KULLANMA TALIMATI

KONAKION MM 2 mg/0.2 ml pediatrik ¢ozelti
Agiz yoluyla, damar icine veya kas icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Bir adet ampul, 0,2 mlI’de 2 mg K; vitamini (fitomenadion)
o Yardimci maddeler: Glikokolik asit, lesitin, pH ayar1 i¢in sodyum hidroksit, hidroklorik asit ve
enjeksiyonluk su.

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

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag Kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi s6yleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KONAKION nedir ve ne icin kullanilir?

2. KONAKION"u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. KONAKION nasil Kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KONAKION'un saklanmast

Bashklar yer almaktadr.
1. KONAKION nedir ve ne i¢in kullamlir?

e KONAKION MM, fitomenadion isimli etkin maddeyi icermektedir. Bu, K; vitamini
olarak isimlendirilen insan yapimi bir vitamindir.

e KONAKION MM, berrak ila hafif opak arasi, agik sar1 renkte bir ¢ozeltidir.

e KONAKION MM, 0,2 ml icerisinde, 2 mg K; vitamini (fitomenadion) igeren, 5 adet
ampul ve agiz yoluyla uygulama igin 5 adet siringa ile beraber kullanima sunulmustur.

KONAKION MM, asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

e Vicudunda yeterli dizeyde K; vitamini bulunmayan yenidogan bebeklerde K; vitamini
eksikliginden kaynaklanan kanamalarin Onlenmesinde ve tedavisinde kullanilir. Bu
duruma “K; vitamini eksikligi kanamasi” adi verilir, ciddi fakat seyrek goriilen bir
durumdur. Tiim yenidoganlara ailelerinin izni alinarak K; vitamini verilir.
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e Bebeklere veya cocuklara kanini seyreklestiren, antikoagiilan denilen ilaglardan fazla
miktarda verildigi durumlarda kullanilabilir. KONAKION MM genellikle bu ¢ocuklarin
tedavi edilmesi icin bir hematolog (kan ile iliskili hastaliklarla ilgilenen doktor)
tavsiyesiyle kullanilir.

KONAKION MM, viicudunuzun kanin pihtilasmasimni saglayan maddeleri (faktorleri)
iretmesine yardimci olarak etkisini gosterir. Kanin pihtilagmasini saglayan bu maddeler,
kanamay1 durdurmaya yardimci olurlar.

2. KONAKION’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KONAKION’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Bebeginizin veya g¢ocugunuzun, fitomenadion veya ilacin igerdigi diger yardimci

maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi (alerji) varsa.

Bu durumlardan emin degilseniz, KONAKION MM kullanilmadan once doktorunuza veya
hemsirenize danisiniz.

KONAKION’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e (Cocugunuzda safra akisi ile ilgili sorunlar varsa (kolestatik hastalik). Safra, viicudun bazi
vitaminlerden faydalanabilmesi agisindan 6nemlidir.
e 25 kg’dan az agirliktaki prematiire bebeklerde parenteral uygulama beyin hasari
(kernikterus, bilirubin ensefalopatisi) riskini artirabilir.

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

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yenidoganlarda ve bebeklerde kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.
Hamilelerde kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Yenidoganlarda ve bebeklerde kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.
Emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Yenidoganlarda ve bebeklerde kullanilmasi nedeniyle gegerli degildir.
KONAKION’un iceriginde bulunan baz1 yardimeir maddeler hakkinda é6nemli bilgiler

KONAKION MM, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Uyar gerektiren yardimelr madde icermemektedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

KONAKION MM birlikte kullanildiginda bazi ilaglarin etkisini degistirebilir. Ayrica diger bazi
ilaglar da KONAKION MM’in etkisini degistirebilir.

Ozellikle, bebeginiz veya ¢ocugunuz kanmn pihtilasmasmi Onleyen (antikoagiilan) ilaglar:
kullaniyorsa, doktorunuza veya hemsirenize bunun hakkinda bilgi veriniz.

Eger ¢ocugunuz receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsa veya son
zamanlarda kullandiysa lltfen doktorunuza veya hemsirenize bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KONAKION nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz bebeginizin veya ¢ocugunuzun hastaligina bagli olarak ilacin dozunu belirleyecek ve
uygulayacaktir.

