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Kanakion® MM pediatrico Roche
fitomenadiona

Vitamina K
Micelas Mistas

APRESENTACAO
Solucéo injetavel.
Caixa contendo 5 ampolas de 0,2 mL (2 mg/0,2 mk)desadores.

VIAS INTRAVENOSA, INTRAMUSCULAR OU ORAL
USO PEDIATRICO PARA CRIANCAS ATE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO

Principio ativo: fitomenadiona (vitamina . Cada ampola de vidro ambar contém 0,2 mL de swhacdo
limpida de micelas mistas com 2 mg de vitamindwlumede enchimento 0,3 mL) para administracdo oral ou
parenteral.

Excipientes: acido glicocoélico, hidroxido de sédio, lecitinarpanicelas mistas, acido cloridrico e agua para
injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Kanakion® MM pediatrico esta indicado papaofilaxia e tratamento da doenca hemorragica @éme
nascido.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo randomizado com 3 opc¢des terapéutecagamina K em dose Unica (0,5 mg I.M. - controle,
0,2 mg I.LM. e 0,2 mg IL.V.) avaliou-se a profilaxia doenca hemorragica em prematuros (menos de 32
semanas de gestacdo e com peso ao nasciment® ddiekg e 1,95 kg) e foi observado que a dose dévi.

0,2 mg é segura e eficaz na manutencdo adequaddvedsde vitamina Ke na prevencédo da hemorragia por
deficiéncia de vitamina K. De acordo com os resloisa 0s niveis séricos de vitamina Ko 5° dia apoés
administracdo da dose de 0,2 mg I.M foram menooesomparar com a dose de 0,5 mg .M. (59,3 ng/mL
versus 111,8 ng/mL, respectivamente, p = 0,045), massiguficativamente diferente da dose de 0,2 mg V.
(74,5 ng/mL, p = 0,056); entretanto, diminui acestamente para uma mediana de 1,7 ng/mL apés 2 asman
de alimentacao enteral para todas as criancas.t@baiito vitamina K-2,3 epéxido foi detectado em 24% das
criancas que receberam 0,5 mg I.M, em 14% dagdaataom 0,2 mg |.V. e em nenhuma das criancas que
receberam 0,2 mg I.M (p < 0,01 comparado ao cajtrdNdo houve diferenca significativa entre os
tratamentos quanto aos niveis séricos de protranturante o estudo, ndo foram reportados casos da
sindrome hemorragica do recém-nascido (VKDB —\iitakhdeficiency bleeding). Portanto, a profilaxianc

0,2 mg de vitamina KI.M demonstrou ser satisfatéria em recém-nascmematuros protegendo contra a
VKDB sem causar acimulo do metabélito mais polaaumentar o risco de sobrecarga hepdtica.

Uma Unica dose oral de fitomenadiona no nascimgmttege contra a hemorragia classica por deficédei
vitamina K (VKDB), que ocorre entre 1 e 7 dias dgay porém é menos eficaz que uma dose Unica I.M na
protecdo contra a VKDB tardia, ocorrendo em 2 aelf@lanas de vida. A administracdo de fitomenadidna |

é eficaz contra quase todos os casos de VKDB.

Referéncias bibliograficas

1. Clarke P, Mitchell SJ, Wynn R, et al: Vitamin K pioylaxis for preterm infants: a randomized, coméabltrial of 3
regimens. Pediatrics 2006; 118(6):e1657-e1666.

2.von Kries R: Oral versus intramuscular phytomenaglicafety and efficacy compared. Drug Saf 19996t)21-6.



3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

A vitamina K, principio ativo deKanakion® MM pediétrico, é essencial para a formacéo da proirardd
dos fatores de coagulacédo VII, IX e X, como taml@sminibidores da coagulacao, proteina C e protina

A vitamina K; atravessa com dificuldade a barreira placentanemssa em pouca quantidade para o leite
materno. A deficiéncia de vitamina, liumenta a tendéncia de hemorragias no recém-pnasidiranstornos
da coagulacdo e das hemorragias por caréncia almind K podem ser revertidos com a administracdo da
prépria vitamina, a qual promove a sintese hepétisaatores de coagulacéo.

