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InfectoPharm

SCHVALENE INDIKACE Kanavit (injekéni roztok i kapky)
-prevence a |é¢ba krvaceni na podkladu
hypokoagulability vyvolané hypovitamindzou
a avitamindzou K

- hemoragické komplikace 1é¢by nepfimymi
antikoagulancii

- preventivné pred porodem k zabezpecené
rodi¢ky a novorozence pred krvacenim

- lé¢ba novorozeneckych krvaceni

- hypokoagulabilita pfi dlouhodobé Ié¢bé
antibiotiky, sulfonamidy, salicylaty apod.

- pfi dlouhotrvajicich obstrukcich Zlu¢ovych
cest

- pfi onemocnénich strev spojenych s
malabsorpci

ATCKOD B02BAO1

LEKOVA FORMA, SILA peroralni roztoky - 1mg/0,1ml

injekéni roztoky - 1mg/0,1ml

INDIKACNI SKUPINA 36

ZMENA 'V SmPC 42,51

ZMENA V PIL

Ano




DOPORUCENI (Gprava znéni ptisluinych bod SmPC a PIL)
SmPC
Bod 4.2 Davkovani a zplUsob podani

36 tydenni a starsi zdravi novorozenci dle gestacniho véku:

podava se bud:

1 mg ve formé intramuskularni injekce pfi narozeni nebo brzy po narozeni
nebo:

2 mg peroralné pti narozeni nebo brzy po narozeni. Druhou peroralni davku 2 mg se musi podat ve
véku 4-7 dni. Dalsi 2 mg peroralni davku se musi podat 1 mésic po narozeni. U kojenc krmenych
vyhradné umélou vyZivou lze tuto tfeti ddvku vynechat.

Pfedcasné narozeni novorozenci mladsi 36 tydn( gestaéniho véku s hmotnosti 2,5 kg nebo vice a
zvlasté rizikovi novorozenci narozeni v terminu (napf. nezralost, porodni asfyxie, obstrukéni

Zloutenka, neschopnost polykat, podani antikoagulancii nebo antiepileptik matce):

1 mg i.m. nebo i.v. pfi narozeni nebo brzy po narozeni. Pocet dalSich davek a jejich ¢etnost je tfeba
stanovit na zakladé stavu koagulace.

Predcasné narozeni novorozenci mladsi 36 tydnu gestacniho véku s hmotnosti nizsi nez 2,5 kg:
0,4 mg/kg (ekvivalentni k 0,04 ml/kg) i.m. nebo i.v. pfi narozeni nebo brzy po narozeni. Tato
parenteralni ddvka nesmi byt prekrocena. Pocet dalSich davek a jejich cetnost je tfeba stanovit na

zakladé stavu koagulace.

Je prokazano, Ze u pacientl s cholestatickym onemocnénim jater a malabsorpci jako zadkladnim
onemocnénim je peroralni profylaxe nedostacujici (viz bod 5.1).

VAROVANI: je tfeba vénovat pozornost vypoctu a odméiovani davky ve vztahu k télesné hmotnosti
ditéte (Casté jsou chyby o rad — tj. desetindasobné)

Davkovani u pfedcasné narozenych déti pfi narozeni jako profylaxe krvdaceni pti deficitu vitaminu K

Hmotnost ditéte Davka vitaminu K pfi narozeni Injikovany objem
1kg 0,4 mg 0,04 ml
1,5kg 0,6 mg 0,06 ml
2 kg 0,8 mg 0,08 ml
2,5 kg 1mg 0,1 ml

Vice nez 2,5 kg 1mg 0,1 ml



U kojenych déti se doporucuje poddavat dalsi peroralni davky, ale Udaje tykajici se bezpecnosti a
ucinnosti pro tyto ndsledné davky jsou omezené (viz bod 5.1).

Bod 5.1 Pediatricka populace

Do prospektivni randomizované kontrolované studie bylo zavzato 44 kojencl (vék 1 — 26 tydn() s
konjugovanou hyperbilirubinemii (idiopatickd neonatdlni hepatitida — 17 pacientd, bilidrni atrézie —
13, cholestaza pfi totdlni parenteralni vyzivé — 3, AlagillGv syndrom — 2, deficit alfal-antitrypsinu — 2,
syndrom inspisované Zluce — 2, rGizné diagndzy — 5; fruktosémie, galaktosémie, cysty choledochu,
nekrotizujici enterokolitida, cytomegalovirova hepatitida).

Byla porovndvdna farmakokinetika a ucéinnost perordlné a intravenézné poddvané profylaxe
smésnym micelarnim vitaminem K u kojenc( s cholestatickym jaternim onemocnénim.