K1 vitamini eksikliginden kaynaklanan kanamalarin onlenmesi
Zamaninda veya zamanina yakin dogan saglikli bebekler
Bu bebekler KONAKION MM’i iki sekilde alabilir:
e Dogum sirasinda veya dogumdan hemen sonra kas igine tek bir enjeksiyon (1 mg),
veya
e Dogum sirasinda veya dogumdan hemen sonra ilk doz (2 mg) agizdan (oral) verilir.
Bunu, 4 ila 7 gilin sonra sizin bebeginize vereceginiz ikinci doz (2 mg) ve 1 ay
sonrasinda {iciincii doz (2 mg) takip eder. Ozellikle bebek mamas: ile beslenen
bebeklerde tc¢tincl oral doz es gegilebilir.

Mlave dozlar:
e Kj vitaminini agizdan alan veya emzirilen (anne siitii alan) bebekler daha fazla K;
vitaminine ihtiyag duyabilir.
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e Agizdan iki doz K; vitamini almis olan ve biberonla beslenen bebeklerin ilave dozlar
almasina gerek yoktur clinkii anne siitii disinda siitler (formiillii hazir siitler) Kj
vitamini takviyesi icerirler.

Bebeginize agizdan KONAKION MM'’i nasil vereceginize dair talimatlar, bu bdliimiin son
kisminda verilmektedir (bkz. “Bebeginize agizdan KONAKION MM’i nasil verebilirsiniz™ ).

Kanama riski tasiyan, prematiire veya zamaninda dogan bebekler
e KONAKION MM, bu bebeklere dogum sirasinda veya dogumdan hemen sonra tek bir
enjeksiyon seklinde verilir.
e Bebeginiz hala kanama riski tagiyorsa, daha sonra daha fazla enjeksiyon yapilabilir.

K1 vitamini eksikliginden kaynaklanan kanamalarin tedavisi
e KONAKION MM, bu bebeklere tek bir IV enjeksiyon seklinde verilir (genellikle 1
mg).
e Bebeginiz hala kanama riski tasiyorsa, daha sonra daha fazla enjeksiyon yapilabilir.
Bazi bebekler kan nakline de ihtiya¢ duyabilir.

Kan sulandiwrici ilaglar: fazla miktarda kullanmuis hastalarin tedavisi
Kan sulandirici ilaglar1 fazla miktarda kullanmis ¢ocuklarin tedavisi genellikle bir hematolog
(kan ile hastaliklarla ilgilenen doktor) tarafindan baslatilir.

e KONAKION MM, ¢ocugunuzun damarina enjeksiyon yoluyla verilir (IV enjeksiyon)
e KONAKION MM verilmesinden 2 ila 6 saat sonra, doktorunuz c¢ocugunuzun
kanindaki pihtilagma faktorlerinin seviyelerini kontrol edecektir.

e Eger c¢ocugunuzda hala yeterli pihtilagma faktorleri yoksa, doktorunuz ilave
KONAKION MM kullanilmasini isteyebilir.

Bebeginize agizdan KONAKION MM’i nasil verebilirsiniz?

Eger bebeginiz dogum sirasinda agizdan KONAKION MM alirsa, dogumdan 4 ila 7 giin sonra
bebeginize agizdan ikinci 2 mg dozu vermeniz istenecektir.

Eger bebeginizi sadece emziriyorsaniz, bebeginize ayda bir agizdan 2 mg KONAKION MM
vermeniz istenecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

KONAKION MM, ¢ocugunuza damar veya kas i¢ine enjeksiyon yoluyla veya agiz yoluyla (oral)
verilebilir. Nasil verilecegi, ilacin ne ic¢in kullanilacagina ve bebeginizin erken dogup
dogmadigina (prematiire) baglidir. Doktorunuz, ¢ocugunuzun ne kadar KONAKION MM
kullanmasi gerektigine karar verecektir.

Kullanma talimatindaki semalar, ambalajda yer alan siringa kullanilarak ilact bebeginize agizdan
nasil vereceginizi gostermektedir. Eger nasil yapacaginizdan emin degilseniz veya bu konuyla

ilgili kayginiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ampul ve siringa Ampuliin acilmasi
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- Resim 1°de ampul (kiigik cam
kap) ve siringa goriilmektedir.
Siringanin igeriye ve disariya
oynatilabilen kismina piston
denir.

- Ampulin alt kisminda
toplanacak sekilde icerigi
calkalaymmiz. Bulaniklik varsa
kullanmayiniz.

- Nokta yukarida bulunacak
sekilde, ampuliin  gdvdesini
elinizin bagparmagi ve isaret
parmagi arasinda tutunuz

(bkz. Resim 2).

- Ampuliin bas kismini diger
elinizin bagparmagi ve isaret
parmagi arasinda tutunuz,
diizglin bir kirilma igin yan
taraftan nokta ile birlikte basing
uygulayiniz (bkz. Resim 2).