Farmacocinética
A fim de solubilizar a vitamina Kcontida na solu¢cdo de micelas mistas, foi utiizadh sistema coloidal
fisioldgico de lecitina e &cido biliar.

Absorcéo
A vitamina K; é absorvida a partir do intestino delgado. A acisétie bile limita a absorcéo.

Distribuicado
A vitamina K; acumula-se predominantemente no figado, liga-s®@¥h as lipoproteinas e permanece no
organismo por um curto periodo de tempo.

Metabolismo
A vitamina K; se transforma em metabdlitos mais polares, comex@mplo, a fitomenadiona-2,3-epdxido.

Eliminacéo
A vitamina K; tem meia-vida de eliminacéo plasmatica de 70 hoEasxcretada com a bile e urina na forma
de glicuronideos e sulfoconjugados.

Farmacocinética da vitamina K de micelas mistas powia oral vs via intravenosa na profilaxia em
populacbes especiais

Lactentes com doenca hepatica colestatica

Um estudo randomizado com 44 criangas portadordseieca colestaticas de até 26 semanas de idageucna
farmacocinética da vitamina K micelas mistas needwrofilatica de 2 mg via oredrsus 1 mg intravenoso.

Os principais desfechos foram as concentracdesaséde vitamina Ke protrombina descarboxilada (PIVKA-II),
medidas antes e por até 4 dias apés uma dosedeigtamina K micelas mistas 1 mg por via intravenosa ou 2 nig po
via oral. Uma comparacéo foi feita também entreiesis de vitamina Kap6s 24 horas da administracdo oral nesses
lactentes e 14 recém-nascidos saudaveis, que racebanesma dose.

As concentragdes séricas medianas de vitamina khha de base foram semelhantes (959215 ng / mL) nos grupos
oral e intravenoso, aumentando cerca de 100 wereforas apds a administracao intravenosa amivi K quando
comparado com a administragdo por via oral (138mbvs 1,4 ng / mL). Além disso, no grupo de administcegéal
em criangas colestaticas, o baixo valor da meddaimraa ampla variagao nos niveis de vitamipadfica foram
desfavoraveis em relacéo aos niveis mais elevdtkEvwados em criancas saudaveis tratadas com aandese oral.

O estudo sugeriu uma absorcao intestinal deficemegular em criancas com colestase. A gravidiad®a absorcéo
foi tal que apenas 17% alcancou um aumento incrinem soro de vitamina 10 ng / mL.

4. CONTRAINDICACOES

Kanakion® MM pediatrico é contraindicado em pacientes com s@eibilidade conhecida a qualquer um
dos componentes da formulacéo.

Inexiste contraindicacdo de faixa etaria, poréntigraes de idade avangada podem ser mais sensiveis
reversdo da anticoagulacdo cianakion® MM . A dosagem nesses pacientes deve ser a menoraedada.



Nao ha contraindicacao relativa as faixas etarias.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administracdo parenteral déanakion® MM pediatrico pode estar associada ao risco aumerdado
Kernicterus em criancas prematuras pesando merds dg.

Gestacéo e lactacéao

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Até o momento nao ha informacdes de que fitomenadimssa causdoping.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A vitamina K; antagoniza os efeitos dos anticoagulantes cumasiniAdministracdo concomitante de
anticonvulsivantes pode prejudicar a agao da vitarki.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Kanakion® MM pediatrico deve ser conservagim temperatura abaixo de 25 °C. Manter as ampelasaldo
cartucho para proteger da luz.

Prazo de validade
Este medicamento possui prazo de validade de 2dshaegartir da data de fabricacéo.

Nuamero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Esclarecimentos do Sistema de Numeracéao de Lote

O numero de lote nas embalagens priméria e sedand@rmedicament&anakion® MM pediatricoé o
mesmo, sendo composto de cinco digitos: uma lejtearo nameros.

Para melhor rastreabilidade do produto, a embalagsmndaria inclui trés digitos, um sufixo de emgain
apos o numero do lote, composto de uma letra endioi®eros.

