Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/148/konakion-mm-2-0-2-ml-5-ampul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/B02BA01

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KONAKION MM 2 mg/0.2 mL pediatrik ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde: 2 mg K, vitamini (fitomenadion)

Bir ampul 2 mg K, vitamini ile hazirlanan, oral veya parenteral uygulama igin 0.2 mL
berrak mikst misel soliisyonu igerir.
Yardimer maddeler:

¢ Sodyum hidroksit: 0.92 mg (Sodyum: 2.64 mg/mL)
Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM

Steril ampul oral/i.m./i.v.

Ampul ¢ozeltisi berrak ila opak, acik sar1 renktedir. Etkin madde, glikokolik asit ve
lesitinden olusan bir mikst misel tasiyici i¢inde ¢6ziinmiis olarak bulunmaktadir.

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

KONAKION MM, yenidoganlarda ve bebeklerde K; vitamini eksikliginden
kaynaklanan kanamalarin profilaksi ve tedavisinde kullanilir.

KONAKION MM, yenidoganlarda ve bebeklerde kumarin tipi antikoagiilan ilaglara
kars1 antidot olarak kullanilabilir. Ergenlerde (adolesan) ve yetiskinlerde kumarin tipi
antikoagiilan ilaglara kars1 antidot olarak kullanim i¢cin KONAKION MM 10 mg/mL
ampul iiriin bilgilerine bakiniz.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama sikligi ve siiresi:
K; vitamini eksikliginden kaynaklanan kanamalarin profilaksisi

36 haftalik ve daha biiyiik, saglikli yenidoganlar:

¢ Dogum sirasinda ya da dogumdan hemen sonra intramiiskiiler enjeksiyonla
uygulanan 1 mg, veya

¢ Dogum sirasinda ya da dogumdan hemen sonra agiz yoluyla (oral) uygulanan 2 mg.
Agizdan verilen ilk dozu, 4 ila 7 giin sonra uygulanacak olan ikinci bir 2 mg doz
takip eder.
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Dogum sirasinda agiz yoluyla KONAKION MM alan emzirilen bebekler:

Dogum sirasinda ve dogumdan 4 ila 7 giin sonrasinda verilen dozlara ilaveten,
dogumdan 1 ay sonrasinda bir 2 mg oral doz daha verilmelidir. Bebek mama ile
beslenmeye baslanincaya kadar, 2 ayda bir verilen ilave dozlara devam edilmesi
tavsiye edilir. Fakat bu ilave dozlarla ilgili etkinlik ve giivenlilik verisi
bulunmamaktadir.

36 haftadan daha kiiciik ve 2.5 kg veya iistii agirlikta erken dogan ve zamaninda dogan
ancak risk tasiyan yenidoganlar:

Dogum sirasinda veya dogumdan hemen sonra 1 mg IM veya IV uygulanir. Ilave
dozlarin miktar1 ve sikligi pthtilasma durumuna gore belirlenir.

36 haftadan daha kiiciik ve 2.5 kg’in altinda agirlikta erken dogan bebekler:

Dogum sirasinda veya dogumdan hemen sonra 0.4 mg/kg (0.04 mL/kg’a esdeger) IM
veya IV olarak uygulanir. Dozlama icin asagidaki tabloya bakimiz. Bu parenteral doz
asilmamaldir (bkz. bolim 4.4). Ilave dozlarin sikhig pihtilasma durumuna gore
belirlenir.

DIKKAT: Bebegin agirligina gére doz hesabi yapilirken dikkatli olunmalidir (10 kati
hatalar1 yaygindir).

K, vitamini eksikliginden kaynaklanan kanamalarin 6nlenmesi i¢in, erken dogan
bebeklerde dogum sirasinda doz bilgisi

Bebegin agirhg: Dogum sirasindaki K; Enjeksiyon hacmi
vitamini dozu

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

2.5kg 1 mg 0.1 mL

2.5 kg iistil 1 mg 0.1 mL

K; vitamini eksikliginden kaynaklanan kanamalarin erken ve/veya ge¢ donem
tedavisi

Klinik tablo ve pithtilasma durumuna gore, baslangi¢ olarak, 1 mg IV ve ilave dozlar
uygulanir. KONAKION MM tedavisinin, kan nakli veya ciddi kan kaybim1 ve K;
vitaminine yanit gecikmesini kompanse etmek i¢in pihtilasmay1 saglayan faktorler
gibi, daha hizli, etkin bir tedavi secenegi ile uygulanmasi gerekebilir.