3. Srngayr ampuliin i¢ine sekilde gosterildigi gibi dibine kadar sokarak,
¢ozeltiyi ampulden siringaya ¢ekiniz (bkz. Resim 3). Ilact siringanin yan
tarafindaki ikinci isarete (2 mg) kadar ¢ekmek icin, siringa pistonunu

/ & yavasca cekiniz.

4
Siringa, ampulden gerekli dozu ¢ekmek i¢in tasarlanmistir. Gerekli doz

Resim 4

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda (yenidoganlarda ve bebeklerde) kullanima:

Ozel bir kullanim uyaris1 yoktur.

Yashlarda kullanimi:

alindiktan sonra, ampulde bir miktar ¢ozelti kalabilir, bu bebege
verilmemelidir.

4. Siringayr bebegin agzina gosterildigi gibi yerlestiriniz ve ilaci
uygulamak i¢in pistona basiniz (bkz. Resim 4).

Yenidoganlarda ve bebeklerde kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.
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Ozel kullamm durumlar::

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanim uyaris1 yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla KONAKION MM kullandiysaniz :

Bebeginize kullanmasi gerekenden fazla KONAKION MM verilmisse, bebeginizde su durumlar
gorilebilir; sarilik (derinin veya gz aklarinin sararmasi gibi belirtiler), karin agrisi, kabizlik,
digkinin yumusamasi, kotii goriinmek, sinirlilik hali, dokiintii, kan testleriyle ortaya ¢ikan

karaciger fonksiyonlarinda bozukluk.

KONAKION MM ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

KONAKION MM’i kullanmay1 unutursamz

Eger bebeginize agizdan KONAKION MM vermeyi unutursaniz, bir sonraki dozu ne zaman
vermeniz gerektigi hakkinda doktorunuzla veya hemsirenizle konusunuz.

Eger cocugunuzun kullanacagt KONAKION MM’i yanliglikla baska biri kullanmigsa bir doktora
danismalari gerekir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KONAKION MM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, KONAKION MM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KONAKION MM’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Asir1 duyarhhlik (alerjik) sorunlar
Belirtileri sunlardir:
e Bebeginizin veya c¢ocugunuzun bogazinda, yiiziinde, dudaklarinda ve agzinda sisme
olmasi. Bu durum nefes alma veya yutkunma zorluklar1 yasamalarina sebep olabilir.
e Bebeginizin veya ¢ocugunuzun ellerinde, ayaklarinda ve eklemlerinde ani sismeler olmasi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri ¢cocugunuzda mevcut ise, ¢ocugunuzun KONAKION MM’e karsi ciddi
alerjisi var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmasina gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Enjeksiyonun yapildig: bolgede sorunlar

Seyrek olarak bu sorunlar ciddi olabilir.

Belirtileri sunlardir:

Atrofi (doku erimesi)

Enflamasyon (yangi) (aci, kizariklik, 1s1/sicaklik artmasi seklinde belirir)
Nekroz (doku 6limi)

Bolgesel tahrig

Bunlar KONAKION MM’in hafif yan etkileridir.
Eger bahsedilen yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya kétiilesirse veya bu kullanma
talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya

eczacwizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilagtiginiz 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 MM’in Saklanmasi
KONAKION MM’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

e 25°C altindaki oda sicakliginda saklayimniz.
e Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KONAKION MM'’i kullanmayiniz.
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e Kullanim sirasinda ampul ig¢indeki ¢ozelti berrak olmalidir. Uygun olmayan saklama
kosullarinda ¢0zelti bulaniklasir ya da bir tabaka olusur. Bu durumda ampul
kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz. Yalnizca doktorunuzun sdyledigi durumlarda
ampulleri saklaymiz.

Ruhsat sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Uniq Istanbul

Ayazaga Cad. No:4

D/101 Maslak 34396

Sariyer- Istanbul

Uretim yeri:
F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Basel, Isvicre lisanst ile

Cenexi SAS, Fontenay, Fransa

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigstir.
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KONAKION MM 2 mg/0.2 ml pediatrik ¢ozelti
K, vitamini (fitomenadion)

Uriin bilgilerinin tamamu igin liitfen Kisa Uriin Bilgilerine bakiniz.

Sunum

Amber renkli cam ampul, 0,2 ml ¢ozelti icerir. Cozelti berrak ila hafif opak ve acik sar1
renktedir. Ayrica glikokolik asit, lesitin, pH ayar1 i¢in sodyum hidroksit, hidroklorik asit ve
enjeksiyonluk su icerir. KONAKION MM, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum
ihtiva eder (1 ml’de 2,64 mg); yani esasinda “sodyum igermez” kabul edilir. KONAKION MM,
5 adet ampul ve oral uygulama i¢in 5 adet siringa ile beraber kullanima sunulmustur.

