CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VITACON, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg fitomenadionu (Phytomenadionum) - witaminy K.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: makrogologlicerolu rycynooleinian (Cremophor EL)
i alkohol benzylowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Klarowny lub lekko opalizujacy zotty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie krwawienia wywolanego przedawkowaniem lekow przeciwzakrzepowych pochodnych
kumaryny lub leczenie krwawienia wywolanego innym nabytym niedoborem czynnikoéw krzepnigcia
zespotu protrombiny (cz. II, VII, IX, X).

42 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Doroéli: jako odtrutka po przedawkowaniu lekow przeciwzakrzepowych.

Cigzkie krwawienia, w tym potencjalnie zagrazajqce Zyciu

Leczeniu fitomenadionem (witaming K,) powinno towarzyszy¢ przetoczenie petnej krwi lub podanie
koncentratu czynnikéw krzepniecia. Nalezy odstawi¢ leki przeciwzakrzepowe i poda¢ witaming K,
w infuzji (po uprzednim rozcienczeniu - patrz ,,Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu
leczniczego Vitacon do podania w infuzji” podana ponizej) lub powoli dozylnie w dawce od 10 mg do
20 mg. Po uptywie trzech godzin od podania produktu leczniczego Vitacon nalezy oznaczy¢ czas
protrombinowy, jezeli jest przedluzony, dawke produktu leczniczego Vitacon nalezy powtdrzy¢. Nie
podawac¢ dozylnie dawki wigkszej niz 40 mg witaminy K, na dobe¢. Zaleca si¢ kontrolowanie
parametrow krzepnigcia raz na dob¢ do momentu osiagni¢cia odpowiednich wartosci tych
parametrow. W cigzkich przypadkach zaleca si¢ czestsza kontrolg, a w przypadku braku
natychmiastowe]j poprawy, nalezy przetoczy¢ petng krew lub poda¢ koncentrat czynnikow
krzepniecia.

Mpniej nasilone krwawienia: zaleca si¢ stosowanie witaminy K, w tabletkach.
Mozna podawaé witaming K, domig¢sniowo w dawce 10 mg do 20 mg; jezeli zachodzi konieczno$¢
dawkeg mozna powtdrzy¢.



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

Pacjenci w podesztym wieku
Pacjenci w podesztym wieku sg bardziej wrazliwi na dzialanie witaminy K; (fitomenadionu). U tych
pacjentow nalezy stosowac najmniejsze skuteczne dawki produktu leczniczego Vitacon.

Dzieci

Nie zaleca si¢ podawania produktu leczniczego Vitacon wczesniakom, noworodkom oraz dzieciom

w wieku ponizej 2 lat.

W niektorych przypadkach lekarz moze zaleci¢ podawanie produktu leczniczego Vitacon dzieciom

w wieku powyzej 2 lat z chorobami, ktore zaburzaja wchtanianie witaminy K, (przewlekta biegunka,
mukowiscydoza, zaro$nigcie przewodu zolciowego, zapalenie watroby, celiakia), z choroba watroby
oraz dzieciom niedozywionym, ktére otrzymywaty antybiotyki.

Przed podaniem produktu leczniczego 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 zaleznosSci od stanu pacjenta, zazwyczaj
stosuje si¢ dozylnie (po uprzednim rozcienczeniu - patrz opis zamieszczony ponizej) od 1 mg do 5 mg

witaminy K.

Sposdéb podawania

Instrukcija dotyczaca przygotowania produktu leczniczego Vitacon do podania w infuzji

Produkt leczniczy 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 dostgpu $wiatta. Podczas przygotowania i podawania
sporzadzonego roztworu nalezy zachowac zasady aseptyki. Produktu leczniczego Vitacon nie nalezy
miesza¢ z innymi lekami w roztworze do infuzji lub w jednej strzykawce.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1, zwlaszcza na makrogologlicerolu rycynooleinian (Cremophor EL).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Vitacon zawiera makrogologlicerolu rycynooleinian, ktory w badaniach na
zwierzgtach wywolywal reakcje rzekomoanafilaktyczne, zwigzane z uwalnianiem histaminy. Nie
mozna wykluczy¢ wystepowania takich reakcji u ludzi. Nie podawac¢ produktu leczniczego Vitacon
w szybkim wstrzyknieciu dozylnym, poniewaz moga wystapic: zaczerwienienie twarzy, nadmierne
wydzielanie potu, dusznos¢, ucisk i bol w klatce piersiowej, obwodowa niewydolnos¢ krazenia.
Zalecanym sposobem podawania, ktory pozwala unikna¢ wymienionych powyzej dziatan
niepozadanych jest podawanie produktu leczniczego Vitacon (po uprzednim rozcienczeniu) w infuzji
trwajacej 20 do 30 minut. Przed podaniem produktu leczniczego Vitacon nalezy zebra¢ wywiad

w kierunku nietypowych lub alergicznych reakcji na makrogologlicerolu rycynooleinian lub witaming
K, (fitomenadion) - w przypadku wystepowania u pacjenta takich reakcji w przesztosci nie nalezy
podawac¢ produktu leczniczego Vitacon.