Kumarin tipi antikoagiilan ilaclar ile antidot tedavisi

KONAKION MM i¢in, bebeklerde ve ¢ocuklarda, kumarin tipi antikoagiilan ilaglara
kars1 antidot olarak kullanmak iizere, spesifik bir doz Onermek i¢in doz ayarlama
calismast yapilmamustir. Onerilen dozlar asagida detayli olarak verilmistir. Bu
hastalarda KONAKION MM intravendz enjeksiyon yoluyla verilmelidir. KONAKION
MM ile tedavisi diisiiniilen bebek veya ¢ocugun, uygun bir sekilde muayene edilmesi
ve tedavisi hakkinda bir hematologa danisilmasi tavsiye edilmektedir.

K; vitamini uygulamasiin, warfarin ile 2-3 haftalik antikoagiilasyon tedavisi ile

etkilesmesi sebebiyle, warfarin ile tedavi edilen hastalarda, terapotik girisim igin
hastanin neden warfarin kullandig1 ve antikoagiilan tedavinin devam edip etmeyecegi

2/8



(mekanik kalp valfi bulunan veya tekrarlayan trombo-embolik komplikasyonlar gibi)
dikkate alinmalidir. Warfarin kullanmaya devam eden hastalarda, antikoagiilasyonun
tamamen geri dOniisiimii icin Onerilen doz, IV enjeksiyonla uygulanan
30 mikrogram/kg’dir. KONAKION MM, 13 kg’in iistiindeki ¢ocuklarda, yalnmizca
30 mikrogram/kg’lik dozlarda uygulanabilir.

Warfarin doz asiminin tamamen geri doniisiimiine ihtiya¢ duyulan hastalar icin
Onerilen K; vitamini dozu, IV enjeksiyonla uygulanan 250-300 mikrogram/kg’dir. K;
vitamini tedavisi sirasinda en erken 4 ila 6 saat sonra etki goriilmeye baslanir. Bu
yiizden, ciddi kanamasi bulunan hastalarin, koagiilasyon faktdor konsantreleri ile
replasman tedavisi diisiiniilmelidir (bir hematolog ile konusulmalidir). KONAKION
MM, 1.6 kg’'in istiindeki c¢ocuklarda yalmzca, 250-300 mikrogram/kg’lik dozlarda
uygulanabilir. Protrombin zamani 2 ila 6 saat sonra Olciilmelidir ve eger yanit
yetersizse, KONAKION MM uygulamasi tekrarlanabilir. Bu hastalarda, K; vitamini
bagimli pihtilagsma faktoriiniin sik sik olgiilmesi gereklidir.

Uygulama sekli:

KONAKION MM, endikasyona bagli olarak, intramiiskiiler veya intravendz
enjeksiyon veya agizdan (oral) uygulanabilir.

Parenteral uygulama:

0.04 mL (0.4 mg) ila 0.1 mL (1 mg)’lik enjeksiyonlarin uygulanmasi i¢in, 0.01 mL’lik
gradyenli 0.5 mL siringalar tavsiye edilmektedir (bkz. boliim 6.6).

Diger parenteral iiriinlerle seyreltilmesi veya karistinnlmasi gerektiginden KONAKION
MM’in i.v. infiizyon ile uygulanmasi tavsiye edilmemektedir. Ancak, gerekli doz %5
dekstroz veya %0.9 sodyum kloriir i¢ceren ve >0.7 mL/dakika hizla akan bir infiizyon
setinin alt kisimlarina enjekte edilmek suretiyle uygulanabilir (bkz. Ge¢imsizlikler).

Oral uygulama:

Oral uygulama i¢in ambalajin iginde oral siringalar mevcuttur. Ampul kirilarak
acildiktan sonra, siringa iizerindeki isarete (0.2 mL= 2 mg K vitamini) gelinceye dek
0.2 mL cozelti oral siringaya cekilir. Ardindan piston itilerek siringanin icerigi bebegin
agzina bosaltilir.

¢ Ambalaj icindeki siringa ile uygulama

- Ampulii kirdiktan sonra, siringa ampul i¢ine dik olarak yerlestirilir.

