Souhrn udaju o pripravku

1. Nazev pripravku

KANAVIT

2. Kvalitativni i kvantitativni slozeni
LécCiva latka: Phytomenadionum (vitamin K;) 10 mg v 1ml.

Pomocné latky viz bod 6.1

3. Lékova forma
injek¢éni roztok

Popis pfipravku: tekutina zelenozZluta az hnédozluta, opalizujici az slabé zakalena bez mechanickych
cizorodych ¢astic

4. Klinické udaje

4.1. Terapeutické indikace

Prevence a terapie krvaceni na podkladu snizené sraZlivosti vyvolané hypovitaminézou nebo
avitaminézou K, hemoragické komplikace IéCby nepfimymi antikoagulanciemi (Pelentan,
Pelentanettae), hypokoagulabilita po dlouhotrvajici obstrukci Zlu€ovych cest, u stfevnich nemoci
spojenych s malabsorpci, po dlouhodobé 1é€bé antibiotiky, sulfonamidy a salicylany, hypokoagulabilita v
pocate€nich stadiich jaternich cirhdz. Preventivné pfed porodem k zabezpeceni rodi¢ky i novorozence
pfed krvacenim, léEba novorozeneckych krvaceni.

V chirurgii pfi déletrvajicich Zlu¢ovych drenazich a pfi pfedoperacéni pfipravé pacientlli se snizenou
krevni srazlivosti.

4.2. Davkovani a zplsob podani

a/ davkovani détem

Krvaceni novorozencu: V indikovanych pfipadech se podava Kanavit rodiéce 48 hodin pred
oCekavanym porodem, nejpozdéji 2 hodiny pfed porodem 1-2 ampulky Kanavitu intramuskularné nebo
novorozenci hned po narozeni intramuskularné v davce nepfesahujici 1 mg. V zavaznych pfipadech se
podava novorozenci i druhd a tfeti davka nejlépe formou kapek v mléku.

Doporucené davky pro déti:

novorozenci neprekrodit 1 mg

do 1 roku 1-2,5 mg

od 1do 6 let 2,5-5 mg

od6do15let 5-10 mg

vZdy intramuskularné.

b/ davkovani dospélym

Krvéaceni po neprimych antikoagulancich:

V téZkych pfipadech se podava 10 az 20 mg (1 az 2 ampulky) Kanavitu zfedéného 5 az 10 ml vody na
injekce nebo 5% roztokem glukdzy, pomalu intravendzné. Pokud krvaceni pretrvava, po tfech az &tyfech
hodinach je mozno davku opakovat. V naléhavych situacich je nutna infuze &erstvé krve. V lehcich
pfipadech se podava Kanavit peroralné (formou kapek) nebo intramuskularné. Vzdy tfeba mit na
paméti, Ze uCinek vitaminu K; je protrahovany a pfedevSim pfi vysokych davkach a soucasném
preruseni antikoagulacni 1éEby mize dosahnout maximum az po 24 hodinach, kdy se muze dostavit
nezadouci zvySeni srazlivosti krve. Z tohoto dlvodu je tfeba postupovat opatrné, vyuzit pokud je to
mozné peroralni nebo intramuskularni aplikaci a zvolit radéji nizsi davky, aby nebyl nemocny ohrozen
novou tromboembolickou pfihodou pro rychlé zvySeni hladin koagulaénich faktord.

Prevence a lécba krvaceni pfi chorobach Zlu¢ovych cest a jater:

PFfi mirném poklesu koagula¢nich faktor(l se aplikuje 5 az 10 mg intramuskularné 3 krat tydné. P¥i

intramuskularné 1 az 2 krat denné az do normalizace hladiny protrombinového komplexu. Pfi méné
pokrogilych stadiich jaterni cirhdzy se podava intramuskularné 20-30 mg Kanavitu 3 krat tydné.
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Prevence krvaceni pred chirurgickymi vykony u nemocnych se snizenou hladinou koagulacnich faktord:
Pfed urgentnimi vykony se podava pal az dvé ampulky intraven6zné, v méné naléhavych pfipadech 10
az 20 mg intramuskularné denné.

Jiné krvécivé stavy:

PFi snizené hladiné faktoru Il, VIl a X, pfi krvaceni rizného plvodu se podavaji 1 az 2 ampulky
intramuskularné az do Upravy koagula¢nich pomér( a zastaveni krvaceni.

Nevys$Si jednotliva davka je 20 mg, nejvy$si denni davka 40 mg Kanavitu pro vSechny zpusoby aplikace!
Poznamka: K intravendzni aplikaci se injek¢éni roztok fedi pétinasobné (vodou na injekci nebo 5%
roztokem glukoézy), aplikuje se pomalu, rychlosti asi 1 ml za 20 sekund.

4.3. Kontraindikace
Precitlivélost na pfipravek, jedinci se znamym defektem G-6-P dehydrogenazy.

4.4. Zviastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

Pfi pokrocCilém jaternim onemocnéni je potiebna opatrnost.