AMBALAJIN ICINDE PLASTIK ORAL SIRINGALAR MEVCUTTUR FAKAT BU
SIRINGALAR ENJEKSIYON iCIN KULLANILMAMALIDIR.

Pozoloji ve uygulama sekli

KONAKION MM enjeksiyon yoluyla (intravendz ya da intramiiskiiler) ya da agiz yoluyla (oral)
kullanilir.

DIKKAT: Bebegin agirhigma gore doz hesabi yapilirken dikkatli olunmalidir (10 kat: hatalar:
yaygindir).

K1 vitamini eksikliginden kaynaklanan kanamalarin énlenmesi (VKDB)

36 haftalik ve daha biyik, saglikli yenidoganlar:
Dogum sirasinda ya da dogumdan hemen sonra intramuskdler enjeksiyonla uygulanan 1
mg veya
Dogum sirasinda ya da dogumdan hemen sonra agiz yoluyla (oral) uygulanan 2 mg. Agizdan
verilen ilk dozu, 4 ila 7 gun sonra uygulanacak olan ikinci bir 2 mg doz takip eder.
Dogumdan 1 ay sonrasinda bir 2 mg oral doz daha verilmelidir. Ozellikle bebek mamasi ile
beslenen yenidoganlarda bu iigiincii oral doz es gecilebilir.

Ikinci oral dozu almasi garantilenmeyen veya iigiincii oral dozu almasi garantilenmeyen
emzirilen bebeklerde 1 mg’lik (0,1 ml) IM tek doz 6nerilmektedir.

36 haftadan daha kuguk ve 2,5 kg veya iistii agirlikta erken dogan ve zamaninda dogan ancak
risk tasiyan yenidoganlar (érn. prematiirelik, dogum asfiksisi, obstriiktif sarilik, yutma engeli,
annenin antikoagiilan veya antiepileptik ila¢ kullanimi):

Dogum sirasinda veya dogumdan hemen sonra 1 mg IM veya IV uygulanir. Ilave dozlarin
miktar1 ve siklig1 pihtilagma durumuna gore belirlenir.

36 haftadan daha kucuk ve 2,5 kg’in altinda agirlikta erken dogan bebekler:
Dogum sirasinda veya dogumdan hemen sonra 0.4 mg/kg (0.04 ml/kg’a esdeger) IM veya IV
olarak uygulanir. Dozlama i¢in asagidaki tabloya bakimiz. Bu parenteral doz asilmamalidir
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(kernikterus (bilirubin ensefalopatisi) gelisme riskini artirabilir). ilave dozlarm siklig1 pthtilasma
durumuna gore belirlenir.

Kolestatik karaciger hastaligi ve malabsorbsiyon altyapili hastalarda oral profilaksinin yeterli
olmadig ile ilgili kanit mevcuttur.

DIKKAT: Bebegin agirhgma gore doz hesabi yapilirken dikkatli olunmalidir (10 kat1 hatalar:
yaygindir).

K; vitamini eksikliginden kaynaklanan kanamalarin onlenmesi i¢in, erken dogan
bebeklerde dogum sirasinda doz bilgisi

Bebegin agirhg Dogum  sirasindaki  K; | Enjeksiyon hacmi
vitamini dozu

1 kg 0,4 mg 0,04 ml

1,5 kg 0,6 mg 0,06 ml

2 kg 0,8 mg 0,08 ml

2,5 kg 1mg 0,1 ml

2,5 kg Ustu 1 mg 0,1 ml

Emzirilen yenidogan bebeklerde ek oral dozlar dnerilmektedir ancak bu ek dozlar i¢in giivenlilik
ve etkililik verileri sinirhidir.

K1 vitamini eksikliginden kaynaklanan kanamalarin erken ve/veya ge¢ donem tedavisi

Klinik tablo ve pithtilasma durumuna gore, baslangi¢ olarak, 1 mg IV ve ilave dozlar uygulanir.
KONAKION MM tedavisinin, kan nakli veya ciddi kan kaybin1 ve K; vitaminine yanit
gecikmesini kompanse etmek i¢in pihtilagsmay1 saglayan faktorler gibi, daha hizli, etkin bir tedavi
secenegi ile uygulanmasi gerekebilir.