N&o se recomenda o fracionamento do contelido dearagola dé&Kanakion® MM pediatricodevido a sua
fotossensibilidade, razdo pela qual é acondiciormdampola d&mbar. Além disso, o preservante figiot
(4cido glicocélico) presente na formulacdo n&o égaddo para fracionamentéanakion® MM pediéatrico
ndo contém preservantes artificiais.

Apés aberto, devera ser utilizado imediatamente.

A solucdo contida na ampola Hanakion® MM pediatrico deve estar limpida no momento de usar.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Kanakion® MM pediatricapode ser administrado por:

Via oral: o volume requerido deve ser extraido da ampota ocadispensador fornecido na embalagem do
produto. Inserir o dispensador verticalmente naaap extrair a solugédo dénakion® MM pediatricoaté

alcancar a marcacdo visual presente no dispengadaivalente a 2 mg de vitamina)K Administrar o
conteudo diretamente a boca da crianca.



Se nao houver dispensador disponivel, um métodonalivo de administracdo oral € o uso de umagserin
como segue:

- O volume requerido deve ser extraido da ampotawma seringa e agulha;

- Ap6s a remocdo da agulha, o conteldo da seregmasker administrado diretamente na boca da crianca

Via parenteral (intravenosa ou intramuscular} ndo deve ser diluido ou misturado com outros cagdéntos
de administracdo parenteral, contudo pode seaihjeha parte inferior do circuito de infuséo.
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Posologia
Profilaxia:
- Para todos os recém-nascidos sadios de 36 sedmgastacido ou mais:
1 mg administrado por injecao intramuscular (i.ao)hascimento ou logo apés; ou
2 mg por via oral ao nascimento ou logo apés; & dwval deve ser seguida por uma dose de 2 mg entre
quarto e o sétimo dia do nascimento. Uma doseadialonal de 2 mg deve ser dada 1 més apés o nastim
Em criancas alimentadas exclusivamente com suplag@moral, a terceira dose oral pode ser omitida.
Uma Unica dose intramuscular de 1 mg (0,1 mL) émemdada em criancas para as quais nao se aseegure
recebimento de uma segunda dose por via oral @asmde criancas em aleitamento materno, paraaés qu
ndo se assegure o recebimento de uma terceirgpdosi& oral.

- Recém-nascidos prematuros com menos de 36 semdangsstacdo, pesando 2,5 kg ou mais, e recém-
nascidos poés-termo com fatores de risco espe@as.(prematuros, asfixia durante o nascimenteyiaa
obstrutiva, incapacidade para deglutir, uso matdmanticoagulantes ou antiepilépticos): 1 mg imtrscular

ou intravenoso (i.v.) ao hascer ou pouco depoisoricentracdo e frequéncia das doses adicionaisndsee
baseadas no estado de coagulacéo da crianca.

- Recém-nascidos prematuros com menos de 36 semargestacdo, pesando menos que 2,5 kg: 0,4 mg/kg
(equivalente a 0,04 mL/kg) intramuscular ou intreag no nascimento ou logo apds. Essa dose paemder

deve ser excedida. A concentracdo e frequénciaddass adicionais devem ser baseadas no estado de
coagulacédo da crianca.

Tabela 1 — Calculo da dose baseado no peso do reeéascido saudavel e prematuro
E importante checar o célculo e a medida da doseelmao ao peso do bebé (erros de dose de 10 s@zes
frequentes).

Peso corporal Dose de vitamina K (i.m. ou i.v.) Vame de injecédo
1 kg 0,4 mg 0,04 mL

1,5 kg 0,6 mg 0,06 mL

2 kg 0,8 mg 0,08 mL

2,5 kg 1 mg 0,1 mL
Acima de 2,5 kg 1mg 0,1 mL

Ha evidéncias que a profilaxia oral € insuficieabte pacientes com doenca hepatica colestatica subgae
ma absorcdo. Portanto a administracdo oral de vitai ndo é recomendada para esses pacientesit@site
“Farmacocinética”).

Tratamento:

Em criancas com menos de um ano de idade:

Inicialmente, 1 mg i.v.; a continuacdo do tratameatgpendera do quadro clinico e do estado da Gzl A
terapia comKanakion® MM pediatrico pode vir a ser acompanhada com outrafida® que atuem mais



rapidamente, como por exemplo, a transfusao dausaiotal ou dos fatores de coagulacdo sanguirfea,de
compensar perda de sangue severa e a respostiadetaia vitamina K

Criancas com mais de um ano de idadetilizar Kanakion® MM 10 mg/mL.

