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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

KANAVIT
20 mg/1 ml
peroralne emulzné kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Fytomenadién 0,1000 g v 5 ml kvapiek.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne emulzné kvapky
Cira az zakalena svetlozlta emulzia charakteristického zapachu.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

- Prevencia a lie¢ba krvacania na podklade hypokoagulability vyvolanej hypovitaminézou a
avitamindzou K.

- Hemoragické komplikacie liecby nepriamymi antikoagulanciami.

- Preventivne pred pérodom pre zabezpecenie rodi¢ky a novorodenca pred krvacanim.

- Lie¢ba novorodeneckych krvacani u zdravych deti od 36. tyzdna gesta¢ného veku.

- Hypokoagulabilita pri dlhodobej lie¢be antibiotikami, sulfonamidmi, salicylatmi a podobne.

- Pri dlhotrvajucich obstrukciach zl¢ovych ciest.

- Pri ochoreniach ¢riev spojenych s malabsorpciou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Pri krvacani po nepriamych antikoagulanciach sa v I'ahSich pripadoch podava 5 - 15 mg, t.j. 5 - 15
kvapiek. V pripade potreby sa méze po 8 - 10 hodinach podat’ rovnaka alebo vyssia davka, t.j. 10 - 20
mg (10 - 20 kvapiek).

Preventivne pri poklese hladin faktoru II, VII a X pod terapeutické optimum mozno malymi davkami
1-5mg (1 - 5 kvapiek) vratit’ hladinu koagulaénych faktorov do bezpeénych medzi bez prerusenia
antikoagulac¢nej terapie. Je nutné mat’ na pamiti, ze G¢inok fytomenadionu je protrahovany a ze hlavne
vo vysSich davkach a pri si¢asnom vysadeni antikoagula¢nej liecby moze maximum dosiahnut’ az po
24 hodinach, kedy sa mo6ze dosiahnut’ nadmerna neZiaduca zrazavost'. Preto je nutné postupovat’
opatrne a volit’ radsej nizSie davky, aby pacient rychlym zvyS$enim koagulaénych faktorov nebol
ohrozeny nebezpecim novej tromboembolickej prihody.

Krvacanie novorodencov: preventivne sa KANAVIT podava rodi¢ke v indikovanych pripadoch,
najlepsie 48 hodin, najneskorsie vsak 2 hodiny pred pérodom v davke 10 - 20 mg (10 - 20 kvapiek)
peroralne.
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Zdravi novorodenci od 36. tyzdia gestacného veku a starsi:

Podavajt sa 2 mg peroralne po narodeni alebo ¢oskoro po narodeni. Druha peroralna davka 2 mg sa
musi podat’ vo veku 4 — 7 dni. Dalgia peroralna ddvka 2 mg sa musi podat’l mesiac po narodeni.

U dojciat kimenych vyhradne umelou vyzivou je mozné tuto tretiu davku vynechat’.

Nedonoseni novorodenci narodeni pred 36. tyzdiiom gravidity S hmotnostou 2,5 kg alebo viac a zvlast
rizikovi novorodenci narodeni v termine (napr. nezrelost, porodna asfyxia, obstrukcna zltacka,
neschopnost prehitat, ak matka uziva antikoagulancid alebo antiepileptikd):

Na liec¢bu tychto novorodencov nie je vhodny KANAVIT vo forme kvapiek.

Je preukazané, Ze u pacientov s cholestatickym ochorenim pecene a malosorbciou ako zédkladnym
ochorenim je peroralna profylaxia nedostatocné (pozri Cast’ 5.1).

U dojcenych deti sa odporuca podavat’ d’alSie peroralne davky, ale tidaje tykajuce sa bezpecnosti
a ucinnosti pre tieto davky st obmedzené (pozri Cast’ 5.1).

Prevencia a liecba krvacania pri chorobach zl¢ovych ciest a pe¢ene: miernejsi pokles koagulacnych
faktorov mozno upravit’ podanim 1 - 3 mg (1 - 3 kvapiek) denne. Pri zdvaznejSom znizeni krvnej
zrazavosti a pri manifestnom krvacani sa podava 10 - 20 mg (10 - 20) kvapiek 1 az 2-krat denne az do
normalizacie protrombinového komplexu. Pri peroralnej aplikacii KANAVITU Vv pripadoch, ked’
viazne pritok zZl¢e do Creva, je nutné pre zaistenie jeho resorpcie podavat’ sucasne soli zlcovych
kyselin.

