Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Phytomenadione BB Pharma, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan
int-rac-Phytomenadionum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Phytomenadione BB Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Phytomenadione BB Pharma
Jak stosowac lek Phytomenadione BB Pharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Phytomenadione BB Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN AL

1. Co to jest lek Phytomenadione BB Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Phytomenadione BB Pharma zawiera all-rac-fitomenadion (int-rac-Phytomenadionum, czyli witaming
K1). Witamina K, odgrywa wazng rol¢ w tworzeniu czynnikow krzepnigcia krwi i ma korzystny
wplyw przy niedoborze witaminy K; w zaburzeniach mikroflory jelitowej, po leczeniu antybiotykami
i lekami chemioterapeutycznymi.

Phytomenadione BB Pharma jest stosowany w zapobieganiu i leczeniu: zaburzen krzepnigcia krwi
spowodowanych niedoborem witaminy K, powiktan krwotocznych spowodowanych stosowaniem
lekdéw przeciwzakrzepowych (np. warfaryny), zmniejszonej zdolno$ci krzepnigcia krwi po
dlugotrwatej niedroznos$ci drog zotciowych, chorob jelit zwigzanych ze zmniejszonym wchtanianiem
sktadnikow odzywczych (zespot ztego wchtaniania), po dtugotrwatym leczeniu antybiotykami,
sulfonamidami i salicylanami, zmniejszonego krzepnigcia krwi we wczesnych stadiach marskos$ci
watroby. Lek mozna podawac¢ profilaktycznie kobietom przed porodem w celu zapobiegania
krwawieniom u matek i noworodkoéw oraz w celu leczenia krwawienia u noworodkow.

W chirurgii, w wydtuzeniu odptywu z6kci z watroby do jelit (w wydluzonym drenazu zo6tci z watroby
do jelit) oraz w przygotowaniu przedoperacyjnym pacjentdOw ze zmniejszonym krzepnigciem krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Phytomenadione BB Pharma

Kiedy nie stosowac leku Phytomenadione BB Pharma:
- jesli pacjent ma uczulenie na all-rac-fitomenadion lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Phytomenadione BB Pharma nalezy omowic to z lekarzem lub

pielegniarka jesli:

- pacjent ma cigzka chorobe watroby

- pacjent ma niedobor enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (u tych pacjentow
witamina K; moze powodowac rozpad czerwonych krwinek)



- pacjent jest przed badaniem biochemicznym krwi (all-rac-fitomenadion zwigksza st¢zenie
bilirubiny w surowicy)
- pacjent/pacjentka ma krwawienia z innych przyczyn (np. krwawienia ginekologiczne).

Phytomenadione BB Pharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dziatanie leku Phytomenadione BB Pharma i innych jednoczesnie przyjmowanych lekéw moze
wzajemnie na siebie oddziatywac.

Nalezy w szczegdlnosci powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje:
fenacetyng, sulfonamidy, chining - jednoczesne stosowanie z lekiem Phytomenadione BB Pharma
moze zwigksza¢ ryzyko rozpadu czerwonych krwinek.

Sulfonamidy — jednoczesne stosowanie leku Phytomenadione BB Pharma u noworodkéw moze
zwigkszac ryzyko odktadania sig¢ bilirubiny w obrgbie mézgu (tzw. zéttaczka rdzeniowa).

Cholestyramina - zmniejsza wchtanianie witaminy K, z jelit.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Brak danych na temat stosowania all-rac-fitomenadionu w okresie cigzy. Lek Phytomenadione BB
Pharma mozna podawac kobietom w okresie cigzy tylko wtedy, gdy korzysci ptynace z leczenia
przewyzszaja potencjalne ryzyko dla nienarodzonego dziecka.

Karmienie piersig

All-rac-fitomenadion przenika w niewielkich ilo§ciach do mleka karmigcych kobiet. U kobiet
karmigcych piersia mozna stosowac lek Phytomenadione BB Pharma tylko wtedy, gdy korzysci
ptynace z leczenia przewyzszajg potencjalne ryzyko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Phytomenadione BB Pharma nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Phytomenadione BB Pharma

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Dorosli i pacjenci w podesztym wieku

Krwawienie spowodowane lekami zmniejszajacymi krzepliwos$¢ krwi (np. warfaryna)

W cigzkich przypadkach podaje si¢ w powolnym wstrzyknieciu dozylnym 10 mg do 20 mg all-rac-
fitomenadionu (1 do 2 ampulek leku Phytomenadione BB Pharma) rozcienczonego woda do
wstrzykiwan lub 5% roztworem glukozy, do otrzymania roztworu o objetosci od 5 ml do 10 ml.

