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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 K;), em uma solucgdo de acido biliar/lecitina na forma de micelas
mistas. Cada ampola de vidro &mbar contém 1 mL de uma solugdo limpida de micelas mistas com 10 mg de
vitamina K; (volume de enchimento 1,15 mL) para administragio parenteral.

Excipientes: acido glicocdlico, hidréxido de sodio, lecitina, acido cloridrico e agua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Kanakion® MM esté indicado no tratamento de hemorragia ou risco de hemorragia como resultado de
severa hipoprotrombinemia (i.e. deficiéncia de fatores de coagulacao I, VII, IX e X), de varias etiologias,
incluindo sobredosagem de anticoagulantes do tipo cumarinicos, suas combinacdes com fenilbutazona e
outras formas de hipovitaminose K (p.ex. ictericia obstrutiva, assim como disfuncdes hepaticas e intestinais,
e apos tratamento prolongado com antibiéticos, sulfonamidas ou salicilatos).

Para profilaxia e tratamento de hemorragia em recém-nascidos, utilizar Kanakion® MM pediatrico 2 mg/0,2
mL ampolas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O uso excessivo de anticoagulantes orais aumenta o risco de hemorragias, no entanto, fitomenadiona
parenteral ou oral é utilizada para reverter o efeito anticoagulante. Vinte e dois pacientes com
prolongamento assintomatico no tempo de protrombina foram randomizados em dois tratamentos com
fitomenadiona, 1 mg via intravenosa ou 1 mg SC. O tempo de protrombina foi quantificado antes do
tratamento (basal), 8 e 24 horas ap0ds a administracdo de fitomenadiona e expressado em International
Normalized Ratio (INR) (Razdo Normalizada Internacional - RNI). A média obtida de RNI na medida basal
foi 8,0 para os tratados pela via intravenosa e 8,5 para os que receberam pela via subcuténea. De acordo com
os resultados apés administracao, foram obtidas médias de RNI em 8 horas de 4,6 e 8,0 para o grupo
intravenoso e subcutaneo respectivamente (p=0,006) e em 24 horas 3,1 para os tratados com intravenoso e
5,0 para os pacientes que administraram subcutaneo (p=0,009). Nesse caso, a reducdo média nos valores de
RNI em 8 horas foi de 3,4 no grupo intravenoso e 0,4 no grupo subcuténeo, e ap6s 24 horas foi 4,9 no grupo
intravenoso e 3,4 no grupo subcutaneo. Concluindo, para pacientes que utilizaram superdosagens de
anticoagulantes como a varfarina, pequenas doses de fitomenadiona pela via subcutanea ndo pode corrigir o RNI
tdo rapidamente ou de forma tdo eficaz como quando

administrada pela via intravenosa®.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

A vitamina K; (fitomenadiona), ingrediente ativo do Kanakion® MM, é um fator de pré-coagulacdo. Como
um componente do sistema carboxilase hepatico, a vitamina K, esta envolvida na carboxilacdo pos-
translacional dos fatores de coagulacdo Il (protrombina), VII, IX e X, e dos inibidores de coagulacao,
proteinas C e S.

A cumarina inibe a reducdo da vitamina K, (forma quinona) para vitamina K; hidroquinona e também evita
gue o grupo epoxido da vitamina K1, formado apos carboxilacdo, seja reduzido a forma quinona. A
vitamina K, é um antagonista dos anticoagulantes do tipo cumarina, p.ex. femprocumona. Entretanto, ndo
neutraliza a atividade da heparina; a protamina é o antagonista da heparina.

E ineficaz na hipoprotrombinemia hereditaria ou hipoprotrombinemia induzida por insuficiéncia hepéatica
severa.

A vitamina K é solubilizada por meio de um sistema coloidal fisiolégico de micelas composto de acido
biliar-lecitina, um meio de transporte também encontrado no organismo.

Farmacocinética

Absorcéo

Um estudo farmacocinético indicou que a solucéo de micelas mistas de vitamina K1, administrada por via
oral, é absorvida de maneira rapida e eficaz.

Doses orais de vitamina K, sdo absorvidas principalmente na por¢do média do intestino delgado. A
biodisponibilidade sistémica seguida de administracéo oral € de aproximadamente 50%, com uma grande
variacao individual. O inicio da acdo ocorre aproximadamente de 1-3 horas ap6s a administracéo
intravenosa, e de 4-6 horas apds administragdo oral.

