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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

KANAVIT

10 mg/ml injekéna emulzia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml injekénej emulzie obsahuje 10 mg fytomenadionu (vitamin K).

Pomocna latka zo znamym uéinkom:
Jeden ml injekénej emulzie obsahuje 0,180 mg sodika, ¢o zodpoveda 0,0078 mmol/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢énd emulzia
Opalizujica az mierne zakalena zelenozlta az ZIta emulzia, bez mechanickych cudzorodych castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Prevencia a terapia krvacania na podklade zniZenej zrazanlivosti vyvolanej hypovitaminozou alebo
avitamindzou K, hemoragické komplikécie lieCby nepriamymi antikoagulanciami, hypokoagulabilita
po dlhotrvajtcej obstrukcii ZI€ovych ciest, pri ¢revnych chorobach spojenych s malabsorpciou, po
dlhodobej liecbe antibiotikami, sulfonamidmi a salicylatmi, hypokoagulabilita v za¢iato¢nych Stadiach
pecenovych cirh6z. Preventivne pred pérodom na zabezpecenie rodicky i novorodenca pred zvySenym
krvacanim, lieCba novorodeneckych krvacani. V chirurgii pri dlhSie trvajtcich zI¢ovych drenazach a
pri predoperacnej priprave pacientov so znizenou zrazavostou krvi.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli
Krvdacanie vyvolané nepriamymi antikoagulanciami.

V tazkych pripadoch sa podava 10 - 20 mg (1 az 2 ampulky) licku KANAVIT zriedeného 5 - 10 ml
vody na injekciu alebo 5 % roztokom glukdzy, pomaly, intraven6zne. Ak krvacanie pretrvava, po 3 - 4
hodinach je mozné davku opakovat’. V naliehavych situaciach je potrebna infiizia Cerstvej krvi. V
'ah8ich pripadoch sa podava KANAVIT peroralne (formou kvapiek) alebo intramuskularne. Vzdy
treba mat’ na pamiti, Ze i€inok vitaminu K, je protrahovany a najméi po vyssich davkach a pri
sucasnom preruseni antikoagulacnej liecby moze dosiahnut’ maximum az o 24 hodin, kedy sa méze
dostavit’ neziaduce zvySenie zrazanlivosti krvi. Z tohoto dovodu je potrebné postupovat’ opatrne,
vyuzit’ pokial’ je to mozné, peroralnu alebo intramuskularnu aplikaciu a volit’ radsej nizSie davky, aby
pacient nebol ohrozeny novou tromboembolickou prihodou z dévodu rychleho zvysenia hladin
koagulacnych faktorov.
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Prevencia a liecba krvdcania pri chorobdch zIcovych ciest a pecene:

Pri miernom poklese koagula¢nych faktorov sa aplikuje 5 - 10 mg intramuskularne 3-krat tyZdenne.
Pri zavaznejSom znizeni zraZavosti krvi a pri manifestnom krvacani sa podavaji 1 - 2 ampulky
intramuskularne 1 — 2-krat denne az do normalizacie hladiny protrombinového komplexu. Pri menej
pokrocilych stadiach pecetiovej cirh6zy sa podava intramuskularne 20 - 30 mg lieku KANAVIT 3-krat
tyzdenne.

Prevencia krvacania pred chirurgickymi vykonmi u chorych so zniZenou hladinou koagulacnych
faktorov:

Pred urgentnymi chirurgickymi vykonmi sa podava polovica az dve ampulky intravendzne, pri menej
naliehavych pripadoch 10 - 20 mg KANAVITU intramuskularne denne.

Iné krvacavé stavy:
Pri zniZzenej hladine faktorov II, VII a X, pri krvacani r6zneho pdvodu sa podavaji 1 - 2 ampulky

intramuskularne az do tpravy koagula¢nych pomerov a zastavenia krvéacania.

Najvyssia jednotliva davka je 20 mg, najvyssia denna davka je 40 mg licku KANAVIT pri vSetkych
spdsoboch podania.

Pediatricka populdcia

36-tyzdiiovy a starsi zdravi novorodenci podla gestacného veku:
- 1 mg vo forme intramuskularnej injekcie pri narodeni alebo kratko po narodeni alebo
- 2 mg peroralne pri narodeni alebo kratko po narodeni. Druhd 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
kimenych vyhradne umelou vyZzivou mozno tato tretiu davku vynechat’.

Predcéasne narodeni novorodenci mladsi ako 36 tyzdnov gestacného veku s hmotnostou 2,5 kg alebo
viac a zvlast rizikovi novorodenci narodeni v termine (napr. nezrelost, porodna asfyxia, obstrukcna
ltacka, neschopnost prehitat, podanie antikoagulancii alebo antiepileptik matke):
- 1 mg intramuskularne alebo intraven6zne pri narodeni alebo kratko po narodeni. Pocet d’al§ich
davok a ich frekvenciu je potrebné stanovit’ na zaklade stavu koagulacie.