- Siringaya ampul igindeki soliisyon isaretli kisma kadar (= 2 mg K; vitamini) cekilir.
- Siringa direkt olarak yenidoganin agzindan igeri uygulanir.

Nokta yukarida bulunacak sekilde tutulur.
Ampuliin bas kismi ok yoniinde asagiya cekilir. Testere
kullanilmasina gerek yoktur.
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¢ Oral uygulama sirgasinin olmadigi durumlarda:

- Gereken hacim, ampulden ucunda igne bulunan bir siringa ile cekilir.

- Ignenin sirmgadan cikartilmasindan sonra, siringa icerigi direkt olarak yenidoganin
agzina uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanim1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ozel bir kullanim1 bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yenidoganlarda ve bebeklerde kullanilmas1 nedeniyle gecerli degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar

K, vitamini veya ilacin icerdigi diger yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asirt
duyarliligr oldugu bilinen hastalarda KONAKION MM kullanimi kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Kullanim sirasinda ampul icerigi berrak olmalidir. Saklama kosuluna uyulmadigi
taktirde, icerikte bulaniklagma veya faz ayrismasi meydana gelebilir. Boyle durumlarda
ampul kullanilmamalidir.

2.5 kg’dan az agirliktaki prematiire bebeklerde parenteral uygulama kernikterus
(bilirubin ensefalopatisi) riskini artirabilir.

Kolestatik hastaligi bulunan bebeklerde oral absorpsiyon yetmezligi goriildiigiinden,
KONAKION MM pediatrik, bu hastalara, intramiiskiiler veya intravenoz enjeksiyonla
uygulanmalidir.

Intramiiskiiler enjeksiyonlar bu hastalarda anlamli derecede kanamaya yol actigindan,
KONAKION MM pediatrik, kumarin tipi antikoagiilan ilaclara kars1 antidot olarak

kullanildiginda intraventz enjeksiyonla uygulanmalidir.

KONAKION MM, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder
(1 mL’de 2.64 mg); yani esasinda “sodyum icermez” kabul edilir.
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4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

K, vitamini, kumarin tipi antikoagiilanlarin etkisini antagonize eder. Bunun disinda
anlamli bir ge¢imsizlik bilgisi yoktur.

Qzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin hi¢bir etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin hi¢bir etkilesim ¢alismasi yliriitiilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Yenidoganlarda ve bebeklerde kullanilmas1 nedeniyle gecerli degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yenidoganlarda ve bebeklerde kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

Gebelik donemi
Yenidoganlarda ve bebeklerde kullanilmas1 nedeniyle gecerli degildir.

Laktasyon donemi
Yenidoganlarda ve bebeklerde kullanilmas1 nedeniyle gecerli degildir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Yenidoganlarda ve bebeklerde kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Yenidoganlarda ve bebeklerde kullanilmas1 nedeniyle gecerli degildir.

4.8 istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler, asagida tanimlanan sikliga gore listelenmistir:

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1,000 ila <
1/100); seyrek (= 1/10,000 ila < 1/1,000); ¢ok seyrek (< 1/10,000); bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahiklar:

Cok seyrek: KONAKION MM’in parenteral uygulanmasi sonrasinda anafilaktik
reaksiyonlar goriilebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Seyrek: Enflamasyon, atrofi ve nekrozu da iceren, ciddi olabilen enjeksiyon bolgesi
reaksiyonlann seyrek olarak meydana gelebilir. Enjeksiyon bolgesinde lokal iritasyon
olabilir, ancak enjeksiyon hacmi kiiciik oldugu icin pek beklenmez.

4.9 Doz asimm ve tedavisi

K; vitamini hipervitaminozuna bagli, bilinen bir klinik sendrom bulunmamaktadir.
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KONAKION MM pediatrik’in yenidoganlarda ve bebeklerde asir1 dozda kullanimu ile
ilgili asagidaki advers olaylar bildirilmistir: Sarilik, hiperbilirubinemi, yiikselmis GOT
ve GGT, karin agrisi, kabizlik, yumusak diski, kiriklik, huzursuzluk ve ciltte dokiintii. Bu
olaylarin nedenleri belirlenememistir. Advers olaylarin cogunlugu ciddi olaylar olarak
degerlendirilmemistir ve tedavisiz ¢oziimlenebilmistir.