Zapobieganie i leczenie krwawien w drogach zétciowych oraz zwigzanych z chorobami watroby

W przypadku umiarkowanego zmniejszenia stezenia czynnikdw krzepniecia (czynnikow, ktore biorg
udzial w procesie krzepniecia krwi) podaje si¢ 5 mg do 10 mg all-rac-fitomenadionu, domie$§niowo
(4. poprzez wstrzykniecie domig$niowe) 3 razy w tygodniu. W przypadku znacznego zmniejszenia
stezenia czynnikow krzepniecia, prowadzacego do powaznego spadku krzepliwo$ci krwi i wyraznego



krwawienia, podaje si¢ 10 mg do 20 mg all-rac-fitomenadionu (1 do 2 amputek leku Phytomenadione
BB Pharma), 1 do 2 razy na dobg, domig$niowo.

Zapobieganie krwawieniom przed zabiegami chirurgicznymi u pacjentow z obnizonym st¢zeniem
czynnikow krzepnigcia

Przed pilnymi zabiegami chirurgicznymi podaje si¢ 5 mg do 20 mg (0,5 do 2 amputek) dozylnie,
w mniej pilnych przypadkach 10 mg do 20 mg domig$niowo, na dobe.

Inne stany krwawienia

W przypadku obnizonych st¢zen czynnikow I, VII i X, w krwawieniach o r6znym pochodzeniu,
podaje si¢ 10 mg do 20 mg (1 do 2 ampulek) domigsniowo, az do momentu uzyskania poprawy
procesu krzepnigcia i zatrzymania krwawienia.

Maksymalna dawka pojedyncza wynosi 20 mg, maksymalna dawka dobowa wynosi 40 mg all-rac-
fitomenadionu dla obu drég podania!

Stosowanie u dzieci
Phytomenadione BB Pharma mozna podawa¢ dzieciom dozylnie lub domig$niowo.

Zapobieganie krwawieniu z powodu niedoboru witaminy K
Zdrowe dzieci urodzone o czasie lub blisko terminu porodu:
Pojedyncze wstrzyknigcie domig$niowo (1 mg) przy urodzeniu lub niedtugo po nim.

Wecezedniaki o masie ciata >2,5 kg, a takze noworodki urodzone o czasie z grupy wysokiego ryzyka
Jeden miligram domigéniowo lub dozylnie przy urodzeniu lub niedtugo po nim.

Wczeéniaki o masie ciata <2,5 kg:
0,4 mg/kg masy ciata (mc.) (co odpowiada 0,04 ml/kg mc.) domie§niowo lub dozylnie przy urodzeniu
lub niedtugo po nim.

Sposéb podawania
Dorosli i pacjenci w podesztym wieku
Podanie dozylne i domigsniowe.

Dzieci i mlodziez
Podanie dozylne 1 domigsniowe.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Phytomenadione BB Pharma

Jesli pacjent otrzyma wigkszg dawke leku niz powinien, zazwyczaj nie towarzyszg temu zadne
powazne objawy. Dozylne podanie leku Phytomenadione BB Pharma moze powodowac¢ ostra reakcje
alergiczna, z objawami takimi jak: uderzenia goraca, pocenie sig, bol w klatce piersiowej, dusznose,
niebieskawy do niebiesko-fioletowego kolor skory i blon §luzowych (sinica), skurcz oskrzeli
(zwezenie oskrzeli) 1 zapas$¢ sercowa.

U noworodkéw, zwlaszcza wezesniakow, duza dawka leku Phytomenadione BB Pharma moze
powodowa¢ anemi¢ z powodu rozpadu czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna). Istnieje
réwniez ryzyko gromadzenia si¢ bilirubiny w obrgbie mozgu (zottaczka rdzeniowa). Przedawkowanie
leku Phytomenadione BB Pharma zazwyczaj nie wymaga zadnego leczenia, poniewaz
all-rac-fitomenadion jest szybko eliminowany z organizmu.

Przerwanie stosowania leku Phytomenadione BB Pharma
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas leczenia all-rac-fitomenadionem moga wystapic¢ nastgpujace dziatania niepozadane
(uporzadkowane w zaleznosci od czgstosci wystepowania):

Niezbyt czgsto (mogace wystepowacé u 1 na 100 os6b): wysypka, reakcja w miejscu wstrzyknigcia,
zapalenie w miejscu wstrzyknigcia, bol w miejscu wstrzyknigcia

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): niewydolno$é
krazenia, wzmozone pocenie si¢ (nadpotliwos¢), niebieskawa do niebiesko-fioletowej skora i btony
sluzowe (sinica), skurcz oskrzeli (zwe¢zenie oskrzeli), niedokrwisto$¢ w wyniku rozpadu czerwonych
krwinek (niedokrwisto§¢ hemolityczna), zottaczka u noworodkow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Phytomenadione BB Pharma

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i amputce. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrdcie Lot oznacza numer serii.

Zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Phytomenadione BB Pharma

- Substancja czynna leku jest all-rac-fitomenadion. Kazdy ml emulsji do wstrzykiwan zawiera
10 mg all-rac-fitomenadionu (witamina K;).

- Pozostate sktadniki to: polisorbat 80, octan sodu, disodu edetynian dwuwodny, woda do
wstrzykiwan, kwas solny.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Phytomenadione BB Pharma i co zawiera opakowanie
Phytomenadione BB Pharma jest zielonkawoz6ttg do zottej, opalizujaca do lekko metnej emulsjg bez
oznak rozdzielenia faz.

Opakowanie zawiera 5 lub 10 szklanych ampultek po 1 ml.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
BB Pharma a.s.
Durychova 101/66, Lhotka
142 00 Praga 4

Czechy

+420 778 517 417

Wytworca

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
Stowacja

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30, 036 80 Martin

Stowacja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli i pacjenci w podesziym wieku

Krwawienie po podaniu dziatajgcych posrednio anytkoagulantow

W cigzkich przypadkach podaje si¢ w powolnym wstrzykni¢ciu dozylnym 10 mg do 20 mg all-rac-
fitomenadionu (1 do 2 amputek produktu leczniczego Phytomenadione BB Pharma) rozcienczonego
woda do wstrzykiwan lub 5% roztworem glukozy, do otrzymania roztworu o objgtosci od 5 ml do

10 ml. Jesli krwawienie utrzymuje si¢, opisany wyzej schemat dawkowania mozna powtérzy¢ po 3-4
godzinach. W nagtych przypadkach konieczna jest infuzja petnej krwi lub mrozonego osocza. W
fagodnych przypadkach produkt leczniczy Phytomenadione BB Pharma mozna poda¢ domigsniowo.
Nalezy pamigtaé, ze dziatanie witaminy K jest dlugotrwate, szczegdlnie po podaniu wigkszych
dawek. Przy duzych dawkach i jednoczesnym przerwaniu leczenia przeciwzakrzepowego,
maksymalne dzialanie witaminy K; moze wystapi¢ po 24 godzinach, a wraz z tym moze nastgpic¢
niepozgdany wzrost krzepliwosci krwi. Dlatego nalezy postgpowac ostroznie, w miar¢ mozliwosci
zastosowa¢ doustng lub domig$niowg droge podania i wybiera¢ mniejsze dawki, aby nie narazié¢
pacjenta na ryzyko wystgpienia zdarzenia zakrzepowo-zatorowego z powodu nagtego wzrostu st¢zenia
czynnikow krzepnigcia.

Zapobieganie i leczenie krwawien w drogach zotciowych oraz zwigzanych z chorobami wagtroby

W przypadku umiarkowanego zmniejszenia stezenia czynnikow krzepnigcia podaje si¢ domig§niowo
5 mg do 10 mg, 3 razy w tygodniu. W przypadku znacznego zmniejszenia stezenia czynnikow
krzepnigcia krwi 1 wyraznego krwawienia, podaje si¢ domigsniowo 10 mg do 20 mg all-rac-
fitomenadionu (1 do 2 amputek produktu leczniczego Phytomenadione BB Pharma), 1 do 2 razy na
dobe, az do normalizacji st¢zenia czynnikéw kompleksu protrombiny. W mniej zaawansowanych



stadiach marskoS$ci watroby podaje si¢ domig$niowo 20 mg do 30 mg all-rac-fitomenadionu, 3 razy
w tygodniu.

Zapobieganie krwawieniom przed zabiegami chirurgicznymi u pacjentow ze zmniejszonym stezeniem
czynnikow krzepniecia

Przed pilnymi zabiegami podaje si¢ dozylnie 5 mg do 20 mg (0,5 do 2 amputek), w mniej pilnych
przypadkach domig$niowo 10 mg do 20 mg na dobg.

Inne stany krwotoczne

W przypadku obnizonych stezen czynnikow II, VII i X, w krwawieniach o r6znej etiologii, 10 mg do
20 mg (1 do 2 ampulek) podaje si¢ domigsniowo, az do momentu uzyskania poprawy procesu
krzepnigcia i zatrzymania krwawienia.

Maksymalna dawka pojedyncza wynosi 20 mg, maksymalna dawka dobowa wynosi 40 mg
all-rac-fitomenadionu dla obu drég podania!