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

Je preukazané, Ze u pacientov s cholestatickym ochorenim pecene a malabsorpciou ako zakladnym
ochorenim je peroralna profylaxia nedostacujica (pozri Cast’ 5.1).

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

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

Hmotnost’ diet'at’a 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
2,5kg 1 mg 0,1 ml

Viac ako 2,5 kg 1 mg 0,1 ml

U dojcenych deti sa odporuca podavat’ d’al§ie peroralne davky, ale udaje tykajuce sa bezpecnosti a
ucinnosti pre tieto nasledné davky su obmedzené (pozri Cast’ 5.1).
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Sp6sob podavania

Liek je ureny na pomalé intravendzne alebo intramuskuldrne podanie.

Poznamka: Na intravendzne podanie sa injekéna emulzia riedi patnasobne (vodou na injekciu alebo
5 % roztokom glukdzy), aplikuje sa pomaly, rychlost'ou asi 1 ml za 20 sektnd.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivajte pri:
- precitlivenosti na lie¢ivo alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,
- jedincoch so zndmym defektom G-6-P-dehydrogenazy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Je potrebna opatrnost’ pri podavani lieku pri pokrocilom hepatalnom ochoreni. Pri biochemickom
vySetreni zvySuje fytomenadion hodnoty testu na bilirubin v sére.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Liek m6ze zvysit riziko hemolytickych u€inkov inych liekov (napr. fenacetinu, sulfonamidov, chininu
a 1.), u novorodencov so zvySenou hemolyzou moéze zvysit’ riziko jadrového ikteru, najméa v interakcii

s lieCivami vytestiujiicimi bilirubin z vézby na bielkoviny (napr. sulfonamidy). Cholestyramin znizuje

resorpciu vitaminu K; z traviacej trubice.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita a doj¢enie

Fytomenadion prechadza placentarnou bariérou a v malom mnozstve aj do materského mlieka. Pretoze
u nedonosenych deti a novorodencov je nedostatocne vyvinuty pecenovy enzymaticky systém, moze u
nich vzniknit jadrovy ikterus, Zltacka a hemolyticka anémia z d6vodu pomalej biotransforméacie
fytomenadionu v peceni.

Fertilita
UcCinky fytomenadidnu na fertilitu nie si zname.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

KANAVIT nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Vyskytuja sau 0,5 - 1 % pacientov. NajcastejSie su to kozné erupcie (0,2 - 0,4 %), reakcie v mieste
vpichu (zapal, palciva bolest asi u 0,2 %). V ojedinelych pripadoch kardiovaskularny kolaps, potenie,
cyanodza, bronchospazmus. Hemolyticka anémia pri deficite G-6-P-dehydrogenazy, hyperbilirubinémia
u novorodencov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Priznaky:

Fytomenadion ma nizku toxicitu a jeho predavkovanie nevyvolava klinické problémy. Intraven6zne
podanie moZze sposobit’ aktitnu hypersenzitivnu alebo anafylakticku reakciu, prejavujucu sa navalmi
tepla, potenim, bolestami hrudnika, dusnost’ou, cyan6zou, bronchokonstrikciou a kardiovaskuldrnym
kolapsom. U novorodencov, hlavne nedonosenych, méze vysoka davka vyvolat’ hemolytick anémiu.
Hrozi tiez nebezpecenstvo jadrového ikteru, spdsobené vytesnenim bilirubinu z vézby na albumin.

Liecha:
Pri predavkovani nie je potrebna lie¢ba, pretoze biologicky polc¢as fytomenadionu je kratky (1,2 az 3,5
hodin).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antihemoragika (hemostatika), vitamin K.
ATC kod: B02BAO1

Mechanizmus tcéinku

Preventivne i terapeutické pouzitie vitaminu K; sa zaklada na jeho dolezitej tlohe pri tvorbe
koagula¢nych faktorov v peceni a v priaznivom ovplyviovani avitamindzy K po naruSeni ¢revnej
flory antibiotikami a chemoterapeutikami. Vitamin K, zasahuje do biosyntézy faktoru II (protrombin),
faktoru VII (prokonvertin), faktoru IX (Hagemanov faktor) a faktoru X (Stuart - Prowerovej faktor).

Pediatrickd populécia

Do prospektivnej randomizovanej kontrolovanej stiidie bolo zahrnutych 44 dojciat (vek 1 — 26
tyzdnov) s konjugovanou hyperbilirubinémiou (idiopaticka neonatalna hepatitida — 17 pacientov,
biliarna atrézia — 13, cholestaza pri totalnej parenteralnej vyzive — 3, Alagillov syndrom — 2, deficit
alfal-antitrypsinu — 2, syndrém inspisovanej zl¢e — 2, rdzne diagnozy — 5; fruktozémia, galaktozémia,
cysty choledochu, nekrotizujtica enterokolitida, cytomegalovirova hepatitida).