9. REACOES ADVERSAS

Raramente (> 1/10.000, < 1/1.000) foram observaglagdes anafilactoides apdés administracdo partuiera
Kanakion® MM pediatrico. Pode ocorrer irritacdo no local dacagiio.

Em caso de eventos adversos, notifique ao SistemaMotificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em_www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/mex.htm, ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Nao ha sindrome clinica conhecida atribuida a wi@eninose de vitamina K

Os seguintes eventos adversos foram reportadosrespeito & overdose com uso Kenakion® MM em
recém-nascidos e criancas maiores: ictericia, bilpenbinemia, aumento do TGO e TGP, dor abdominal
constipacao, fezes moles, indisposicao, agitagiapcdo cutanea. A relacdo causal ndo pode seebsiala.
Estes eventos adversos na sua maioria ndo forasideoados sérios e foram resolvidos sem qualquer
tratamento.

Tratamento de suspeita de superdosagem deve skrzodm visando o alivio dos sintomas.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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Produtos Roche Quimicos e Farmaceéuticos S.A.
Solucéao injetavel
10 mg/mL




Kanakion® MM Roche
fitomenadiona

Vitamina K
Micelas Mistas

APRESENTACAO
Solucéo injetavel.
Caixa contendo 5 ampolas de 1 mL (10 mg/mL).

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 01 ANO

COMPOSICAO

Principio ativo: fitomenadiona (vitamina §, em uma solucao de acido biliar/lecitina na foeamicelas
mistas. Cada ampola de vidro ambar contém 1 mLmge solucado limpida de micelas mistas com 10 mg de
vitamina K; (volumede enchimento 1,15 mL) para administracao parentera

Excipientes: a&cido glicocdlico, hidréxido de sddio, lecitinarpanicelas mistas, acido cloridrico e agua para
injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Kanakion® MM esté indicado no tratamento de hemorragia ou dedeemorragia como resultado de
severa hipoprotrombinemia (i.e. deficiéncia deredade coagulacéao I, VI, IX e X), de vérias atgibs,
incluindo sobredosagem de anticoagulantes do tipmacinicos, suas combinacdes com fenilbutazona e
outras formas de hipovitaminose K (por exemplaricia obstrutiva, assim como disfun¢des hepatcas
intestinais, e apds tratamento prolongado com igtitos, sulfonamidas ou salicilatos).

Para profilaxia e tratamento de hemorragia em recéseidos, utilizaKanakion® MM pediatrico 2 mg/0,2
mL ampolas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O uso excessivo de anticoagulantes orais aumetigdgaade hemorragias, no entanto, fitomenadiona
parenteral ou oral é utilizada para reverter atefanticoagulante. Vinte e dois pacientes com
prolongamento assintoméatico no tempo de protromfuirean randomizados em dois tratamentos com
fitomenadiona, 1 mg via intravenosa ou 1 mg SCer@®pp de protrombina foi quantificado antes do
tratamento (basal), 8 e 24 horas ap6s a admingirde fitomenadiona e expressado em International
Normalized Ratio (INR) (Razdo Normalizada Interoacil - RNI). A média obtida de RNI na medida basal
foi 8,0 para os tratados pela via intravenosa @8ra os que receberam pela via subcutanea. Déaacom
os resultados apés administracdo, foram obtidasamél@ RNI em 8 horas de 4,6 e 8,0 para o grupo
intravenoso e subcutaneo respectivamente (p = D6/ 24 horas 3,1 para os tratados com intravemos
5,0 para os pacientes que administraram subcu(@ne®,009). Nesse caso, a reducdo média nos salere
RNI em 8 horas foi de 3,4 no grupo intravenosoden®, grupo subcuténeo e, apés 24 horagi,fono grupo
intravenoso e 3,4 no grupo subcutanéoncluindo, para pacientes que utilizaram supexgiess de
anticoagulantes como a varfaripaguenas doses de fitomenadiona pela via subcut@wepode corrigir o RNI
tdo rapidamente ou de forma tdo eficaz como quaddunistrada pela via intravendsa.