Siipheli doz asiminda tedavi, semptomlart azaltmaya yonelik olmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1  Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapdtik grubu: Antihemorajik. ATC kodu: BO2BAO1

Etki mekanizmas1

KONAKION MM bir sentetik fitomenadion (K; vitamini) preparatidir. KONAKION
MM pediatrik ampuliin etkin maddesi olan K, vitamini; viicutta protrombin, faktér VII,
faktor IX ve faktor X, pthtilagsma inhibitorleri olan protein C ve protein S yapimi icin
gereklidir.

K, vitamini plasentay1 asarak anneden bebege ulasamaz ve anne siitiine de ¢ok az
miktarda gecebilir.

K; vitamini eksikligi, yenidoganda kanamali hastalik riskini artinr. K; vitamini
kullanilarak, yukarida belirtilen pihtilasma faktorlerinin karaciger tarafindan sentezi
uyarilir ve K; vitamini eksikligine bagli anormal pihtilasma ve kanama tablolarinin
Oniine gecilir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Mikst misel soliisyonundaki K; vitamini, lesitin ve safra asitlerinden olusan fizyolojik
kolloidal sistem araciligiyla ¢oziiniir.

Emilim: Oral uygulamay1 takiben, K; vitamini ince barsaklardan emilir. Bireyler arasi
degiskenlik gostermekle birlikte, oral uygulamadan sonra sistemik yararlanim %350’ dir.
Safra yoklugunda emilim sinirhidir.

Dagilim: K; vitamini Oncelikle karacigerde birikir, %90’a ulasan bdliimii plazmada
lipoproteinlere baglanir ve viicutta yalnizca kisa siireler i¢in depolanir.

Biyotransformasyon: K; vitamini, fitomenadion-2,3-epoksit gibi daha polar
metabolitlere doniismektedir.

Eliminasyon: K; vitamininin plazma yarilanma Omrii yenidoganlarda 72 saat,
yetigkinlerde 1.5 - 3 saat kadardir. K; vitamini, glukuronit ve siilfat bilesikleri seklinde
safra ve idrarla atilir.

Dogrusallik/dogrusal _olmayan durum: intramiiskiiler uygulama sonrasinda K;
vitamininin dolagima girmesinde gecikme goriiliir; yani IM uygulama yolu bir depo
islevi goriir. Tek bir 1 mg IM dozla, 1 ay siiresince, iki tane 2 mg doz ile (biri dogumda
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digeri bir hafta sonra verilmis) karsilastirilabilir K; vitamini konsantrasyonlar1 elde
edilebilir.

5.3  Kiinik oncesi giivenlilik verileri
Gegcerli degil.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Glikokolik asit

Lesitin

Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su.

6.2 Gecimsizlikler

Seyreltilmis KONAKION MM c¢ozeltisi ve bazi silikonize siringalar arasinda
gecimsizlikler gézlenmistir, bu sebeple KONAKION MM enjeksiyondan 6nce

seyreltilmemelidir.

Cokme riski nedeniyle sodyum kloriir iceren ¢ozeltilerle seyreltmeyiniz (bkz. boliim
4.2).

6.3 Raf omrii
36 ay.
6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Isiktan koruyunuz.

Kullanim sirasinda ampul icindeki ¢ozelti berrak olmalidir. Uygun olmayan saklama
kosullarinda ¢ozelti bulaniklasir ya da bir tabaka olusur. Bu durumda ampul
kullanilmamalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

KONAKION MM 2 mg/0.2 mL pediatrik ampul, 5 adet + oral uygulama i¢in 5 adet
sirga

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

KONAKION MM’in uygulanmasi ile ilgili bilgiler i¢in, boliim 4.2, boliim 4.4 ve
boliim 6.2’ ye bakiniz.
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Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii YOnetmeligi'ne”
uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi,

Eski Biiyiikdere Asfaltt No: 17/A 34398

Maslak, Istanbul

Tel: (0 212) 366 90 00 Faks: (0 212) 285 22 00
8. RUHSAT NUMARASI

101/100

9. iLK RUHSAT TARiHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 25.06.1997
Ruhsat yenileme tarihi: 06.10.2009

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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