredne po otvoreni obalu.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspirécie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak v roztoku spozorujete cudzorodé ¢iastocky alebo zmenu zafarbenia alebo ak je
obal poruseny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co KANAVIT obsahuje

- Liec¢ivo je fytomenadion (vitamin Kj).
Jeden ml injekénej emulzie obsahuje 10 mg fytomenadionu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky s polysorbat 80, octan sodny, dihydrat dinatriumedetatu, voda na injekciu, kyselina
chlorovodikova.

Ako vyzera KANAVIT a obsah balenia

KANAVIT je opalizujtca az mierne zakalena zelenozIta az zIta emulzia, bez mechanickych cudzorodych
castic.

Velkost balenia:

5 sklenenych ampuliek po 1 ml

10 sklenenych ampuliek po 1 ml

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobca
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2024.