Referéncia bibliogréafica
1. Raj G, Kumar R, McKinney WP: Time course of nesa of anticoagulant effect of warfarin by intraeais and
subcutaneous phytonadione. Arch Intern Med. 1990 T327;159(22):2721-4.



3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

A vitamina K, (fitomenadiona), ingrediente ativo #anakion® MM, é um fator de pré-coagulacdo. Como
um componente do sistema carboxilase hepaticdamina K esta envolvida na carboxilacdo pés-
translacional dos fatores de coagulacao Il (prokio@), VII, IX e X, e dos inibidores de coagulacéao,
proteinas C e S.

A cumarina inibe a reducao da vitamina(forma quinona) para vitamina,Kidroquinona e também evita
que o grupo epoéxido da vitamina,Kormado apds carboxilacdo, seja reduzido a faymaona. A vitamina
K, é um antagonista dos anticoagulantes do tipo cuagpior exemplo, femprocumona. Entretanto, ndo
neutraliza a atividade da heparina; a protaminaitagonista da heparina.

E ineficaz na hipoprotrombinemia hereditaria owpimtrombinemia induzida por insuficiéncia hepatica
severa.

A vitamina K; é solubilizada por meio de um sistema coloidablitgyico de micelas composto de acido
biliar-lecitina, um meio de transporte também eri@@o no organismo.

Farmacocinética

Absorcdo

Um estudo farmacocinético indicou que a solucamibelas mistas de vitamina, Kadministrada por via
oral, é absorvida de maneira rapida e eficaz.

Doses orais de vitamina;I§d0 absorvidas principalmente na porcao médiateéstino delgado. A
biodisponibilidade sistémica seguida de administoagral € de aproximadamente 50%, com uma grande
variacdo individual. O inicio da acao ocorre apmedlamente de 1 - 3 horas apds a administracao
intravenosa e de 4 - 6 horas apds administracdo ora

Distribuicdo

O compartimento de distribuicdo primaria corresmoad volume plasmatico. No plasma sanguineo, 90%
da vitamina K se liga as lipoproteinas (fracdo VLDL). A concagfio plasmatica normal de vitamina K
varia de 0,4 a 1,2 ng/mL. Apés administracdo irgrmsa de 10 mg de vitamina anakion® MM) , o

nivel plasmatico em 1 hora é de aproximadamenten§0@L e de cerca de 50 ng/mL em 12 horas. A
vitamina K; atravessa com dificuldade a barreira placentapassa em pequena quantidade para o leite
materno.

Metabolismo
A vitamina K; é rapidamente convertida em metabdlitos mais psjancluindo a vitamina 2,3-epoéxido.
Alguns desses metabdlitos sdo reconvertidos emintaK;.

Eliminacao

Ap6s degradacao metabdlica, a vitaminaékexcretada na bile e urina na forma de glicureogde
sulfoconjugados. A meia-vida terminal em adultakeé4 + 6 h apds administracao i.v. e 10 + 6h @pods
administracao oral. Menos de 10% da dose sdo extoeipela urina na forma inalterada.

Farmacocinética em situacdes especiais

A absorcao intestinal de vitamina K prejudicada por varias condicdes, incluindorsimes de ma
absorcéao, sindrome do intestino curto, atresiarbdiinsuficiéncia pancreatica. A dose para eaggogie
pacientes devera, portanto, ser na extremidadeonfdo intervalo recomendado.



4. CONTRAINDICACOES

Kanakion® MM é contraindicado a pacientes com conhecida hipsitsitdade a qualquer um dos
constituintes do produté&Kanakion® MM n&o deve ser administrado por via intramusculas essa via
demonstrou ter caracteristicas de armazenamentorti@ua liberacdo de vitaming Kode dificultar a
reinstituicdo da terapia anticoagulante. Obserwaisda absorcéao irregular, levando a oscilacdes da
concentracao sérica imprevisiveis e alta varia@il@entre individuos, podendo apresentar dispaohaloi¢
sistémica inferior a 65% com consequente possdikdde ineficacia. Além disso, inje¢cdes intramus®d
nesses pacientes podem vir a causar a formacaendetbmas.

