SPRAWDZONU

e MERYTORYCZNYM
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 2888 -05- 30

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
VITACON 10 mg tabletki drazowane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka drazowana zawiera 10 mg fitomenadionu (Phyromenadionum).

Substancje pomocnicze: laktoza 58,5 mg, sacharoza 92,05 mg, lak zolcieni chinolinowe;j
0,35 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki drazowane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Witamina K, jest wskazana w wymienionych nizej zaburzeniach krzepnigcia powodowanych
przez nieprawidlowa syntezg czynnikow krzepnigcia zespolu protrombiny: II (protrombiny),
VII, IX 1 X, jesdli sa one zwiazane z niedoborem witaminy K, lub zaburzaniem jej cyklu
przemian:

w hipoprotrombinemii powodowane] przez doustne leki przeciwzakrzepowe, pochodne
kumaryny 1 indandionu;

- w hipoprotrombinemii w przebiegu leczenia lekami przeciwbakteryjnymi, niszczacymi
fizjologiczna flore bakteryjna jelit;

w hipoprotrombinemii zwiazanej z hamowaniem dziatania witaminy K; (np.
hipoprotrombinemii wywolanej przez antybiotyki o szerokim spektrum dzialania,
salicylany, sulfonamidy); jesli mozliwe jest odstawienie leku wplywajacego na mechanizm
krzepnigcia lub zmniejszenie jego dawki nalezy zastosowa¢ to jako leczenie alternatywne;
w hipoprotrombinemii w przebiegu zéttaczki mechanicznej lub przetoki zélciowej, jednak
tylko pod warunkiem jednoczesnego podawania soli kwasoéw zolciowych; w przeciwnym
razie witamina nie zostanie wchionigta.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Hipoprotrombinemia u dorostych spowodowana przez doustne leki przeciwzakrzepowe

(pochodne kumaryny i indandionu)

Dawka poczatkowa wynosi 10 mg (maksymalnie 30 mg lub wyjatkowo 50 mg). Czestosé

1 wielkos¢ nastepnych dawek nalezy okreslic na podstawie oznaczen czasu protrombinowego
oraz stanu klinicznego.

Jesli po 12 - 48 godzinach po podaniu leku czas protrombinowy nie ulegt zadowalajacemu
skroceniu, dawke mozna powtdrzyé.

Hipoprotrombinemia u dorostych spowodowana przez inne czynniki

Podstawowe postgpowanie powinno polegac, jesli to mozliwe, na skorygowaniu dawki lekow
zaburzajacych mechanizmy krzepniecia (antybiotykdw, salicylanow itp.). Witamine K; nalezy
stosowaé w przypadkach, kiedy zaburzenia krzepnigcia sg na tyle silne, Zze sama korekta dawki
leku nie zapewnia ich odpowiednio szybkiego ustapienia lub kiedy korekta dawki jest
niemozliwa.
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Dawka poczatkowa wynosi 10 do 30 mg (wyjatkowo 50 mg). Wielkosé dawki zalezy od stanu
pacjenta i reakcji na leczenie.

Uwaga: doustne stosowanie witaminy K; jest uzasadnione tylko wtedy, gdy moze ona zostaé
wchlonigta z przewodu pokarmowego. Jesli ilosé zélei wydzielanej do przewodu pokarmowego
Jest niedostateczna, konieczne jest dodatkowo doustne podawanie soli kwaséw zdlciowych.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku powinno mieécié sie w dolnym zakresie dawek.

4.3. Przeciwwskazania
Madwrazliwosé na skladniki preparatu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Poniewaz dla syntezy czynnikow krzepniecia po podaniu fitomenadionu konieczny jest
okreslony czas, nie nalezy spodziewad sie natychmiastowej poprawy po zastosowaniu leku.
Dziatanie wystepuje zwykle po 6-10 godzinach, za$ do osiagnigcia pelnego efektu konieczne
moze byé nawet 24-48 godzin.

Fitomenadion nie antagonizuje dzialania innych lekéw przeciwzakrzepowych, w tym heparyny.
Zastosowanie witaminy K; w polekowych zaburzeniach krzepniecia u 0os6b wymagajacych
stosowania lekdéw przeciwzakrzepowych moze spowodowaé powrdt zagroZenia zmianami
zakrzepowymi. W tych sytuacjach fitomenadion powinien by¢ stosowany w mozliwie
niewielkich dawkach, zas podczas leczenia nalezy mozliwie czesto kontrolowac czas
protrombinowy i utrzymywac go w granicach normy.

W chorobach watroby przebiegajacych z zaburzeniami krzepnigcia brak reakcji na leczenie
przecietnymi dawkami fitomenadionu nie uzasadnia stosowania go w wysokich dawkach. Brak
reakcji na stosowanie witaminy K; zwykle wskazuje, ze zaburzenia krzepniecia nie sa

zwigzane z jej niedoborem.

Podawanie witaminy K; moze spowodowac przejsciowa opornos¢ na dzialanie doustnych
lekéw przeciwzakrzepowych. Jesli po zastosowaniu stosunkowo wysokich dawek witaminy K,
konieczne jest ponowne podawanie lekow przeciwzakrzepowych, moze okazac sig niezbedne

okresowe zwigkszenie stosowanych dawek.