Kumarin tipi antikoagulan ilaglar ile antidot tedavisi

KONAKION MM i¢in, bebeklerde ve g¢ocuklarda, kumarin tipi antikoagiilan ilaglara karsi
antidot olarak kullanmak (zere, spesifik bir doz ©Onermek icin doz ayarlama c¢aligmasi
yapilmamstir. Onerilen dozlar asagida detayl olarak verilmistir. Bu hastalarda KONAKION
MM intravendz enjeksiyon yoluyla verilmelidir. KONAKION MM ile tedavisi diisiiniilen bebek
veya gocugun, uygun bir sekilde muayene edilmesi ve tedavisi hakkinda bir hematologa
danmisilmasi tavsiye edilmektedir.

Ki vitamini uygulamasinin, varfarin ile 2-3 haftalik antikoagiilasyon tedavisi ile etkilesmesi
sebebiyle, varfarin ile tedavi edilen hastalarda, terapétik girisim i¢in hastanin neden varfarin
kullandig1 ve antikoagiilan tedavinin devam edip etmeyecegi (mekanik kalp valfi bulunan veya
tekrarlayan trombo-embolik komplikasyonlar gibi) dikkate alinmalidir. Varfarin kullanmaya
devam eden hastalarda, antikoagiilasyonun tamamen geri doniislimii i¢in Onerilen doz, IV
enjeksiyonla uygulanan 30 mikrogram/kg’dir. KONAKION MM, 13 kg’1n iistiindeki ¢ocuklarda,
yalnizca 30 mikrogram/kg’lik dozlarda uygulanabilir.

Varfarin doz asiminin tamamen geri donilisiimiine ihtiya¢ duyulan hastalar i¢in Onerilen Kj
vitamini dozu, IV enjeksiyonla uygulanan 250-300 mikrogram/kg’dir. K; vitamini tedavisi
sirasinda en erken 4 ila 6 saat sonra etki goriilmeye baslanir. Bu yiizden, ciddi kanamasi bulunan
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hastalarin, koagiilasyon faktor konsantreleri ile replasman tedavisi diisiiniilmelidir (bir hematolog
ile konusulmalidir). KONAKION MM pediatrik, 1.6 kg’in tstiindeki ¢ocuklarda yalnizca, 250-
300 mikrogram/kg’lik dozlarda uygulanabilir. Protrombin zamani1 2 ila 6 saat sonra dl¢iilmelidir
ve eger yanit yetersizse, KONAKION MM pediatrik uygulamasi tekrarlanabilir. Bu hastalarda,
K; vitamini bagimli pihtilasma faktoriiniin sik sik dl¢iilmesi gereklidir.

Uygulama sekli
KONAKION MM, endikasyona bagli olarak, intramiskuler veya intravendz enjeksiyon veya
agizdan (oral) uygulanabilir.

Kullanim sirasinda ampul icerigi berrak olmalidir. Saklama kosuluna uyulmadigi taktirde,
icerikte bulaniklasma veya faz ayrismasi meydana gelebilir. Boyle durumlarda ampul
kullanilmamalidir.

Parenteral kullanim: 0,04 ml (0,4 mg) ila 0,1 ml (1 mg)’lik enjeksiyon hacmi uygulamasi i¢in,
0,01 mP’lik gradyenli 0,5 ml siringalar tavsiye edilmektedir. Seyreltilmemis KONAKION M, B.
Braun tarafindan tedarik edilen 0,5 ml siringalar ile gegimlidir.

Diger parenteral irlinlerle seyreltilmesi veya karistirilmasi gerektiginden KONAKION MM’in
i.v. inflizyon ile uygulanmasi tavsiye edilmemektedir. Ancak, gerekli doz %5 dekstroz veya
%0,9 sodyum kloriir igeren ve >0,7 ml/dakika hizla akan bir inflizyon setinin alt kisimlarina
enjekte edilmek suretiyle uygulanabilir (bkz. Gegimsizlikler).

Agizdan (oral) kulanim: Agizdan uygulama icin ambalajin icinde oral siringalar mevcuttur.
Ampul kirilarak agildiktan sonra, siringa {izerindeki isarete (0,2 ml = 2 mg K vitamini) gelinceye
dek 0,2 ml ¢ozelti oral siringaya gekilir. Ardindan piston itilerek siringanin igerigi bebegin
agzina bosaltilir.

Gecimsizlikler
KONAKION MM enjeksiyondan dnce seyreltilmemelidir ¢linkii seyreltilmis KONAKION MM
cozeltisi ve bazi silikonize siringalar arasinda gegimsizlikler gozlenmistir.

Cokme riski nedeniyle sodyum klorir iceren ¢ozeltilerle seyreltmeyiniz.

Raf 0mru
Acilmamis ampul: 36 ay.

Saklama icin ozel kosullar
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Isiktan koruyunuz.

Bulaniklik varsa ¢ozeltiyi kullanmayiniz.
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