Hlavnimi méfenymi hodnotami byly sérové koncentrace vitaminu K1 a nedekarboxylovaného
protrombinu (PIVKA-II) pfed a aZ 4 dny po podani jednorazové davky smésného micelarniho vitaminu
K1 v davce 1 mg intravendzné nebo 2 mg peroralné. Porovnavany byly také hladiny vitaminu K1 24
hodin po peroralnim podani s hladinami u 14 zdravych novorozenc(, kterym byla podana stejna
davka.

Vysledky: Na pocatku studie mélo 18 kojencl (41 %) zvySené sérové hladiny PIVKA-Il a osm kojencl
(18 %) mélo nizkou koncentraci vitaminu K1, ukazujici na subklinicky deficit vitaminu K. Stfedni
sérové koncentrace vitaminu K1 byly v pocatku studie ve skupiné s p.o. podanim a i.v. podanim
vitaminu K1 podobné (0,92 v.s. 1,15 ng/ml). Po Sesti hodindch po intravenéznim podani stouply na
139 ng/ml, ale po perordlnim podani jen na 1,4 ng/ml.

V posledné jmenované skupiné nizka stfedni hodnota (0,95 ng/ml) a Siroké rozmezi (< 0,15 — 111
ng/ml) sérového vitaminu K1 vysly ve srovnani s daleko vyssimi hladinami (stfedni hodnota 77,
rozmezi 11 — 263 ng/ml) naméfenymi u zdravych kojencl, kterym byl podan vitamin K1 ve stejné
ddvce perordlné, v neprospéch této skupiny, a naznalily nedostateCnou a nepredvidatelnou
intestindlni absorpci u kojencll s cholestazou.

Zavaznost malabsorpce byla takova, Ze jen 4 z 24 (17 %) kojencl s cholestazou dosahli postupné se
zvysujiciho narlstu sérového vit. K1 > 10 ng/ml.

Udaje ziskané z retrospektivni studie naznacuji, e je tydenni peroralni profylaxe G¢inna v prevenci
VKDB (krvaceni z nedostatku vitaminu K). Béhem c¢asového Useku zavzatého do této studie, od
listopadu 1992 do cervna 2000, se narodilo celkem 507 850 Zivych déti. 78 % z nich byla podavéana
peroraini profylaxe a 22 % byla podavdna intramuskuldrni profylaxe; tj. pfi narozeni byla peroraini
profylaxe podana 396 000 novorozenclm. Tydenni peroralni profylaxe byla doporucena u vsech
kojenci po tak dlouhou dobu, po jakou byly prfevdiné kojeni. Pfi narozeni byly podany 2 mg
peroralniho vitaminu K ve formé fytomenadionu, s naslednym profylaktickym podavanim vitaminu K
jednou tydné; do 3 mésich véku byl rodi¢i podavan 1 mg fytomenadionu. Neobjevil se ani jeden
pfipad VKDB, tj. incidence byla 0 —0,9:100000 (95 % Cl).

PIL

<Fytomenadion> muzZe byt Vasemu ditéti podan nitroZilni nebo nitrosvalovou injekci nebo usty
(perordlné). Jakou cestou bude podan, bude zdleZet na ucelu pouZiti ptipravku a na tom, zda se dité
narodi predcasné.



Prevence krvaceni z nedostatku vitaminu K

Zdravé déti narozené v terminu nebo témér v terminu porodu

Témto détem bude poddna bud:

¢ Jednordazova injekce (1 mg) pti narozeni nebo brzy po ném, nebo

o Usty (peroralng) prvni davka (2 mg) pfi narozeni nebo brzy po ném.

Nasleduje podani druhé 2 mg davky po 4 az 7 dnech a tfeti 2 mg davky v 1 mésici véku. U kojenct
krmenych umélym mlékem lze tfeti peroralni ddvku vynechat.

Pfedcasné narozené déti nebo déti narozené v terminu, ale se zvySenym rizikem krvaceni
e Témto détem bude poddn <fytomenadion> v injekéni formeé pfi narozeni nebo brzy po ném.
¢ Ditéti mohou byt pozdéji podany dalsi injekce, pokud mu stdle hrozi krvaceni.

Nasledné davky:

¢ Kojenclm, kterym je poddavan vitamin K Usty a ktefi jsou kojeni (nejsou krmeni umélym mlékem),
mUzZe byt potfeba podat vice peroralnich davek vitaminu K.

¢ Kojenclm krmenym umélym mlékem budou podany dvé davky vitaminu K peroralné (usty) a
nejspiSe nebude potifeba podat jim tfeti davku. Ddvodem je obsah vitaminu K v umélém mléku.