N&o ha contraindicacao relativa as faixas etarias.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

E necessario monitorizacédo cuidadosa do RNI am@branistracdo d&anakion® MM em pacientes com
insuficiéncia hepatica grave.

Gestacdo e lactacao

Categoria de risco na gravidez: C.

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

N&o foram realizados estudos controlado&deakion® MM em animais e em mulheres gravidas. No
entanto, baseado na experiéncia clinica adquindarggo dos anos, é seguro afirmar que a vitamina ¢s
excipientes presentes na formulacad<deakion® MM n&o possuem efeitos toxicolégicos quando
administrados nas doses recomendadas.

Contudo, como para qualquer medicameKtmakion® MM deve ser utilizado em mulheres gravidas
somente se os beneficios do tratamento superareiscos para o feto.

A vitamina K, atravessa com dificuldade a barreira placentérigio se recomenda administkamakion®
MM a mulheres gravidas ou lactantes como profilaxidaenca hemorragica para recém-nascidos.
Somente uma pequena fracao da vitamipadéninistrada passa para o leite materno. Se astmado em
doses terapéuticas as maes que estiverem amamerkamakion® MM n&o causa risco a crianca.

Até o momento nao héa informacdes de que fitomemadpmssa causdoping.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A vitamina K; antagoniza os efeitos dos anticoagulantes cuncagnAdministragcdo concomitante de
anticonvulsivantes pode prejudicar a acdo da vitark.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Kanakion® MM deve ser conservadon temperatura abaixo de 25 °C. Manter as ampelaisaldo
cartucho para proteger da luz.

Prazo de validade
Este medicamento possui prazo de validade de 2dgweepartir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Esclarecimentos do Sistema de Numeracédo de Lote

O naimero de lote nas embalagens priméaria e sedardtimedicamentanakion® MM é o mesmo,
sendo composto de cinco digitos: uma letra e qumetnoeros.

Para melhor rastreabilidade do produto, a embalaggundaria inclui trés digitos, um sufixo de
embalagem apds o nimero do lote, composto de unaaelelois nimeros.



N&o se recomenda o fracionamento do contetdo dearagola dé&anakion® MM devido a sua
fotossensibilidade, razdo pela qual é acondiciomad@mpola ambar. Além disso, o preservante figiotH
(Acido glicocolico) presente na formulacdo ndoegaddo para fracionamenttanakion® MM néo
contém preservantes artificiais.

ApOs aberto, devera ser utilizado imediatamente.

No momento do uso, a solucéo injetavel contidampada deKanakion® MM deve estar limpida e clara.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Kanakion® MM deve ser administrado por via intravenosa. A sauta ampola néo deve ser diluida ou
misturada com outros medicamentos injetaveis, rods per injetada, quando for apropriado, na parte
inferior do equipo de infusédo, durante a infusaticua de cloreto de sddio 0,9% ou dextrose 5%.
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Dose padrao
Para hemorragias severas e potencialmente fatais:
O anticoagulante cumarinico deve ser retiradorgeg@o intravenosa déanakion® MM deve ser aplicada
lentamente (em pelo menos 30 segundos), na ddse fi@ mg, juntamente com plasma fresco congelado

(PFC) ou concentrado de complexo de protrombinaP)C& dose de vitamina{pode ser repetida
conforme necesséario.

Recomendacdes de dose para tratamento com viténiea pacientes com International Normalized Ratio
(INR) (Razdo Normalizada Internacional - RNI) atsintomatica ou com hemorragia leve:

Anticoagulante | RNI Vitamina K; (intravenosa)
Varfarina 5-9 0,5a 1,0 mg

>9 1,0 mg
Acenocumarol 5-8 1,0a 2,0 mg

> 8 1,0a 2,0 mg
Femprocumona 5-9 2,0a5,0 mg
>9 2,0 a 5,0 mg
>10 Doses ajustadas
individualmente

Para pequenas doses, uma ou mais ampolamkion® MM pediatrico (2,0 mg/0,2 mL; mesma solucio)
podem ser usadas.



