Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

VITACON, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Phytomenadionum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vitacon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitacon
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Mozliwe dziatania niepozadane
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vitacon i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vitacon zawiera fitomenadion (witaming K;), ktory jest niezbedny do powstawania czynnikow

krzepniecia krwi w organizmie.

Lek stosuje sie:

. u dorostych w leczeniu krwawienia wywotanego przedawkowaniem lekoéw
przeciwzakrzepowych z grupy pochodnych kumaryny (acenokumarol, warfaryna) lub
W leczeniu krwawienia wywolanego innym nabytym niedoborem czynnikoéw krzepnigcia tzw.
zespotu protrombiny (zwane czynnikami I, VI, IX, X),

. u dzieci z chorobami, ktore zaburzaja wchtanianie witaminy K;: przewlekta biegunka,
mukowiscydoza (choroba dziedziczna objawiajgca sie¢ tym, ze organizm produkuje nadmierny
lepki $luz, ktory powoduje powazne zaburzenia w narzadach, np. ptucach, trzustce),
zablokowanie przewodu zotciowego, zapalenie watroby, celiakia (choroba spowodowana
nietolerancja glutenu),

. u dzieci z chorobg watroby oraz niedozywionych, ktore otrzymywaty antybiotyki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitacon

Kiedy nie stosowa¢é leku Vitacon

. Jesli pacjent ma uczulenie na fitomenadion lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6), zwtaszcza na makrogologlicerolu rycynooleinian
(Cremophor EL).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vitacon nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta.

. Jezeli wczesniej wystgpowatly u pacjenta nietypowe lub uczuleniowe reakcje na leki, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza. Lek zawiera makrogologlicerolu rycynooleinian, ktory moze
wywola¢ reakcje uczuleniowe (objawy: zaczerwienienie twarzy, nadmierne wydzielanie potu,



duszno$¢, ucisk 1 bol w klatce piersiowej oraz obwodowa niewydolnos¢ krazenia). Podanie leku
W infuzji dozylnej (wlewie dozylnym) trwajacej okoto 30 minut lub powolnym wstrzyknieciu
dozylnym pozwala na uniknigcie wymienionych dziatan niepozadanych.

. U pacjentoéw z cigzkim krwawieniem, spowodowanym przedawkowaniem lekow
przeciwzakrzepowych oprocz podania leku Vitacon moze by¢ konieczne przetoczenie petnej
krwi lub podanie koncentratu czynnikéw krzepniecia.

. W przypadku wystgpienia cigzkiego krwawienia u 0sob ze sztucznymi zastawkami serca lekarz
zaleci podanie $wiezo mrozonego osocza.

. Lek podany domi¢$niowo, zwtaszcza w duzej dawce moze dlugotrwale zmniejszac¢ dziatanie
doustnych lekow przeciwzakrzepowych (acenokumarolu i warfaryny).

. Lek Vitacon nie hamuje dzialania heparyny (lek przeciwzakrzepowy).

Pacjenci w podeszlym wieku sa bardziej wrazliwi na dziatanie leku Vitacon. U tych oso6b lekarz
zastosuje najmniejsze skuteczne dawki.

Dzieci
Nie zaleca si¢ podawania leku Vitacon wczesniakom, noworodkom oraz dzieciom w wieku ponizej
2 lat.

Vitacon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek znosi dziatanie lekow przeciwzakrzepowych z grupy pochodnych kumaryny (acenokumarolu
i warfaryny).

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie ma danych dotyczacych wptywu leku na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek Vitacon zawiera makrogologlicerolu rycynooleinian (Cremophor EL) i alkohol benzylowy
Makrogologlicerolu rycynooleinian, znajdujacy si¢ w leku, moze powodowac cigzkie reakcje
alergiczne (uczulenie).

Alkohol benzylowy, znajdujacy si¢ w leku moze powodowac zatrucia i reakcje alergiczne U niemowlat
i dzieci do 3 lat.

3. Jak stosowacé lek Vitacon

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek przeznaczony jest do podawania domigsniowego lub dozylnego.

Dawkowanie okresli lekarz biorac pod uwage stan pacjenta.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Vitacon

Lek Vitacon podaje personel medyczny i dlatego jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat

wigcej leku niz powinien.
Nie sg znane objawy zatrucia lekiem Vitacon.

4, Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lek Vitacon zawiera makrogologlicerolu rycynooleinian, ktory w badaniach na zwierzetach
wywotywat reakcje przypominajace uczulenie (tzw. reakcje rzekomoanafilaktyczne). Nie mozna
wykluczy¢ wystepowania takich reakcji u ludzi.

Po zbyt szybkim wstrzyknieciu dozylnym leku moze wystapi¢ zaczerwienienie twarzy, nadmierne
pocenie, dusznos¢, ucisk i bol w klatce piersiowe;j, sinica (niebieskawe, miejscowe zabarwienie skory
i bton Sluzowych), a nawet zapas¢ krazeniowa (ostra niewydolno$¢ uktadu krazenia).