Podczas stosowania witaminy K; nalezy okresowo kontrolowaé czas protrombinowy.
Fitomenadion jest nieskuteczny w leczeniu dziedziczne] hipoprotrombinemii oraz
w odwracalne] hipoprotrombinemii powodowanej przez cigzkie choroby watroby.

Ze wzgledu na zawartosé laktozy, preparat nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujacq dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lappa lub zespolem
zlego wchlaniania glukozy-galaktozy.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy,
zespotem zlego wehianiania glukozy i galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy
nie powinni przyjmowac preparatu.

Preparat moze powodowaé reakcje alergiczne ze wzgledu na zawartos¢ laku zolcieni
chinolinowej (E 104).
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4.5, Interakcje z innvmi lekami i inne rodzaje interakcji _

Stosowanie fitomenadionu moze prowadzié¢ do przejsciowe] opornosci na doustne leki
przeciwzakrzepowe (pochodne kumaryny lub indandionu). U pacjentéw ze wskazaniami do
leczenia przeciwzakrzepowego, ktérzy otrzymywali wysokie dawki fitomenadionu, moze byé
Konieczne stosowanie poczatkowo stosunkowo wysokiej dawki doustnego leku
przeciwzakrzepowego lub zastosowanie leku z innej grupy, np. heparyny.

4.6. Ciaza lub laktacja

Nie wykonano badan na zwierzgtach oceniajacych wplyw fitomenadionu na pléd i przebieg
ciazy. Nie wiadomo, czy fitomenadion moze spowodowad zaburzenia rozwojowe u plodu
ludzkiego badZ wplynaé na plodnoéé kobiety. Fitomenadion powinien by¢ stosowany w ciazy
jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza spodziewane korzysci ze stosowania leku
przewazaja nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Stwierdzono, ze witamina K, w niewielkiej ilodci przenika do mleka kobiecego.

Nalezy zachowaé ostroznosé stosujac lek u kobiet karmiacych piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu
Mie ma danych o yjemnym wplywie fitomenadionu na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow

i obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane
Po zastosowaniu fitomenadionu w postaci tabletek doustnych nie obserwowano dzialan

niepozadanych.

4.9. Przedawkowanie
Nie sg znane objawy zatrucia fitomenadionem.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witamina K 1 inne srodki hemostatyczne;
Kod ATC: BO2BAD1

Fitomenadion jest witaming rozpuszczalng w thuszczach, znang réwniez jako witamina K. Lek
dziala identycznie jak naturalna witamina K, niezbedna dla syntezy czynnikow krzepniecia
zespoltu protrombiny: II (protrombiny), czynnika VII (prokonwertyny), IX (czynnika
Christmasa) 1 X (czynnika Stuarta) w watrobie.

Fitomenadion jest koenzymem enzymu mikrosomalnego katalizujacego posttranslacyjng
karboksylacje reszt kwasu glutaminowego w czgsteczee prekursoréw wymienionych wyze]
czynnikow krzepniecia,

Fitomenadion prawdopodobnie bierze rowniez udzial w tworzeniu reszt kwasu gamma-
karboksyglutaminowego w tkance kostnej i nerkach.

5.2. Wlasciwodcei farmakokinetyczne

Fitomenadion jest wchianiany po podaniu doustnym, jednak do wchianiania niezbgdna jest
obecnosé soli kwasow zotciowych. Poczatkowo ulega koncentracji w watrobie, jednak stgzenie
w tym narzadzie szybko spada. W innych tkankach stezenia fitomenadionu sg niewielkie.
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Metabolizm fitomenadionu nie jest w pelni poznany, wiadomo jednak ze lek jest szybko
metabolizowany do zwigzkéw o wigkszej polarnodei. Metabolity wydalane z moczem sa
kwasami karboksylowymi ze skréconym laficuchem bocznym; sa wydalane w postaci
sprzgzonej z kwasem glukuronowym. Metabolitdw wystepujacych w z6lci nie
zidentyfikowano.

U zwierzat i ludzi nie wykazujacych niedoboru witaminy K. zwiazek jest praktveznie
pozbawiony aktywnosci farmakologicznej.

Dziatanie fitomenadionu podanego doustnie wystepuje zwykle po 6-10 godzinach, za$ do
osiagnigcia pelnego efektu farmakologicznego konieczne moze byé nawet 24-48 godzin.
Podawanie witaminy K, zwlaszcza w wysokich dawkach moze zmniejszaé wrazliwosé na
doustne leki przeciwzakrzepowe, dzialajace poprzez antagonizm wobec witaminy K.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie ma danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Otoczka:

Powidon K-30

Karmeloza sodowa

Sacharoza

Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Polisorbat 80

Tytanu dwutlenek

Lak zétcieni chinolinowej (E 104)
Wosk Capol

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres warnosci
2 lata

0.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj izawartosé opakowania
Blistry z folii AVPVC w tekturowym pudetku
30 tabletek drazowanych (3 blistry po 10 sztuk)
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6.6. Instrukcja dotvezaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostalosSci
MNie wystepuje.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 7728

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

19.06.1998 r.

02.12.2004 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

8-12- 1
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