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Nome do produto: Kanakion® MM pediatrico

Nome genérico: fitomenadiona (vitamina K;)

Forma farmacéutica, via de administracéo e apresentacao

Solucao injetavel, aplicacao i.m./i.v. ou oral, caixa com 5 ampolas de 0,2 mL.

USO PEDIATRICO
Composicéao

Principio ativo: fitomenadiona (vitamina K;). Cada ampola de vidro ambar contém 0,2 mL de uma
solucdo limpida de micelas mistas com 2 mg de vitamina K; (volume de enchimento 0,3 mL) para
administragéo oral ou parenteral.

Excipientes: &cido glicocdlico, hidroxido de sédio, lecitina, acido cloridrico e agua para injegao.

INFORMACOES AO PACIENTE

Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informacg8es abaixo. Caso ndo esteja seguro
a respeito de determinado item, favor informar ao seu médico.

1. ACAO DO MEDICAMENTO

A vitamina K, principio ativo do Kanakion® MM pediatrico, é essencial para a formacédo da
protrombina e dos fatores VII, IX e X, como também dos inibidores da coagulacéo, proteina C e
proteina S.

A vitamina K; atravessa com dificuldade a barreira placentéria e passa em pouca quantidade
para o leite materno.

A deficiéncia de vitamina K; aumenta a tendéncia de hemorragias no recém-nascido. Os
transtornos da coagulagéo e das hemorragias por caréncia de vitamina K; podem ser revertidos
com a administracdo da propria vitamina, a qual promove a sintese hepatica dos fatores de
coagulacéo.

2. INDICAC()ES DO MEDICAMENTO
Profilaxia e tratamento da doenca hemorragica do recém-nascido.
3. RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicacfes



Vocé nédo devera tomar se for alérgico ao Kanakion® MM pediatrico ou a qualquer substancia
contida no medicamento.

Adverténcias

O contetdo da ampola é claro (ampola ambar) e ndo deve ser fracionado, devido a
fotossensibilidade.

Em casos raros, foi relatada reacdo anafilactéide. Pode ocorrer irritacdo no local da injecéo,
porém é pouco provavel sua ocorréncia, devido ao pequeno volume do conteido da ampola
gue é injetado.

Precaucdes
A administragéo parenteral pode estar associada a um maior risco de ocorréncia de Kernicterus
em prematuros com peso menor que 2,5kg.

Principais interacfes medicamentosas
A vitamina K; antagoniza o efeito dos anticoagulantes cumarinicos. Administracdo
concomitante com anticonvulsivantes pode prejudicar a acdo da vitamina Kj.

Gravidez e amamentacao

Categoria derisco na gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

N&o ha contra-indicacgao relativa as faixas etérias.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

4. MODO DE USO

Via oral: O volume requerido deve ser extraido da ampola com a seringa e agulha. Remover a
agulha e administrar o conteudo diretamente a boca da criancga.

Via parenteral: Kanakion® MM pediatrico ndo deve ser diluido ou misturado com outros
medicamentos de administracdo parenteral, contudo pode ser injetado na parte inferior do
circuito de infuséo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéao
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&do use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

5. REACOES ADVERSAS



Em casos raros, foi relatada reacdo anafilactéide. Pode ocorrer irritagdo no local da injecéo,
porém é pouco provavel sua ocorréncia, devido ao pequeno volume do conteldo da ampola
gue é injetado.

Informe o seu médico sobre o aparecimento de reacfes desagradaveis.
6. CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

N&o se conhece sindrome clinica atribuivel a hipervitaminose causada pela vitamina K.