W przypadku cigzkiego, zagrazajacego zyciu krwawienia, spowodowanego przedawkowaniem lekow
przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny, produkt leczniczy Vitacon nalezy podawaé powoli
dozylnie (najlepiej we wlewie) i nie przekracza¢ dawki wickszej niz 40 mg na dobe. W przypadku
braku poprawy, leczenie witaming K, nalezy potaczy¢ z leczeniem, ktore pozwoli osiagnac
natychmiastowa skutecznosé, tj. przetoczeniem petnej krwi lub podaniem koncentratu czynnikdéw



krzepnigcia. Jezeli cigzkie lub potencjalnie zagrazajace Zyciu krwawienie wystapi u pacjentow ze
sztucznymi zastawkami serca, nalezy poda¢ $wiezo mrozone osocze.

Nalezy unika¢ podawania duzych dawek witaminy K, (wigkszych niz 40 mg na dobg), jezeli
planowana jest kontynuacja leczenia lekami przeciwzakrzepowymi, poniewaz nie ma klinicznego
doswiadczenia ze stosowaniem dawek wiekszych niz 40 mg na dobe, a zastosowanie duzych dawek
moze spowodowac zwickszenie niespodziewanych zdarzen niepozadanych. Badania kliniczne
wykazaty znaczace skrocenie czasu protrombinowego jezeli produkt leczniczy Vitacon stosuje si¢
w zalecanych dawkach. Jezeli krwawienie jest zwigkszone, moze by¢ konieczne przetoczenie
pacjentowi §wiezej pelnej krwi podczas oczekiwania na dzialanie witaminy K.

Po podaniu domig¢$niowym witaminy K, zwtaszcza duzej dawki moze wystapi¢ wydtuzone dziatanie
antagonistyczne w stosunku do doustnych lekéw przeciwzakrzepowych.

Witamina K; nie hamuje dziatania heparyny.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje o znaczeniu klinicznym poza antagonistycznym dziataniem lekow
przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny i witaminy K.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Vitacon u kobiet

w ciazy, jednak podobnie jak w przypadku wiekszosci lekow, witamina K; moze by¢ stosowana
w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza spodziewane korzysci z przyjmowania leku
przewazajg nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia

Stwierdzono, ze niewielkie ilo$ci witaminy K, przenikajg do mleka kobiecego. Wykazano, ze
stosowanie produktu leczniczego Vitacon w terapeutycznych dawkach u kobiet karmigcych piersig nie
wigze si¢ z ryzykiem dla karmionego piersig dziecka. Jednak nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego Vitacon u kobiet karmigcych piersig jako profilaktyki choroby krwotocznej noworodkow.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Produkt leczniczy Vitacon zawiera makrogologlicerolu rycynooleinian, ktéry w badaniach na
zwierzetach wywotywal reakcje rzekomoanafilaktyczne zwigzane z uwalnianiem histaminy. Nie
mozna wykluczy¢ wystepowania takich reakcji u ludzi.

Po zbyt szybkim wstrzyknigciu dozylnym produktu leczniczego Vitacon moze wystapi¢
zaczerwienienie twarzy, nadmierne pocenie, duszno$¢, ucisk i bol w klatce piersiowe;j, sinica, a nawet
zapas$¢ krazeniowa (patrz punkt 4.4).

Bardzo rzadko (<1/10 000) po podaniu dozylnym produktu leczniczego Vitacon odnotowywano
podraznienie lub zapalenie zyt.

Po podaniu domigsniowym produktu leczniczego Vitacon, zwlaszcza w powtarzanych
wstrzyknieciach moga wystapic reakcje skorne w miejscu wstrzykiwania.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw 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

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane objawy zatrucia witaming K.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witamina K i inne §rodki hemostatyczne,
kod ATC: B02BAO1

Produkt leczniczy Vitacon zawiera syntetyczna witaming K, ktora jest niezb¢dna do syntezy
czynnikow krzepnigcia krwi - protrombiny, czynnika VII, IX i X. Brak witaminy K; w organizmie
prowadzi do zwickszenia tendencji do wystapienia krwawien. Gdy zachodzi koniecznosé¢
zastosowania odtrutki po przedawkowaniu lekow przeciwzakrzepowych, nalezy poda¢ witamine K,
poniewaz pochodne witaminy K sa mniej skuteczne.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

W osoczu, 90% witaminy K, wiaze si¢ lipoproteinami. Po podaniu domig¢$niowym 10 mg witaminy
K, stezenie w osoczu wynosi 10 do 20 mikrogramow/l (zwykle miesci si¢ w zakresie 0,4 do

1,2 mikrogramow/1).

Dostgpno$¢ witaminy K, po podaniu domigéniowym wynosi okoto 50%, a okres péitrwania w osoczu
wynosi okoto 1,5 do 3 godz.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma innych danych, niz zamieszczone w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogologlicerolu rycynooleinian (Cremophor EL)

Glukoza

Alkohol benzylowy

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie dotyczy.

6.3  Okres wazno$ci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem, w temperaturze
ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampulki ze szkla oranzowego w tekturowym pudetku
10 amputek po 1 ml

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan, oprocz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