Pri prevencii krvéacania pred chirurgickymi vykonmi u pacientov so znizenou hladinou koagula¢nych
faktorov sa podava 10 - 20 mg (10 - 20 kvapiek).

Pri ostatnych krvacavych stavoch rézneho povodu na podklade znizenej hladiny faktorov II, VII a X
ako pri¢inného alebo komplikujticeho ¢initel’'a sa podava podla potreby 10 - 20 mg (10 - 20 kvapiek) 2
az 3 krat denne az do normalizacie koagula¢nych pomerov.

Pri dlhodobe;j lie¢be antibiotikami alebo chemoterapeutikami sa preventivne podava 1 - 3 mg denne.

Najvyssia jednorazova davka je 20 mg, najvyssia denna davka je 40 mg.

Déavkovanie:
Dojcata do 1 roka: 2,5mg, t.j. 2 - 3 kvapky
Deti od 1 do 6 rokov: 2,5-5mg, tj. 2 - 5 kvapiek

Deti a dospievajuci od 6 do 15 rokov:  5-10mg, t.j. 5 - 10 kvapiek
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Hepatalna insuficiencia.
- Hypersenzitivita na G¢inky vitaminu K.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zvazit pomer riziko a benefit pred zacatim lieCby je potrebné pri deficite gluk6z0-6-fosfat-
dehydrogenazy, kde moze vitamin K indukovat hemolyzu erytrocytov.

45 Liekové a iné interakcie

Liek mdze zvysit riziko hemolytickych u¢inkov inych lieciv, napr. fenacetinu, sulfonamidov, chininu
a inych. Podavanie vitaminu K rusi Gi€inok peroralnych antikoagulancii kumarinového typu, ktoré
posobia ako antagonisti vitaminu K.

U novorodencov mdze zvySovat’ riziko zltacky v interakcii s lieCivami vytesitujucimi bilirubin z vézby
na proteiny. Cholestyramin, kolestipol, sukralfat znizuji resorpciu vitaminu K.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Klinické a predklinické stadie zaoberajuce sa podavanim vitaminu K v gravidite nie su dostupné.
Vitamin K v malom mnozstve prenika placentarnou bariérou.
Vitamin K sa nedostava do materského mlieka.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucdinky

Pri peroralnom podani vitaminu K st neziaduce u¢inky vel'mi zriedkavé.

V nasledujtcej tabulke su zhrnuté neziaduce ucinky vitaminu K rozdelené do skupin podl'a
terminologie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi ¢asté (>1/10); ¢asté (=1/100 az <1/10);
menej ¢asté (=1/1 000 az <1/100); zriedkavé (=1/10 000 az < 1/1 000); veI'mi zriedkavé (<1/10 000),
nezname (z dostupnych udajov):

MedDRA trieda organovych systémov Frekvencia Neziadouci u¢inok
Poruchy Kkrvi a lymfatického systému zriedkavé hemolyticka reakcia,

hemolytickd anémia®
Poruchy imunitného systému nezname alergicka reakcia
Poruchy pecene a zI¢ovych ciest nezname zltacka**

* Hemolyticka anémia sa moze vyskytnuat’ u pacientov s deficitom gluké6zo-6-fosfat-dehydrogenazy.
** Zltacka sa moze vyskytnt’ u novorodencov.

HIlésenie 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.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie sa moze prejavit’ ako hyperkoagulaény stav, methemoglobinémia, anémia, ikterus,
porfyrinuria.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antihemoragika (hemostatika), Vitamin K, ATC kod: B02BAO1

Mechanizmus ucinku

Fytomenadion (synteticky vitamin K) je naftochinolénovy derivat. Vitamin K je potrebny na tvorbu
hemokoagula¢nych faktorov v peceni, kde sa uplatiiuje pri inkorporacii sacharidovej zlozky do
molekuly tychto glykoproteinov. Tymto mechanizmom sa podiel’a na formacii protrombinu,
prokonvertinu, Christmas faktoru a Stuart faktoru.