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 osoby na 10 000) po podaniu dozylnym leku odnotowywano
podraznienie lub zapalenie zyt.

Po podaniu domig$niowym leku, zwlaszcza powtarzanych wstrzyknigciach, moga wystapic reakcje
skorne w miejscu wstrzykiwania.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vitacon

Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem, w temperaturze
ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i amputce po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vitacon

- Substancja czynna leku jest fitomenadion. Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg fitomenadionu.

- Pozostate sktadniki to: makrogologlicerolu rycynooleinian (Cremophor EL), glukoza, alkohol
benzylowy, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Vitacon i co zawiera opakowanie
Vitacon jest klarownym lub lekko opalizujgcym, zottym ptynem.
10 amputek ze szkta oranzowego po 1 ml w tekturowym pudetku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2015 r.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

VITACON, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Phytomenadionum

Lek przeznaczony jest do podawania domigsniowego lub dozylnego.
Dawkowanie

Dorosli: jako odtrutka po przedawkowaniu lekow przeciwzakrzepowych.

Cigzkie krwawienia, w tym potencjalnie zagrazajgce Zyciu:

Leczeniu fitomenadionem (witaming K;) powinno towarzyszy¢ przetoczenie petnej krwi lub podanie
koncentratu czynnikoéw krzepnigcia. Nalezy odstawi¢ leki przeciwzakrzepowe i poda¢ witaming K,

w infuzji (po uprzednim rozcienczeniu - patrz ,,Instrukcja dotyczaca przygotowania leku Vitacon do
podania w infuzji” podana ponizej) lub powoli dozylnie w dawce od 10 mg do 20 mg. Po uptywie
trzech godzin od podania leku Vitacon nalezy oznaczy¢ czas protrombinowy, i jezeli jest przedtuzony,
dawke leku Vitacon nalezy powtorzy¢. Nie podawaé dozylnie dawki wigkszej niz 40 mg witaminy K
na dobg. Zaleca si¢ kontrolowanie parametréw krzepnigcia raz na dob¢ do momentu osiggnigcia
odpowiednich warto$ci tych parametrow. W cigzkich przypadkach zaleca si¢ czgstsza kontrolg,

a w przypadku braku natychmiastowej poprawy, nalezy przetoczy¢ peing krew lub podaé¢ koncentrat
czynnikdéw krzepnigcia.

Mniej nasilone krwawienia: zaleca si¢ stosowanie witaminy K; w tabletkach.
Mozna podawaé witaming K; domig$éniowo w dawce 10 mg do 20 mg; jezeli zachodzi koniecznosé
dawke mozna powtdrzy¢.

Inne wskazania: dawki 10 mg do 20 mg witaminy K.

Pacjenci w podeszlym wieku
Pacjenci w podesztym wieku sa bardziej wrazliwi na dziatanie witaminy K; (fitomenadionu). U tych
pacjentéw nalezy stosowac najmniejsze skuteczne dawki leku Vitacon.

Stosowanie u dzieci

Nie zaleca si¢ podawania leku Vitacon wczesniakom, noworodkom oraz dzieciom w wieku ponizej
2 lat.

W niektorych przypadkach lekarz moze zaleci¢ podawanie leku Vitacon dzieciom w wieku powyzej
2 lat z chorobami, ktére zaburzajg wchtanianie witaminy K; (przewlekta biegunka, mukowiscydoza,
zaro$nigcie przewodu zotciowego, zapalenie watroby, celiakia), z chorobg watroby oraz dzieciom
niedozywionym, ktore otrzymywaty antybiotyki.

Przed podaniem leku Vitacon dzieciom w wieku powyzej 2 lat zaleca si¢ konsultacje ze specjalista
hematologiem w celu ustalenia wlasciwych badan oraz leczenia.



U dzieci w wieku powyzej 2 lat dawke nalezy ustali¢ w zalezno$ci od stanu pacjenta, zazwyczaj
stosuje si¢ dozylnie (po uprzednim rozcienczeniu - patrz opis zamieszczony ponizej) od 1 mg do 5 mg
witaminy Kj.

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku Vitacon do podania w infuzji

Lek Vitacon mozna przed podaniem dozylnym rozcienczy¢: 10 mg w 100 ml 0,9% NaCl i podawaé
w infuzji trwajacej 20 do 30 minut. Sporzadzony roztwor do infuzji moze by¢ przechowywany przez
6 godzin bez dostepu swiatta. Podczas przygotowania i podawania sporzadzonego roztworu nalezy
zachowac zasady aseptyki. Leku Vitacon nie nalezy miesza¢ z innymi lekami w roztworze do infuzji
lub w jednej strzykawce.