Uwaga: W przypadku podania dozylnego, emulsje do wstrzykiwan nalezy rozcienczy¢ pigciokrotnie
(woda do wstrzykiwan lub 5% roztworem glukozy), podajac powoli z szybko$cia 1 ml na 20 sekund.

Drzieci i mlodziez (<18 lat)

Zdrowe noworodki (urodzone w wieku cigzowym >36 tygodnia cigzy):
1 mg all-rac-fitomenadionu, podawanego domi¢$niowo przy urodzeniu lub niedtugo po urodzeniu.

Wezeséniaki (urodzone w wieku cigzowym <36 tygodni cigzy, o masie ciata >2.5 kg) i noworodki
urodzone o czasie, u ktorych wystepuje szczegblne ryzyko (np. wczesniactwo, niedotlenienie
okoloporodowe, zo6ltaczka obturacyjna, niezdolnos$¢ do polykania, stosowanie przez matke lekow
przeciwzakrzepowych lub przeciwpadaczkowych):

1 mg all-rac-fitomenadionu, podawanego domig¢$niowo lub dozylnie przy urodzeniu lub niedtugo po
urodzeniu. [lo$¢ dodatkowych dawek i czgsto$¢ podawania nalezy okresli¢ na podstawie stanu
krzepnigcia.

Weczeéniaki (urodzone w wieku cigzowym <36 tygodni cigzy, o masie ciala <2,5 kg):
0,4 mg/kg masy ciata (mc.) (co odpowiada 0,04 ml/kg mc.) domie$niowo lub dozylnie przy urodzeniu
lub niedtugo po urodzeniu.

Nie nalezy przekracza¢ zaleconego dawkowania, ani stosowa¢ z wykorzystaniem innych drog
podania, poza te wyzej wymienione. [lo§¢ dodatkowych dawek i czgstos¢ podawania nalezy okresli¢
na podstawie stanu krzepnigcia.

Istnieja dowody na to, ze profilaktyka z podawaniem all-rac-fitomenadionu doustnie, jest
niewystarczajaca u pacjentoOw z cholestatyczng choroba watroby i zespoltem zlego wchianiania (patrz
punkt 5.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego).

UWAGA: nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przy obliczaniu i odmierzaniu dawki w odniesieniu do masy
ciata dziecka (czgste sa bledy dotyczace blednego wyliczania dawki, co powoduje, ze dawka jest

10 razy wyzsza lub nizsza od zalecanej; sa to tak zwane ,,dziesieciokrotne btedy w dawkowaniu”,
ang. Tenfold Dosing Errors).

Dawkowanie u wezesniakow po urodzeniu w zapobieganiu krwawieniom, w sytuacji niedoboru
witaminy K zgodnie z ponizsza tabela:

Masa ciala dziecka

Dawka witaminy K
po urodzeniu

Wstrzykiwana objeto$¢

1 kg 0,4 mg 0,04 ml
1,5 kg 0,6 mg 0,06 ml
2kg 0,8 mg 0,08 ml




2,5kg 1 mg 0,1 ml
>2.5kg 1 mg 0,1 ml

U niemowlat karmionych piersig zalecane jest podawanie dodatkowych dawek doustnych, jednak dane
dotyczace bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania dodatkowych dawek sg ograniczone (patrz punkt
5.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Sposéb podawania
Dorosli i pacjenci w podeszlym wieku:
Podanie dozylne i domigsniowe.

Dzieci i mtodziez:
Podanie dozylne 1 domigsniowe.

Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania produktu leczniczego Phytomenadione BB Pharma
pacjentom z zaawansowanymi chorobami watroby.

U pacjentéw z rozpoznanym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, u ktorych witamina
K moze wywota¢ hemolize¢ erytrocytow, przed podaniem nalezy rozwazy¢ stosunek ryzyka do
korzysci stosowania produktu leczniczego Phytomenadione BB Pharma. W badaniach
biochemicznych all-rac-fitomenadion zwigksza st¢zenie bilirubiny w surowicy.

Phytomenadione BB Pharma nie jest uniwersalnym lekiem przeciwkrwotocznym, a jego stosowanie
w stanach krwawienia spowodowanych przyczynami innymi niz te zgloszone (na przyktad w leczeniu
krwawienia ginekologicznego) jest niewlasciwe.

NiezgodnoSci
W roztworze produkt leczniczy Phytomenadione BB Pharma wykazuje niezgodno$¢ z dekstranem,
witaming Bi,, hydantoinami i barbituranami.

Leczenie przedawkowania
Leczenie przedawkowania nie jest konieczne, chyba Zze wystapig powazne objawy kliniczne, poniewaz
biologiczny okres pottrwania all-rac-fitomenadionu jest krotki (1,2 do 3,5 godziny).