Pediatrickd populacia
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Do prospektivnej randomizovanej kontrolovanej stadie bolo zahrnutych 44 dojciat (vo veku 1 -26
tyzdiiov) s konjugovanou hyperbilirubinémiou (idiopaticka neonatdlna hepatitida — 17 pacientov,
biliarna atrézia — 13, cholestaza pri totalnej parenteralnej vyzive — 3, Alagillov syndrom — 2, deficit
alfa 1-antitrypsinu — 2, syndrom inspisovanej zl¢e — 2, rozne diagnozy (fruktozémia, galaktozémia,
cysty choledochu, nekrotizujtica enterokolitida, cytomegalovirusova hepatitida) — 5.

Bola porovnavana farmakokinetika a u€¢innost’ peroralne a intravendzne profylakticky podavaného
zmesového micelarneho vitaminu K u dojéiat s cholestatickym peceniovych ochorenim.

Hlavnymi meranymi hodnotami boli sérové koncentracie vitaminu K1 a nedekarboxylovaného
protrombinu (PIVKA-II) pred a az 4 dni po podani jednorazovej davky zmesového micelarneho
vitaminu K1 v ddvke 1 mg intravendzne alebo 2 mg peroralne. Taktiez boli porovnavané hladiny
vitaminu K1 24 hodin po peroralnom podani s hladinami u 14 zdravych novorodencov, ktorym bola
podana ta ista davka.

Vysledky: na zaciatku Studie malo 18 dojciat (41 %) zvySené sérové hladiny PIVKA-II a 8 dojciat (18
%) malo nizku koncentraciu vitaminu K1, poukazujice na subklinicky deficit vitaminu K. Stredné
sérové koncentracie vitaminu K1 boli v za¢iatku $tadie v skupine s p.o. podanim a i.v. podanim
vitaminu K1 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 poslednej menovanej skupine nizka stredna hodnota (0,95 ng/ml) a Siroké rozmedzie (< 0,15 — 111
ng/ml) sérového vitaminu K vysli v porovnani s ovela vys$simi hladinami (stredna hodnota 77,
rozmedzie 11 — 263 ng/ml) nameranymi u zdravych dojc¢iat, ktorym bol podany vitamin K1 v tej istej
davke peroralne, v neprospech tejto skupiny a naznacili nedostato¢nti a nepredvidatel'nt intestinalnu
absorpciu u dojéiat s cholestazou.

Zavaznost’ malabsorbcie bola taka, Ze len 4 z 24 (17 %) dojéiat s cholestazou dosiahli postupne sa
zvySujuci narast sérového vitaminu K1> 10 ng/ml.

Udaje ziskané z retrospektivnej §tidie naznaduju, Ze tyzdenna peroralna profylaxia je t¢inna

v prevencii VKDB (krvacanie z nedostatku vitaminu K). V priebehu ¢asového tseku tejto stadie, od
novembra 1992 do jina 2000, sa narodilo spolu 507 850 zivych deti. 78 % z nich bola podavana
peroralna profylaxia a 22 % bola podavand intramuskuldrna profylaxia, t.j. pri narodeni bola peroralna
profylaxia podana 396 000 novorodencom. Tyzdenna peroralna profylaxia bola odporuc¢ena

u vSetkych dojéiat pocas tak dlhej doby, kedy boli prevazne dojéené. Pri narodeni boli podané 2 mg
peroralneho vitaminu K vo forme fytomenadionu s naslednym profylaktickym podavanim vitaminu

K raz za tyzden; do 3 mesiacov veku bol 1 mg fytometadionu podavany rodi¢émi. Neobjavil sa ani 1
pripad VKDB, t.j. incidencia bola 0 —0,9 : 100 000 (95 % CI).

52 Farmakokinetické vlastnosti

Prirodzené vitaminy K st obsiahnuté v zelenine, ale hlavnym zdrojom st vitaminy syntetizované
¢revnou florou. Su nerozpustné vo vode a absorbujl sa iba za pritomnosti zlce.

Synteticky vitamin K fytomenadion sa dobre vstrebava z traviaceho systému, zhromazd'uje sa v
peceni, kde sa biotransformuje. Eliminuje sa oblickami a zI¢ou.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické stadie nie su k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
polysorbat 80

kyselina sorbova
dihydrat edetatu disodného
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distena voda
6.2 Inkompatibility

Vzhl'adom k tomu, Ze ide o peroralnu liekovta formu fyzikalna alebo chemické inkompatibilita
nepripada do uvahy.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote 10 °C az 25 °C, v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hned4 sklenena fl'asticka, kvapkacia vlozka uzaver, etiketa

Velkosti balenia: 5 ml, 2x5 ml

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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