PFi biochemickém vySetfeni zvySuje fytomenadion hodnoty testu na bilirubin v séru.

Kanavit neni univerzalni protikrvacivy lék a jeho podavani pfi krvacivych stavech, jez jsou vyvolany
jinymi pfi¢inami nez byly uvedeny (napfiklad k 1é€bé gynekologickych krvaceni), je nevhodné.

4.5. Interakce s jinymi IéCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Pripravek mlze zvysSit riziko hemolytickych a¢inkd jinych 1ékl (napfiklad fenacetinu, sulfonamidu,
chininu), u novorozencu se zvySenou hemolyzou muze zvysit riziko vzniku jadrového ikteru, predevsim v
interakci s léCivy vytésnujicimi bilirubin z vazby na bilkoviny (napfiklad sulfonamidy).

Cholestyramin snizuje vstfebavani vitaminu K, ze zazivaci trubice.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Fytomenadion prochazi placentarni bariérou a v malém mnozstvi také do matefského miéka.

U nedono$enych déti a novorozencu je nedostateéné vyvinuty jaterni enzymaticky systém a proto mlze
u nich vzniknout jadrovy ikterus, Zloutenka a hemolyticka anémie pro pomalou biotransformaci
fytomenadionu v jatrech.

4.7. Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nedochazi k ovlivnéni pozornosti.

4.8. Nezadouci ucinky

Vyskytuji se u 0, 5 - 1 % pacient. Nejcastéji jsou to kozni erupce (0, 2 - 0, 4 %), reakce na misté
vpichu (zanét, palciva bolest asi u 0, 2 %). V ojedinélych pfipadech kardiovaskularni kolaps, poceni,
cyandza, bronchospazmus. Hemolyticka anémie pfi deficitu G-6-P dehydrogenazy, hyperbilirubinémie u
novorozencu.

4.9. Pfedavkovani

Fytomenadion ma nizkou toxicitu a jeho pfedavkovani nevyvolava klinické problémy. Intravenézni
podani pfipravku s fytomenadionem muze zplsobit akutni hypersenzitivni nebo anafylaktickou reakci
projevujici se navaly horka, pocenim, bolesti v hrudniku, duSnosti, cyan6zou, bronchokonstrikci a
kardiovaskularnim kolapsem. Tyto reakce jsou pravdépodobné vyvolané uvolnénim histaminu
pomocnymi latkami a nikoliv u&innou latkou.

U novorozencl, pfedevSim nedonoSencl, mize vysoka davka vyvolat hemolytickou anémii. Hrozi také
nebezpeci jadrového ikteru, zplsobené vytésnénim bilirubinu z vazby na albumin.

Lécba: PFi pfedavkovani neni potfebna lécba pokud se neprojevuji zavazné klinické pfiznaky, protoze
biologicky polo¢as fytomenadionu je kratky (1,2 az 3,5 hodin).

5. Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické viastnosti

Farmakoterapeuticka skupina

Vitamin

ATC kod: BO2BA0O1

Mechanizmus ucinku

Preventivni i terapeutické pouziti vitaminu K; se zaklada na jeho dulezité uloze pfi tvorbé koagulacnich
faktord v jatrech a v pfiznivém ovlivilovani avitamindézy K; po naruSeni stfevni flory antibiotiky a
chemoterapeutiky. Vitamin K; zasahuje do biosyntézy faktoru Il (protrombin), faktoru VIl (prokonvertin),
faktoru IX (Hagerman(v faktor) a faktoru X (faktor Stuart-Prowerové).
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5.2. Farmakokinetické viastnosti

Vitamin K se po intramuskularni aplikaci upIné vstfebava. Koncentruje se v jatrech, ale neuklada se v
nich do zasoby, jeho koncentrace rychle klesa. Velmi malé mnozstvi vitaminu K, se uklada v tkanich,
ale i tu se pomalu rozklada.

Fytomenadion se rychle biotransformuje na polarng&jSi metabolity, jez se vylu€uji Zlu¢i a moci (po
konjugaci jako glukuronidy).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti
Embryotoxické, cytotoxické, teratogenni a kancerogenni G€inky pfipravku nejsou znamy.

6. Farmaceutické udaje

6.1. Seznam pomocnych latek

Pomocné latky: Polysorbat 80, octan sodny, dihydrat dinatrium-edetatu, voda na injekci.
Obsah sodiku: 0,180 mg/ml, to odpovida 0,0078 mmol/ml.

6.2. Inkompatibility
V roztoku je pFipravek inkompatibilni s dextranem, vitaminem B,,, hydantoinaty a barbituraty.

6.3. Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovaveijte pfi teploté 10-25°C, v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Ampule z hnédého skla s etiketou, viozka z PVC, papirova krabicka.
Velikost baleni: 5 ampuli po 1 ml

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
BB Pharma, a.s., Pod Visfiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. Registracni €islo
86/ 767/ 92-S/C

9. Datum prvni registrace / prodlouzeni registrace
14.12.1992 / 23.9.2009

10. Datum revize textu

23.9.2009
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