Distribuicao

O compartimento de distribuicdo primaria corresponde ao volume plasmaético. No plasma sanguineo, 90%
da vitamina K se liga as lipoproteinas (fragdo VLDL). A concentracdo plasmatica normal de vitamina K;
varia de 0,4 a 1,2 ng/mL. Ap6s administracdo intravenosa de 10 mg de vitamina K, (Kanakion® MM), o
nivel plasmatico em 1 hora é de aproximadamente 500 ng/mL e de cerca de 50 ng/mL em 12 horas. A
vitamina K atravessa com dificuldade a barreira placentaria e passa em pequena quantidade para o leite
materno.

Metabolismo
A vitamina K, é rapidamente convertida em metabdlitos mais polares, incluindo a vitamina K ;-2,3-ep6xido.
Alguns desses metabdlitos sdo reconvertidos em vitamina K.

Eliminacéo

Ap0s degradacdo metabdlica, a vitamina K é excretada na bile e urina na forma de glicuronideos e
sulfoconjugados. A meia-vida terminal em adultos é de 14 + 6 h apdés administragdo i.v. e 10 = 6h apds a
administracdo oral. Menos de 10% da dose sdo excretados pela urina na forma inalterada.

Farmacocinética em situacgdes especiais

A absorcao intestinal de vitamina K é prejudicada por varias condic¢des, incluindo sindromes de méa
absorgdo, sindrome do intestino curto, atresia biliar e insuficiéncia pancreatica. A dose para este grupo de
pacientes devera, portanto, ser na extremidade inferior do intervalo recomendado.



4. CONTRAINDICACOES

Kanakion® MM ¢é contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade a qualquer um dos
constituintes do produto. Kanakion® MM n&o deve ser administrado por via intramuscular, pois esta via
demonstrou ter caracteristicas de armazenamento e a continua liberacdo de vitamina K, pode dificultar a
reinstituicdo da terapia anticoagulante. Observou-se ainda absorc¢ao irregular, levando a oscilacfes da
concentracdo sérica imprevisiveis e alta variabilidade entre individuos, podendo apresentar disponibilidade
sistémica inferior a 65% com consequente possibilidade de ineficacia. Além disso, injecBes intramusculares
nesses pacientes podem vir a causar a formacao de hematomas.

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

E necessario monitorizagdo cuidadosa do RNI apds a administracdo de Kanakion® MM em pacientes com
insuficiéncia hepatica grave.

Gestacdo e lactacao

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Nao foram realizados estudos controlados de Kanakion® MM em animais e em mulheres gravidas. No
entanto, baseado na experiéncia clinica adquirida ao longo dos anos, é seguro afirmar que a vitamina K, e 0s
excipientes presentes na formulacio de Kanakion® MM néo possuem efeitos toxicoldgicos quando
administrados nas doses recomendadas.

Contudo, como para qualquer medicamento, Kanakion® MM deve ser utilizado em mulheres gravidas
somente se os beneficios do tratamento superarem os riscos para o feto.

A vitamina K, atravessa com dificuldade a barreira placentaria, e ndo se recomenda administrar Kanakion®
MM a mulheres gravidas ou lactantes como profilaxia de doenca hemorragica para recém-nascidos.
Somente uma pequena fracdo da vitamina K; administrada passa para o leite materno. Se administrado em
doses terapéuticas as maes que estiverem amamentando, Kanakion® MM n&o causa risco a crianca.

Até o momento ndo ha informagdes de que fitomenadiona possa causar doping.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Kanakion® MM deve ser conservado em temperatura abaixo de 25° C, protegido da luz.

Prazo de validade
Este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

NuUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Esclarecimentos do Sistema de Numeracéo de Lote

O namero de lote nas embalagens primaria e secundéria do medicamento Kanakion® MM é o mesmo,
sendo composto por cinco digitos: uma letra e quatro numeros.

Para melhor rastreabilidade do produto, a embalagem secundaria inclui trés digitos, um sufixo de
embalagem apds o nimero do lote, composto por uma letra e dois nimeros.



Nao se recomenda o fracionamento do contetido de cada ampola de Kanakion® MM devido a sua
fotossensibilidade, razdo pela qual é acondicionado em ampola ambar. Além disso, o preservante fisiolégico
(4cido glicocolico) presente na formulacdo ndo é adequado para fracionamento. Kanakion® MM nao
contém preservantes artificiais.

ApOs aberto, devera ser utilizado imediatamente.

