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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Kanakion MM Pediatrico 2mg/0,2 ml solucdo injetavel
Fitomenadiona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Kanakion MM Pediatrico e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Kanakion MM Pediétrico
. Como utilizar Kanakion MM Pediatrico

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Kanakion MM Pediatrico

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Kanakion MM Pediatrico e para que € utilizado

Kanakion MM Pedidtrico € wuma vitamina lipossolivel com propriedades
antihemorrégicas.

Indicagdes terapéuticas:

- Profilaxia e tratamento da doen¢a hemorrégica do recém-nascido.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Kanakion MM Pediétrico

Nao utilize Kanakion MM pediatrico

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substincia ativa ou a qualquer outro componente

deste medicamento (indicados na sec¢ao 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

A administragdo parentérica pode estar associada a um risco aumentado de ictericia
nuclear em prematuros com peso inferior a 2,5 Kg.

Outros medicamentos e Kanakion MM Pediatrico
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Informe o seu médico ou farmacéutico se o doente estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

A vitamina K1 antagoniza o efeito dos anticoagulantes do tipo cumarinico.

Este medicamento contém sddio (sob a forma de hidréxido de sédio)
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, €
praticamente “isento de s6dio”

3. Como utilizar Kanakion MM Pediatrico

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Kanakion MM Pediatrico pode ser dado por inje¢do numa veia ou num musculo ou pela
boca. A forma como € dado depende do motivo para o qual € utilizado e se o bebé nasceu
prematuramente.

Profilaxia

Bebés sauddveis nascidos no termo ou préximo do termo da gravidez

A estes bebés serd dado ou:

- Uma injecdo tnica (1 mg) imediatamente apds 0 nascimento ou pouco tempo apds o
nascimento,

ou

- Uma primeira dose (2 mg) pela boca (via oral) imediatamente apds o nascimento ou
pouco tempo apds o nascimento. Esta dose € seguida por uma segunda dose de 2 mg apds
4 a 7 dias e por uma terceira dose de 2 mg no primeiro més. Em bebés alimentados
exclusivamente a leite artificial, a terceira dose oral pode ser omitida.

Bebés prematuros ou bebés de termo com risco particular de hemorragia (por exemplo
prematuridade, asfixia no nascimento, ictericia obstrutiva, incapacidade para engolir,
utilizac@o de anticoagulantes ou antiepiléticos pela mae):

- A estes bebés serd dada uma injecdo de Kanakion MM Pedidtrico imediatamente apds o
nascimento ou pouco tempo apds o nascimento.

- Podem ser dadas mais inje¢des posteriormente se o seu bebé ainda estiver em risco de
hemorragia.

Doses adicionais
- Os bebés que tomam vitamina K pela boca ou que estdo a ser amamentados com leite

materno (ndo € dado leite artificial) podem necessitar de mais doses de vitamina K pela
boca.
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- Os bebés alimentados por biberdo que receberam duas doses de vitamina K pela boca,
podem nao necessitar de mais doses de vitamina K. Isto deve-se ao facto de a vitamina K
estar incluida no leite artificial.

Tratamento

Inicialmente, recomenda-se 1 mg administrado por via intravenosa; as doses posteriores,
caso sejam necessdrias, deverdo basear-se no quadro clinico e nos parametros de
coagulacdo. Em algumas circunstancias, para compensar perdas sanguineas graves ou o
atraso da resposta a vitamina K1, a terapéutica com Kanakion MM Pediatrico podera
requerer meios mais diretos para controlo eficaz da hemorragia, tais como a transfusdo de
sangue total ou de fatores de coagulagao.

Instrucdes de utilizagao

Administragdo oral

Utilizando o dispositivo incluido na embalagem:

- depois de partir a ampola, colocar o dispositivo, orientado na vertical, na ampola;

- retirar a solu¢do da ampola para o dispositivo até a solugdo atingir a marca existente no
dispositivo (=2 mg de vitamina K1);

- administrar o contetdo do dispositivo diretamente na boca do recém-nascido.

Se ndo possuir um dispositivo para administracdo oral poderd utilizar uma seringa e
proceder do seguinte modo:

- retirar o volume necessario da ampola com uma seringa e agulha;

- apos retirar a agulha, o conteido da seringa deverd ser administrado diretamente na
boca do recém-nascido.

Kanakion MM Pediatrico nao deve ser diluido nem misturado com outros medicamentos
para administracdo parentérica. No entanto, poderd ser administrado na parte inferior de
um dispositivo para perfusao.

Se utilizar mais Kanakion MM Pediatrico do que deveria

Nao se conhece um sindome atribuivel a hipervitaminose com vitamina KI1.

Foram notificados os seguintes eventos adversos em relacdio a sobredosagem com
Kanakion em recém-nascidos e bebés pré-termo: hiperbilirrubinemia, GOT e GGT
aumentadas, dor abdominal, obstipacdo, fezes moles, mal-estar geral, agitacao e erup¢ao
cutdnea. A causalidade destes eventos ndo foi estabelecida. Na sua maioria estes eventos
adversos foram considerados ndo-graves e resolveram-se sem nenhum tratamento.

O tratamento de uma presumivel sobredosagem deve visar o alivio dos sintomas.

Se souber que a dose de Kanakion MM Pediitrico administrada excede a dose
recomendada pelo médico, fale imediatamente com o médico.

4.Efeitos secunddrios possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Raramente, foram relatados casos de reagdes anafilactéides apds administragdo por via
injetavel. Podera ocorrer irritacdo no local de inje¢do sendo, no entanto, improvavel uma
vez que o volume injetado € reduzido.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED IL.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Kanakion MM Pediétrico

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Nao conservar acima de 25° C.

Nao congelar.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
na ampola, apds “VAL”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

A solucdo da ampola deverd apresentar-se limpida aquando da sua utilizacdo. A
conservacdo incorreta pode causar turvacdo ou separagdo de fases. Nado utilize este
medicamento se verificar estes sinais de deterioracdo.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas irao
ajudardo a proteger o ambiente.
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6. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicio de Kanakion MM Pediatrico

A substancia ativa é a fitomenadiona (vitamina K1 sintética).
Cada ampola contém 2 mg de fitomenadiona em 0,2 ml de solucdo (volume de
enchimento: 0,3 ml).

Os outros componentes sao 4cido glicocdlico, hidroxido de sédio, lecitina, &cido
cloridrico, dgua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Kanakion MM Pediatrico e contetido da embalagem

A solucio injetavel € acondicionada em ampolas de vidro ambar.
Cada embalagem contém 5 ampolas e 5 dispositivos para administra¢do oral.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Alemanha

Fabricante

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Alemanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