Os seguintes eventos adversos foram reportados com respeito ao uso excessivo de Kanakion®
MM pediatrico em recém-nascidos e criangas maiores: ictericia (cor amarelada da pele e do
branco dos olhos), hiperbilirrubinemia (excesso de pigmento da bile no sangue), aumento do
TGO e TGP (indicadores bioquimicos de doencas do figado), dor abdominal, constipacao
(prisdo de ventre), fezes moles, indisposicdo, agitagdo e erupcdo cutanea. A relacdo causal
desses eventos adversos com 0 uso do medicamento ndo pdde ser estabelecida. Estes
eventos adversos na sua maioria ndo foram considerados sérios e foram resolvidos sem
qualquer tratamento.

Tratamento de suspeita de superdosagem deve ser conduzido visando o alivio dos sintomas.

7. CUIDADOS DE CONSERVACAO

Proteger da luz e do calor (armazenar abaixo de 25°C).

A solucédo deve estar limpida no momento de usar. Se as ampolas ndo forem corretamente
armazenadas, podem apresentar turvacdo ou separacdo de fases. Nesse caso, as ampolas
devem ser desprezadas.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Este medicamento, depois de aberto, deverd ser consumido imediatamente. Nao se
recomenda o fracionamento do contetdo de cada ampola devido a fotossensibilidade.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades e efeitos

A vitamina K, principio ativo do Kanakion® MM pediatrico, é essencial para a formacédo da
protrombina e dos fatores VII, IX e X, como também dos inibidores da coagulacao, proteina C e
proteina S.

A vitamina K; atravessa com dificuldade a barreira placentaria e passa em pouca quantidade
para o leite materno.

A deficiéncia de vitamina K; aumenta a tendéncia de hemorragias no recém-nascido. Os
transtornos da coagulacéo e das hemorragias por caréncia de vitamina K; podem ser revertidos
com a administragdo da prépria vitamina, a qual promove a sintese hepética dos fatores de
coagulacao.

Farmacocinética
A fim de solubilizar a vitamina K; contida na solu¢do de micelas mistas, foi utilizado um sistema
coloidal fisiolégico de lecitina e acido biliar.

Absorcao
A vitamina K; é absorvida a partir do intestino delgado. A auséncia de bile limita a absorcéo.



Distribuicao
A vitamina K; acumula-se predominantemente no figado, liga-se em 90% as lipoproteinas e
permanece no organismo por um curto periodo de tempo.

Biotransformacéao
A vitamina K; se transforma em metabdlitos mais polares, como por exemplo, fitomenadiona-
2,3-epobxido.

Eliminacéo
A vitamina K; tem meia-vida plasmatica de 1,5 - 3 horas e € excretada com a bile e urina na
forma de glucuronideos e sulfoconjugados.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Kanakion® MM pediatrico é indicado na profilaxia e tratamento da doenca hemorragica do
recém-nascido.

Referéncia Bibliografica
1- Kanakion Drug Safety Report N0.1023752, Nov 27, 2006.

3. INDICACOES

Profilaxia e tratamento da doenca hemorragica do recém-nascido.

4. CONTRA INDICACOES

Hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes da formulacéo.

5. MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSEVACAO DEPOIS DE ABERTO

Via oral: O volume requerido deve ser extraido da ampola com a seringa e agulha. Remover a
agulha e administrar o contetido diretamente a boca da crianca.

Via parenteral: Kanakion® MM pediatrico ndo deve ser diluido ou misturado com outros
medicamentos de administracdo parenteral, contudo pode ser injetado na parte inferior do
circuito de infuséo.

N&o se recomenda o fracionamento do contetido de cada ampola de Kanakion® MM devido a
sua fotossensibilidade, razdo pela qual € acondicionado em ampola ambar. Além disso, o
preservante fisiologico (&cido glicocolico) presente na formulagdo ndo é adequado para
fracionamento. Kanakion® MM n&o contém preservantes artificiais.

Criancas com mais de um ano de idade: Para este grupo de pacientes, utilizar Kanakion® MM
10 mg/mL.

6. POSOLOGIA

Uso i.m./i.v. ou oral de acordo com as orientagdes a seguir:
Profilaxia

Para todos os recém-nascidos sadios:

Em neonatos sadios, a dose é 2 mg por via oral ao nascimento ou logo apos, seguida por uma
dose de 2 mg entre o quarto e o sétimo dia.