No momento do uso, a solucéo injetavel contida na ampola de Kanakion® MM deve estar limpida e clara.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Kanakion® MM deve ser administrado por via intravenosa. A solugéo da ampola n4o deve ser diluida ou

misturada com outros medicamentos injetaveis, mas pode ser injetada, quando for apropriado, na parte
inferior do equipo de infusdo, durante a infusdo continua de cloreto de sédio 0,9% ou dextrose 5%.
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Dose padréao

Para hemorragias severas e potencialmente fatais:

O anticoagulante cumarinico deve ser retirado e a injeco intravenosa de Kanakion® MM deve ser aplicada
lentamente (em pelo menos 30 segundos), na dose de 5-10 mg juntamente com plasma fresco congelado
(PFC) ou concentrado de complexo de protrombina (CCP). A dose de vitamina K, pode ser repetida
conforme necessario.

Recomendacdes de dose para tratamento com vitamina K; em pacientes com International Normalized Ratio
(INR) (Razdo Normalizada Internacional - RNI) alta assintomatica ou com hemorragia leve:

Anticoagulante RNI Vitamina K; (intravenosa)
Varfarina 5-9 0,5a1,0mg

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

>8 1,0a 2,0 mg
Femprocumona 5-9 2,0a5,0mg

>9 2,0a5,0 mg

>10 Doses ajustadas

individualmente

Para pequenas doses, uma ou mais ampolas de Kanakion® MM pediatrico (2,0 mg/0,2 mL; mesma soluco)
podem ser usadas.



Recomendacdes de dose para tratamento com vitamina K; em pacientes com hemorragia grave e
potencialmente fatal:

Anticoagulante Condicéo \_/|tam|na Ky Tratamento concomitante
(intravenosa)
Varfarina Hemorragia grave 5,0 2 10,0 mg PEC ou CCP
H;?:g{;ﬂaen o PFC, CCP ou fator
?atal 10,0 mg recombinante Vlla
Acenocumarol Hemorragia grave PFC, CCP ou concentrado de
5,0 mg .
protrombrina e fator VII
Femprocumona Hemorragia grave
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 idosos: Pacientes em idade avangada tendem a ser mais sensiveis a reversdo da anticoagulagdo com
Kanakion® MM; a dosagem nesses pacientes deve ser a menor recomendada. Pequenas doses de 0,5 a 1,0
mg de vitamina K, i.v. ttm mostrado uma reducéo efetiva do RNI a <5,0 no prazo de 24 horas.

Criangas com mais de um ano de idade: A dose 6tima deve ser decidida pelo médico de acordo com a
indicacéo e o peso do paciente. Uma dose Unica de vitamina K, igual a um décimo da dose i.v. completa de
adulto tem sido relatada como efetiva em reverter a RNI alta assintomética (> 8) em criancas clinicamente
bem.

Recém nascidos e lactentes com menos de um ano de idade: Para este grupo de pacientes, utilizar
Kanakion® MM pediatrico 2 mg/0,2 mL, devido as baixas doses requeridas.

9. REACOES ADVERSAS
Os eventos adversos observados para o Kanakion® MM est4o listados abaixo por sistemas e frequéncia.

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

Disturbios gerais e condic8es do local de administracdo
Muito raro (< 1/10.000): irritacdo venosa ou flebite

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

10. SUPERDOSE

Desconhece-se sindrome clinica atribuivel a hipervitaminose causada pela vitamina K. Reintroducao de
anticoagulacdo pode ser afetada.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Kanakion® MM pediatrico Roche
fitomenadiona

Vitamina K
Micelas Mistas

APRESENTACAO
Solugéo injetavel.
Caixa contendo 5 ampolas de 0,2 mL (2 mg/0,2 mL) + 5 dosadores.

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

COMPOSICAO

Principio ativo: fitomenadiona (vitamina K;). Cada ampola de vidro ambar contém 0,2 mL de uma solugéo
limpida de micelas mistas com 2 mg de vitamina K; (volume de enchimento 0,3 mL) para administragdo oral ou
parenteral.