Recomendacdes de dose para tratamento com viténiea pacientes com hemorragia grave e
potencialmente fatal:

Anticoagulante | Condicao \_/|tam|na Ke Tratamento concomitante
(intravenosa)
Varfarina Hemorragia graves'0 a10,0 mg PEC ou CCP

Hemorragia
potencialmente
fatal
Acenocumarol Hemorragia gra

PFC, CCP ou fator
10,0 mg recombinante Vlla

PFC, CCP ou concentrado dé¢
protrombrina e fator VII

D

%,O mg

Femprocumona Hemorragia graye

com RNI < 5,0 5,0 mg CCP
Hemorragia grave
com RNI > 5,0 10,0 mg CCP

PFC, plasma fresco congelado
CCP, concentrado de complexo de protrombina
Instrucdes de dosagem especiais

Uso em idosospacientes em idade avancada tendem a ser maivesism reversdo da anticoagulagdo com
Kanakion® MM ; a dosagem nesses pacientes deve ser a menoreredana. Pequenas doses de 0,5 a 1,0
mg de vitamina Ki.v. tém mostrado uma reducédo efetiva do RNI a0<n® prazo de 24 horas.

Criangas com mais de um ano de idad@ dose 6tima deve ser decidida pelo médico de aamh a
indicacado e o peso do paciente. Uma dose Unicéalmina K; igual a um décimo da dose i.v. completa de
adulto tem sido relatada como efetiva em reverfeNaalta assintomatica (> 8) em criangas clinicatee
bem.

Recém-nascidos e lactentes com menos de um anodble Para esse grupo de pacientes, utilizar
Kanakion® MM pediatrico 2 mg/0,2 mL, por causa das baixas dasgseridas.

9. REACOES ADVERSAS
Os eventos adversos observados pamakion® MM estéo listados abaixo por sistemas e frequéncia.

Disturbios do sistema imunologico
Muito raro (< 1/10.000): reacdes anafilactoides

Disturbios gerais e condi¢cdes do local de admim¢sto
Muito raro (< 1/10.000): irritacdo venosa ou flebit

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistena Motificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/otivisa/index.htm, ou para Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Desconhece-se sindrome clinica atribuivel a hipgaminose causada pela vitamina Reintroducédo de
anticoagulacéo pode ser afetada.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001 ,v&xé precisar de mais orientacdes.
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Histdrico de alteracéo para bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢cao/naotificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

1N%)

Data do No. ASSUNTO Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbdes Apresentac¢fes
expediente expediente expediente expediente aprovacgdo (VPIVPS)* relacionadas
Caixa contendd
7. Cuidados de S ampolas de 0,
armazenamento mL (2 mg/0,2
. . do medicamento mL) + 5
Incluséo inicial Incluséo inicial de d d
17/04/2014 | 0297269/14-7 | de texto de bula 17/04/2014 0297269/14-7 | texto de bula — N&o disponivel. | o poo sos VP / VPS osadores.
—RDC 60/12 RDC 60/12 4 & _
adversas Caixa contendd
Dizeres legais 5 ampolas de
mL (10 mg/ml).
VPS:
Composicao
3. Caracteristicas
Farmacolégicas .
d Caixa contendd
8. Posologia e 5 ampolas de O,
Modo de Usar mL (2 mg/0,2
Notificag&o de Notificagdo de vp VP/VPS mL) + 5
15/09/2015 Dheracaode | 15/00/2015 Pheragaode | 1si09/2015 | T dosadores.
0820429/15-2 RDC 60/12 0820429/15-2 2DC 60/12 Composico
15. Como devo
usar este
medicamento?
Dizeres de Caixa contendq
conservagao VP/ VPS 5 ampolas de 0,

1N%)

1N%)

mL (2 mg/0,2




mL) + 5
dosadores.

Caixa contendq
5 ampolas de 1
mL (10 mg/ml).

29/02/2016

Nao disponivel

Notificagcdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

29/02/2016

Nao disponivel

Notificagcdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Nao disponivel

VPS:

3. Caracteristicas
farmacoldgicas

VPS

Caixa contendq
5 ampolas de 0,
mL (2 mg/0,2
mL) + 5
dosadores.

1N%)

*VP = versédo de bula do paciente / VPS = versao de bula do profissional da saude