Uma Unica dose intramuscular de 1 mg (0,1mL) é recomendada em criancas para as quais ndo
se assegure 0 recebimento de uma segunda dose por via oral ou, no caso de criancas em
aleitamento materno, para as quais ndo se assegure o recebimento de uma terceira dose por
via oral.

Para bebés amamentados exclusivamente ao seio:
Em adicdo as recomendacgdes para todos os neonatos, uma dose de 2 mg via oral deve ser
administrada ap6s 4 a 7 semanas, por causa dos niveis variaveis e baixos da vitamina K; no
leite materno e a inadequada producéo endégena.

Recém-nascidos com fatores de risco especiais (p.ex. prematuros, asfixia durante o
nascimento, ictericia obstrutiva, incapacidade para deglutir, uso materno de anticoagulantes ou
antiepilépticos):
- 1mgi.m. oui.v. ao nascer ou pouco depois quando a administra¢do oral ndo for possivel.
— As doses intramusculares e intravenosas ndo devem exceder 0,4 mg/kg (equivalente a
0,04 mL/kg) em criancas prematuras pesando menos de 2,5 kg (vide item Precaucdes e
Adverténcias).
- A concentracdo e freqiiéncia das doses adicionais devem ser baseadas no estado de
coagulacéo da crianca.

Tratamento

Em criangas com menos de um ano de idade:

Inicialmente, 1 mg i.v.; a continuacdo do tratamento dependerd do quadro clinico e do estado
da coagulacdo. A terapia com Kanakion® MM pediatrico pode vir a ser acompanhada com
outras medidas que atuem mais rapidamente, como por exemplo a transfusdo de sangue total
ou dos fatores de coagulacdo sanglinea, a fim de compensar perda de sangue severa e a
resposta retardada da vitamina K;.

7. ADVERTENCIAS

A administracdo parenteral de Kanakion® MM pediatrico pode estar associada ao risco
aumentado de Kernicterus em criancas prematuras pesando menos de 2,5 kg.

Gestacdao e lactagcdo

Categoriade risco na gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica
ou do cirurgido-dentista.

8. USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Inexiste contra-indicacdo de faixa etaria, porém, pacientes de idade avancada podem ser mais
sensiveis & reversdo da anticoagulacdo com Kanakion® MM. A dosagem nesses pacientes
deve ser a menor recomendada.

9. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A vitamina K; antagoniza o efeito dos anticoagulantes cumarinicos.

10. REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS



Raramente se observaram reacdes anafilactoides ap6s administracdo parenteral de Kanakion®
MM pediatrico. Pode ocorrer irritacdo no local da aplicacdo, contudo isso ndo ocorre devido ao
baixo volume de injegao.

11. SUPERDOSE

N&o h& sindrome clinica conhecida atribuida a hipervitaminose de vitamina Kj.

Os seguintes eventos adversos foram reportados com respeito a overdose com uso de
Kanakion® MM em neonatais e criancas: ictericia, hiperbilirrubinemia, aumento do TGO e TGP,
dor abdominal, constipacdo, fezes moles, indisposicdo, agitacdo e erupcdo cutanea. As
causalidades deles ndo puderam ser estabelecidas. A maioria destes eventos adversos foram
considerados nédo sérios e foram resolvidos sem algum tratamento.

Tratamento de suspeita de superdosagem deve ser conduzido para o alivio dos sintomas.

12. ARMAZENAGEM

Kanakion® MM deve ser protegido da luz. Deve ser armazenado em temperaturas inferiores a
25°C. A solucéo néo deve ser congelada.

A solucdo deve estar limpida no momento de usar. Se as ampolas nao forem corretamente

armazenadas, podem apresentar turvacdo ou separacdo de fases. Nesse caso, as ampolas
devem ser desprezadas.
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