Excipientes: acido glicocdlico, hidroxido de sédio, lecitina, &cido cloridrico e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Kanakion® MM pediatrico esta indicado para profilaxia e tratamento da doenca hemorragica do recém-
nascido.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo randomizado com 3 op¢0es terapéuticas de vitamina K; em dose Unica (0,5 mg I.M. - controle,
0,2 mg I.LM. e 0,2 mg L.V.) avaliou-se a profilaxia na doenca hemorragica em prematuros (menos de 32
semanas de gestacdo e com peso ao nascimento entre 0,454 kg to 1,95 kg) e foi observado que a dose I.M. de
0,2 mg é segura e eficaz na manutencao adequada dos niveis de vitamina K1 e na prevenc¢do da hemorragia por
deficiéncia de vitamina K.. De acordo com os resultados, os niveis séricos de vitamina K; no 5° dia apos
administracdo da dose de 0,2 mg I.M foram menores ao comparar com a dose de 0,5 mg .M. (59,3 ng/mL
versus 111,8 ng/mL, respectivamente, p=0,045), mas nado significativamente diferente da dose de 0,2 mg I.V.
(74,5 ng/mL, p=0,056), entretanto diminui acentuadamente para uma mediana de 1,7 ng/mL apos 2 semanas de
alimentacdo enteral para todas as criangas. O metabdlito vitamina K;-2,3 epdxido foi detectado em 24% das
criangas que receberam 0,5 mg .M, em 14% das tratadas com 0,2 mg 1.V. e em nenhuma das criangas que
receberam 0,2 mg |.M (p<0,01 comparado ao controle). N&o houve diferenca significativa entre os tratamentos
guanto aos niveis séricos de protrombina. Durante o estudo, ndo foram reportados casos da sindrome
hemorragica do recém-nascido (VKDB — vitamin K deficiency bleeding). Portanto, a profilaxia com 0,2 mg de
vitamina K; I.M demonstrou ser satisfatoria em recém-nascidos prematuros protegendo contra a VKDB sem
causar acimulo do metabdlito mais polar ou aumentar o risco de sobrecarga hepética®.

Uma Unica dose oral de fitomenadiona no nascimento, protege contra a hemorragia classica por deficiéncia de
vitamina K (VKDB), que ocorre entre 1 e 7 dias de vida, porém é menos eficaz que uma dose Unica .M na
protecdo contra a VKDB tardia, ocorrendo em 2 a 12 semanas de vida. A administracdo de fitomenadiona 1.M.
é eficaz contra quase todos os casos de VKDB?.

Referéncias bibliograficas

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

2. von Kries R: Oral versus intramuscular phytomenadione: safety and efficacy compared. Drug Saf 1999a; 21(1):1-6.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS



Farmacodinamica

A vitamina K, principio ativo do Kanakion® MM pediatrico, é essencial para a formacdo da protrombina e
dos fatores de coagulagéo VII, IX e X, como também dos inibidores da coagulacgéo, proteina C e proteina S.

A vitamina K; atravessa com dificuldade a barreira placentaria e passa em pouca quantidade para o leite
materno. A deficiéncia de vitamina K; aumenta a tendéncia de hemorragias no recém-nascido. Os transtornos
da coagulacdo e das hemorragias por caréncia de vitamina K; podem ser revertidos com a administracdo da
propria vitamina, a qual promove a sintese hepatica dos fatores de coagulagao.

Farmacocinética
A fim de solubilizar a vitamina K, contida na solugdo de micelas mistas, foi utilizado um sistema coloidal
fisiologico de lecitina e &cido biliar.

Absorc¢éo
A vitamina K é absorvida a partir do intestino delgado. A auséncia de bile limita a absorcéo.

Distribuicéo
A vitamina K; acumula-se predominantemente no figado, liga-se em 90% as lipoproteinas e permanece no
organismo por um curto periodo de tempo.

Metabolismo
A vitamina K se transforma em metabélitos mais polares, como por exemplo, a fitomenadiona-2,3-epoxido.

Eliminacéo )
A vitamina K1 tem meia-vida plasmatica de 1,5 - 3 horas. E excretada com a bile e urina na forma de
glicuronideos e sulfoconjugados.

4. CONTRAINDICACOES

Kanakion® MM pediatrico é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um
dos componentes da formulagéo.

Inexiste contraindicacdo de faixa etéria, porém, pacientes de idade avangcada podem ser mais sensiveis a
reverséo da anticoagulagio com Kanakion® MM. A dosagem nesses pacientes deve ser a menor recomendada.

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

A administracio parenteral de Kanakion® MM pediétrico pode estar associada ao risco aumentado de
Kernicterus em criangas prematuras pesando menos de 2,5 kg.

Gestacao e lactacao

Categoria de risco na gravidez: C.

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

Até 0 momento nao ha informacgdes de que fitomenadiona possa causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A vitamina K; antagoniza os efeitos dos anticoagulantes cumarinicos. Administracdo concomitante de
anticonvulsivantes pode prejudicar a acdo da vitamina Kj.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Kanakion® MM pediétrico deve ser conservado em temperatura abaixo de 25° C, protegido da luz.



Prazo de validade
Este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Esclarecimentos do Sistema de Numeracéo de Lote

O namero de lote nas embalagens priméria e secundaria do medicamento Kanakion® MM pediatrico é o
mesmo, sendo composto por cinco digitos: uma letra e quatro nimeros.

Para melhor rastreabilidade do produto, a embalagem secundaria inclui trés digitos, um sufixo de embalagem
ap6s o nimero do lote, composto por uma letra e dois nimeros.

