KULLANMA TALIMATI

KONAKION MM 10 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Damar i¢cine uygulanir.
Steril

« Etkin madde: 10 mg K; vitamini (fitomenadion)
o Yardimct madde(ler): Glikokolik asit, sodyum hidroksit, lesitin, %37'lik hidroklorik asit,
enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ctinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak size regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KONAKION nedir ve ne icin kullanilir?

2. KONAKION’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KONAKION nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KONAKION ’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. KONAKION nedir ve ne icin kullanilir?

« KONAKION MM, fitomenadion isimli etkin maddeyi icermektedir. Bu, K; vitamini olarak
isimlendirilen insan yapisindan gelen bir vitamindir.

« KONAKION MM ampul, 1 ml igerisinde, 10 mg K; vitamini (fitomenadion) igeren, 5
ampulliik ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

KONAKION MM asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:

o Kanin sulandirilmasi amaciyla kullanilan bir takim ilaglarin alimindan sonra siddetli
kanamanin 6nlenmesi ve tedavisi

o Karaciger hastaligi bulunan veya hastalik sebebiyle viicutlarinda diisiik degerlerde K
vitamini bulunan c¢ocuklarin (1 yasinda ve daha biiyiik) tedavisi. KONAKION MM
normalde c¢ocuklart tedavi etmek i¢in, uzman hematolojist (hematoloji uzmani) tarafindan
yapilan tavsiye dogrultusunda kullanilir.

« KONAKION MM viicudunuzun kan pihtilagsma faktorlerini olusturmasma yardim ederek
etkisini gosterir. Bu kan pihtilasma faktorleri, kanamay1 durdurmaya yardimer olur.
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2. KONAKION’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KONAKION’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Eger fitomenadion veya ilacin igerdigi maddelerin herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz
varsa kullanmayiniz (Bkz. Yardimc1 madde(ler)).

Bu durumun sizin igin gecerli oldugundan emin degilseniz, KONAKION almadan once
doktorunuza veya hemsirenize daniginiz.

KONAKION’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

KONAKION MM almadan 6nce doktorunuz veya hemsireniz ile asagidaki durumlar1 kontrol
ediniz:

o Eger siddetli karaciger hastaliginiz var ise

o Eger suni kalp kapak¢iginiz var ise

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

KONAKION’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Herhangi bir etkilesme bildirilmemistir.

Hamilelik

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

o Hamileyseniz ve hamile oldugunuzu disliniiyorsaniz KONAKION kullanmadan 6nce
doktorunuz ile konusunuz.

« Doktorunuz, KONAKION kullanmanizin gerekliligine karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Tlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

« Emaziriyorsaniz KONAKION kullanmadan 6nce doktorunuz ile konusunuz.
« Doktorunuz, KONAKION kullanmanizin gerekliligine karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
KONAKION MM’in, ara¢ siirme, herhangi bir alet veya makine kullanma kabiliyetinizi

etkilemesi olas1 degildir. KONAKION alirken, arag siirmenizi, alet veya makine kullanmanizi
etkileyecek herhangi bir problem fark ederseniz doktorunuz ile konusunuz.
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KONAKION’nun iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

KONAKION MM, her dozunda 1 mmol (1 ml’de 2,64 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; yani
aslinda “sodyum igermez”.
Uyar gerektiren yardimci madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bitkisel ilaglar dahil olmak iizere herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuz ile konusunuz.
Bunun sebebi KONAKION MM’in bazi ilaglarin ¢alisma seklini etkileyebilmesidir. Ayrica
diger bazi ilaglar KONAKION MM’in ¢alisma seklini etkileyebilir. Ozellikle, kanmizin
pihtilasmasin1  durduracak ilaglar (antikoagiilanlar) aliyorsaniz, mutlaka doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KONAKION nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yetiskinler:

o Kani sulandiran ilaglar (antikoagiilanlar) aldiktan sonra kanamasi olan hastalar i¢in doz
genellikle 5 ila 10 mg’dur.

« Siddetli kanamasi olan hastalar i¢in, KONAKION dozu (5 ila 10 mg) genellikle kan nakli ile
verilir.

o Hafif kanamas1 veya kanama riski olan hastalar i¢cin genel KONAKION dozu 0,5 ila 1
mg’dir.

o Maksimum doz genellikle 24 saat i¢inde 40 mg KONAKION’dan fazla degildir.