Bola porovnavana farmakokinetika a ti€¢innost’ peroralne a intravendzne podavanej profylaxie
zmesovym micelarnym vitaminom K u doj¢iat s cholestatickym ochorenim pecene.

Hlavnymi meranymi hodnotami boli sérové koncentracie vitaminu K; a nedekarboxylovaného
protrombinu (PIVKA-II) pred a az 4 dni po podani jednorazovej davky zmesového micelarneho
vitaminu K; v ddvke 1 mg intravendzne alebo 2 mg peroralne. Boli tieZ porovnavané hladiny vitaminu
K. 24 hodin po peroralnom podani s hladinami u 14 zdravych novorodencov, ktorym bola podana
rovnaka davka.

Vysledky: Na zacCiatku $tadie malo 18 dojciat (41 %) zvysSené sérové hladiny PIVKA-II a osem doj¢iat
(18 %) malo nizku koncentraciu vitaminu K, poukazujticu na subklinicky deficit vitaminu K. Stredné
sérové koncentracie vitaminu K; boli na zaciatku stadie v skupine s peroralnym podanim a
intraven6znym podanim vitaminu K; podobné (0,92 v.s. 1,15 ng/ml). Po Siestich hodinach po
intraven6znom podani vzrastli na 139 ng/ml, ale po peroralnom podani len na 1,4 ng/ml.

V ostatne menovanej skupine nizka stredna hodnota (0,95 ng/ml) a Siroké rozmedzie (< 0,15 — 111
mg/ml) sérového vitaminu K; vysli v porovnani s d’aleko vy$$imi hladinami (strednd hodnota 77,
rozmedzie 11 — 263 ng/ml) nameranymi u zdravych dojciat, ktorym bol podany vitamin K v rovnake;j
davke peroralne, v neprospech tejto skupiny a naznacili nedostato¢nu a nepredvidatel'nu intestinalnu
absorpciu u doj¢iat s cholestazou.

Zavaznost malabsorpcie bola taka, ze iba 4 z 24 (17 %) dojciat s cholestazou dosiahli postupne sa
zvySujlceho narastu sérového vitaminu K; > 10 ng/ml.
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Udaje ziskané z retrospektivnej $tidie naznaduja, e tyzdenna peroralna profylaxia je G¢innd v
prevencii VKDB (krvacanie z nedostatku vitaminu K). Pocas ¢asového tseku zahrnutého do tejto
studie, od novembra 1992 do juna 2000, sa narodilo celkom 507 850 Zivych deti. 78 % z nich bola
podavana peroralna profylaxia a 22 % bola podavana intramuskularna profylaxia; t. j. pri narodeni
bola perorélna profylaxia podand 396 000 novorodencom. Tyzdenné perordlna profylaxia bola
doporucena vSetkym dojcatdm pocas tak dlhej doby, v akej boli prevazne dojceni. Pri narodeni boli
podané 2 mg peroralneho vitaminu K vo forme fytomenadionu, s naslednym profylaktickym
podavanim vitaminu K raz tyzdenne; do 3 mesiacov veku bol rodi¢émi podavany 1 mg fytomenadionu.
Neobjavil sa ani jeden pripad VKDB, t. j. incidencia bola 0 — 0,9:100000 (95 % CI).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia

Vitamin K, je po intramuskularnej aplikacii tiplne absorbovany. Koncentruje sa v peceni, ale neuklada
sa v nej do zasoby, jeho koncentrécia rychlo kles4d. Vel'mi malé mnozstvo vitaminu K; sa uklad4 do
tkaniv, ale aj tu sa pomaly rozklada.

Biotransformadcia a eliminécia
Fytomenadion sa rychlo biotransformuje na polarnejSie metabolity, ktoré si vylu€ované zl¢ou a
moc¢om (po konjugacii ako glukuronidy).

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Embryotoxické, cytotoxické, teratogénne a kancerogénne uc¢inky lieku nie si zname.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

polysorbat 80

octan sodny

dihydrat dinatriumedetatu

voda na injekciu

kyselina chlorovodikova

Obsah sodika: 0,180 mg/ml, ¢o zodpoveda 0,0078 mmol/ml.

6.2 Inkompatibility

V roztoku je liek inkompatibilny s dextranom, vitaminom Bi,, hydantoinmi a barbituratmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampulka z hnedého skla s etiketou, vylisok z PVC

Velkost balenia: 5 sklenenych ampuliek po 1 ml
10 sklenenych ampuliek po 1 ml
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Emulzia sa mé pouzit’ bezprostredne po otvoreni obalu.

Liek sa pred pouzitim musi vizudlne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych castic, zmenu
zafarbenia a neporuSenost’ obalu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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