N&o se recomenda o fracionamento do contetido de cada ampola de Kanakion® MM pediatrico devido a sua
fotossensibilidade, razdo pela qual é acondicionado em ampola &mbar. Além disso, o preservante fisiolégico
(4cido glicocélico) presente na formulagdo ndo é adequado para fracionamento. Kanakion® MM pediétrico
ndo contém preservantes artificiais.

ApoOs aberto, devera ser utilizado imediatamente.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Kanakion® MM pediatrico pode ser administrado por:

Via oral: o volume requerido deve ser extraido da ampola com o dispensador fornecido na embalagem do
produto. Inserir o dispensador verticalmente na ampola, e extrair a solugdo de Kanakion® MM pediétrico até
alcancar a marcacédo visual presente no dispensador (equivalente a 2mg de Vitamina K;). Administrar o
conteddo diretamente a boca da crianca.

Via parenteral (intravenosa ou intramuscular): ndo deve ser diluido ou misturado com outros medicamentos de
administracdo parenteral, contudo pode ser injetado na parte inferior do circuito de infuséo.
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Posologia

Profilaxia:

Para todos os recém-nascidos sadios:

A dose é 2 mg por via oral ao nascimento ou logo ap6s, seguida por uma dose de 2 mg entre o quarto € o
sétimo dia.

Uma Unica dose intramuscular de 1 mg (0,1 mL) é recomendada em crian¢as para as quais nao se assegure o
recebimento de uma segunda dose por via oral ou, no caso de criangas em aleitamento materno, para as quais
ndo se assegure o recebimento de uma terceira dose por via oral.

Para bebés em regime de aleitamento materno exclusivo

Em adicdo as recomendac@es para todos 0s neonatos, uma dose de 2 mg via oral deve ser administrada apés 4 a
7 semanas, por causa dos niveis variaveis e baixos da vitamina K; no leite materno e a inadequada producédo
enddgena.



Recém-nascidos com fatores de risco especiais (p.ex. prematuros, asfixia durante o nascimento, ictericia
obstrutiva, incapacidade para deglutir, uso materno de anticoagulantes ou antiepilépticos):

1 mgi.m. ou i.v. ao nascer ou pouco depois quando a administragéo oral nédo for possivel.

As doses intramusculares e intravenosas ndo devem exceder 0,4 mg/kg (equivalente a 0,04 mL/kg) em criancas
prematuras pesando menos de 2,5 kg .

A concentracgdo e frequéncia das doses adicionais devem ser baseadas no estado de coagulagdo da crianca.

Tratamento:

Em criangcas com menos de um ano de idade:

Inicialmente, 1 mg i.v.; a continuacdo do tratamento dependera do quadro clinico e do estado da coagulagdo. A
terapia com Kanakion® MM pediatrico pode vir a ser acompanhada com outras medidas que atuem mais
rapidamente, como por exemplo, a transfusdo de sangue total ou dos fatores de coagulagdo sanguinea, a fim de
compensar perda de sangue severa e a resposta retardada da vitamina Kj.

Criangas com mais de um ano de idade: utilizar Kanakion® MM 10 mg/mL.

9. REACOES ADVERSAS

Raramente (>1/10.000, <1/1.000) foram observadas reacdes anafilactoides apds administracao parenteral de
Kanakion® MM pediéatrico. Pode ocorrer irritagdo no local da aplicagéo.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notifica¢des em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o ha sindrome clinica conhecida atribuida a hipervitaminose de vitamina K;.

Os seguintes eventos adversos foram reportados com respeito & overdose com uso de Kanakion® MM em
recém-nascidos e criangas maiores: ictericia, hiperbilirrubinemia, aumento do TGO e TGP, dor abdominal,
constipacao, fezes moles, indisposicéo, agitacdo e erup¢ao cutanea. A relagdo causal ndo pdde ser estabelecida.
Estes eventos adversos na sua maioria ndo foram considerados sérios e foram resolvidos sem qualquer
tratamento.

Tratamento de suspeita de superdosagem deve ser conduzido visando o alivio dos sintomas.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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Historico de alteragéo para bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da petigao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacfes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS)* relacionadas
Caixa contendo
7. Cuidados de 5 ampolas de 0,2
armazenamento mL (2 mg/0,2
i +
NE Incluséo inicial NE Incluséo inicial do medicamento (rjnoI;Z\dores 5
17/04/2014 . . de texto de bula 17/04/2014 . . de texto de bula N&o disponivel. ~ VP /VPS '
disponivel. _RDC 60/12 disponivel. _RDC 60/12 2&5;23?5

Dizeres legais

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

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