Doktorunuz genellikle KONAKION MM aldiktan 3 saat sonra, kan pihtilasma faktorlerinin
seviyeleri i¢in kanimizi kontrol edecektir ve eger gerekirse size daha fazla KONAKION MM
dozu verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

KONAKION MM size bir doktor veya hemsire tarafindan verilecektir. Ilag, enjeksiyon yolu ile
damariniza veya serum i¢inde damarlarinizdan birine (intravenoz infiizyon) verilecektir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda (1 ila 18 yas arasi) kullanimi:

KONAKION MM normalde ¢ocuklar1 tedavi etmek i¢in, uzman hematolojist (hematoloji
uzmani) tarafindan yapilan tavsiye dogrultusunda kullanilir.

« Doz genellikle 5 mg’dan fazla degildir.
« Bazi cocuklar kan nakline ihtiya¢ duyabilir.
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Doktorunuz genellikle KONAKION MM aldiktan 2 ila 6 saat sonra, pithtilagma faktorlerinin
seviyeleri i¢in ¢cocugunuzun kanini kontrol edecektir ve eger gerekirse daha fazla KONAKION
MM dozu verecektir.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarin KONAKION MM ampule bazen daha duyarli olmasi sebebiyle, doktorunuz diisiik
doz ile baslamaniza karar verebilir. Bu doz gerektiginde arttirilabilir veya tekrarlanabilir.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek yetmezligi:

Ozel kullanim yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Siddetli karaciger hastaliginiz var ise doktorunuza bilgi veriniz.

Eger KONAKION un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KONAKION kullandiysamz
KONAKION bir doktor veya hemsire tarafindan verildiginden, sizin veya g¢ocugunuzun
gereginden fazla alma olasihigi bulunmamaktadir. Ancak yine de bir endise tasiyorsaniz

doktorunuzla goriismelisiniz.

KONAKION dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KONAKION kullanmay1 unutursaniz

KONAKION bir doktor veya hemsire tarafindan verildiginden, sizin veya ¢ocugunuzun doz
atlama olasiligit bulunmamaktadir. Ancak yine de bir endise tasiyorsaniz doktorunuzla
goriismelisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

KONAKION ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, KONAKION’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, KONAKION MM’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar:

. Bogaz, yiiz, dudaklar ve agzin sismesi. Bu nefes almay1 ve yutkunmay1 zorlastirabilir.
« Ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani sismesi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri mevcut ise, KONAKION MM’e karsi ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin 1’inden fazlasinda goriilebilir.

Yaygin : 100 hastanin 1 ile 10’u arasinda goriilebilir

Yaygin olmayan : 1.000 hastanin 1 ile 10’u arasinda goriilebilir .

Seyrek : 10.000 hastanin 1 ile 10’u arasinda goriilebilir

Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Bilinmiyor:

Enjeksiyonun verildigi bolgedeki reaksiyonlar:

. Belirtiler, dokunuldugunda ac1 veren ve hassasiyeti olan, ilacin verildigi damarda sisme ve
kizarmayi igerebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz veya
herhangi bir yan etki ciddilesirse doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KONAKION’nin saklanmasi
KONAKION 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
o 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KONAKION 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

www.ilac101l.com 5 / 8


http://www.titck.gov.tr/
https://ilac101.com

. Stabilite gbz oniine alnarak, agik ampullerin kullanilmamis olan igerikleri kullanilamaz ve
atilmalidir.

o Kullanim sirasinda mikst-miselli ampul soliisyonu berrak olmalidir. Uygun olmayan
saklama sonrasi soliisyon bulaniklasabilir veya faz ayrimi meydana gelebilir. Bu tip
durumlarda, ampul kullanilmamalidir.

Ruhsat sahibi:

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Almanya lisansi ile

AA Damsmanlik Egitim organizasyon ve Tibbi Uriinler Ticaret Ltd Sti.
Sancaktepe Mah. 1. Sok. 19/17

34200 Bagcilar — Istanbul

Tel: (0 212) 909 04 55

Faks : (0 212) 355 83 26

e-posta: info@academyanatolia.com

KEP Adresi: aadanismanlikegitim@hs02.kep.tr

Uretim yeri:

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Almanya lisansi ile
Cenexi SAS, Fontenay, Fransa

Bu kullanma talimati 01.03.2019 tarihinde onaylanmistir.

www.ilac101l.com 6 / 8


mailto:aadanismanlikegitim@hs02.kep.tr
https://ilac101.com

ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiINDIiR

KONAKION MM 10 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti

Steril ampul i.v.
Fitomenadion (K; vitamini)

Uriin bilgilerinin tamamu i¢in liitfen Kisa Uriin Bilgisi’ne bakimiz.
Sunum

1 ml ¢o6zelti iceren amber cam ampul. Cozelti berrak ile hafif opak ve agik sar1 renktedir. Yardimci
maddeler, glikokolik ait, lesitin, sodyum hidroksit, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk sudur.
KONAKION MM, 1 mmol’den (1 ml’de 2.64 mg) az sodyum (bir tuz ¢esidi) igerdiginden esasen
“sodyumsuz”dur. 5 ampulliik ambalajlarda.

Terapotik endikasyonlar

Kumarin tipi antikoagiilanlarla doz asimi, bunlarin fenilbutazon ile kombinasyonu ve diger K
hipovitaminoz formlar1 (6rn. obstriiktif sarilik ve ayrica karaciger ve barsak bozukluklari ve
antibiyotikler, stlfonamidler veya salisilatlar ile uzun siireli tedavi) gibi gesitli etiyolojilerin
olusturdugu ciddi “hipoprotrombinemi” (6rn. Pihtilasma faktorleri II, VII, IX ve X’un eksikligi)
sonucunda hemoraji veya hemoraji riski.

Pozoloji ve uygulama sekli

KONAKION MM ampul intraventz enjeksiyon icindir.

Siddetli veya hayati tehdit edici hemoraji, 6rn. antikoagiilan tedavi sirasinda:

Kumarin antikoagulan kesilmeli ve KONAKION MM i.v. enjeksiyonu yavasga (en az 30 saniye
icerisinde), 5-10 mg’lik dozda, taze dondurulmus plazma (FFP) veya protrombin kompleks

konsantresi (PCC) ile birlikte verilmelidir. K; vitamin dozu gerekli oldukca tekrarlanabilir.

Hafif hemoraji ile birlikte veya olmadan, asemptomatik yiiksek Uluslararasi Normallestirilmis
Orant (INR) olan hastalarda K; vitamini tedavisi igin doz tavsiyeleri:

Antikoagiilan INR Intravenoz Ky vitamini
Varfarin 5-9 0.5ila1.0 mg
0.5ila1.0 mg
>9 1.0 mg
Asenokumarol 5-8 1.0ila2.0 mg
>8 1.0ila 2.0 mg
Fenprokumon 5-9 2.0ila5.0 mg
>9 2.0ila5.0 mg
>10 Kisiye bagli olarak ayarlanan dozlar
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Biiyiik ve hayati tehdit edici kanamast bulunan hastalarda K vitamini tedavisi i¢in doz
tavsiyeleri:

Antikoagiilan Kogul Intravenoz K, Eslik eden tedavi
vitamini

Varfarin Blyulk kanama 5.0ila 10.0 mg FFP veya PCC

Hayat1 tehdit edici 10.0 mg FFP, PCC veya

kanama rekombinant faktor Vlla
Asenokumarol | Buyik kanama 5.0 mg FFP, PCC, veya protrombin

konsantreleri ve faktor VI

Fenprokumon INR <5.0 ile birlikte 5.0 mg PCC

blyik kanama

INR >5.0 ile birlikte 10.0 mg PCC

blyik kanama

FFP, taze dondurulmus plazma
PCC, protrombin kompleks konsantresi

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:

1 yasin iizerindeki ¢ocuklar: En uygun doz, tedavi eden hekim tarafindan endikasyona ve hastanin
agirh@gma gore belirlenmelidir. K; vitaminin i.v. eriskin dozunun onda birinin tek dozunun,
asemptomatik yiiksek (>8) INR’yi klinik olarak saglikli cocuklarda tersine ¢evirmede etkili oldugu
bildirilmistir.

Geriyatrik populasyon:

Yash hastalar, KONAKION MM ile antikoagiilasyonun durdurulmasina daha duyarlhidirlar. Bu
nedenle bu hasta grubu i¢in doz, tavsiye edilen araliklarin alt sinirinda olmahdir. LV. Kj
vitamininin 0.5 ila 1.0 mg arasindaki diisiik dozlarmin, INR’yi 24 saat igerisinde etkili bir sekilde
<5.0’e diistirdiigli gosterilmistir.

Raf omri

Acilmadan: 36 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Isiktan koruyunuz.

Stabilite gbz Oniine alinarak, acik ampullerin kullanilmamis olan igerikleri kullanilamaz ve
atilmalidir.
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