REF.: MT330310/12 REG. ISP N° F-3038/10
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FITOMENADIONA SOLUCION INYECTABLE 10 mg/ 1 mL

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este
medicamento.

Contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier
duda o no esta segura de algo pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde
este folleto puede necesitar leerlo nuevamente. Si considera que sufre algun

efecto grave o no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

INBTITUTO e GALUD PUBLICA DE GHILE
AGENGIA NAC!ONAL DF MEMCAMENTOS
SUBDEPTO, REGISTRO Y AUTORIZACIONES SAMITARIAS
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Cada ampolla de 1 mL contiene: wpet: M 320210/12
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F:tomenad[ona 10 mg S Pl e

Exmpnentes Pollsorbato 80 Propllengllcoi Fenol, Agua para inyectables.

Presentacion

Envase: Ampollas de vidrio borosilicato, tipo I, color ambar, rotulada conteniendo 1
mL de solucién inyectable dentro de un blisterpack de papel — PVC, envasado en

una caja de carton etiquetada 6 impresa, conteniendo 3 (publico) o 100 (clinico)
ampollas.
-

VIA DE ADMINISTRACION FOLLETO DE INFORMACION
Intramuscular AL PACIENTE

SRS |

CLASIFICACION
Coagulante

INDICACIONES

Hemorragias o peligro de hemorragias por hipoprotrombinemia grave debida a:
- sobredosificacion de anticoagulantes del tipo del dicumarol empleados solos o
en combinacion.

- hipovitaminosis K causada por factores limitantes de la absorcion o sintesis de
vitamina K, tales como ictericia obstructiva, alteraciones intestinales o
hepaticas y tras tratamiento prolongado con antibiéticos, sulfonamidas o
salicilatos
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REF.: MT330310/12 REG. ISP N° F-3038/10
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FITOMENADIONA SOLUCION INYECTABLE 10 mg / 1 mL

Dosis habitual para adultos

Hemorragia grave o potencialmente mortal, p. ej. durante la terapia anticoagulante:
Previa retirada del tratamiento con el anticoagulante cumarinico, se administrara
lentamente (al menos durante 30 segundos) por via intravenosa una dosis de 5-10
mg de Fitomenadiona junto con plasma fresco congelado (PFC) o concentrado de

complejo de protrombina (CCP). Se puede repetir la dosis de vitamina K1 las veces
gue sea necesario.
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REF.: MT330310/12 REG. ISP N° F-3038/10
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FITOMENADIONA SOLUCION INYECTABLE 10 mg /1 mL

Posologia en casos especiales

Ancianos

Los pacientes ancianos tienen tendencia a ser mas sensibles a la reversion de la
anticoagulacion provocada por Fitomenadiona. En consecuencia, la dosificacion en
este grupo de pacientes debe situarse en los limites inferiores de los rangos
recomendados. Se ha demostrado que las dosis pequeias de 0,5 a 1,0 mg de

vitamina K1 por via intravenosa u oral reducen eficazmente el INR a <5,0 dentro de
las 24 horas siguientes a la administracion. f : S

FOLLETO DE INFORMAGION
Nifios mayores de un afio AL PACIENTE
El médico decidira la dosis adecuada en funcién de la-indicacion y peso del paciente.

Se ha notificado que una dosis Unica correspondiente a un décimo de la dosis total
intravenosa de vitamina K1 en adultos es efectiva para revertir elevaciones
asintomaticas del INR (>8) en nifos clinicamente bien.
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REF.: MT330310/12 REG. ISP N° F-3038/10
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FITOMENADIONA SOLUCION INYECTABLE 10 mg/ 1 mL

Instrucciones para la administracion Fitomenadiona 10 mg/ml

Via oral

Fitomenadiona se puede administrar por via oral con una jeringa de la siguiente
manera: extraer de la ampolla la cantidad necesaria utilizando una jeringa con una
aguja. Retirar la aguja de la jeringa y administrar el contenido de la jeringa
directamente en la boca del paciente. Lavar la jeringa con agua.

Via intravenosa
La solucién de Fitomenadiona contenida en las ampollas no debe diluirse o
mezclarse con otros medicamentos de administracion parenteral, pero puede

inyectarse en la parte inferior de un equipo de infusion, durante la infusién continua
de cloruro sédico 0,9% o dextrosa al 5%.

CONTRAINDICACIONES

No administrar en pacientes con antecedentes previos de hipersensibilidad al
principio activo o alguno de sus excipientes.

Fitomenadiona 10 mg/ml no debe ser administrado intramuscularmente a pacientes
bajo tratamiento anticoagulante dado que esta via tiene caracteristicas depot, por lo
que la liberacion continua de vitamina K1 puede dificultar la reinstitucidn restitucion
de la terapia anticoagulante. Adicionalmente, las inyecciones intramusculares,

administradas a pacientes con tratamiento anticoagulante, tienen riesgo de provocar
hematomas. =

%Lmo DE ‘si\%?-@i?:%imﬂ%\% =.|
o ALPACENTE |
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REF.: MT330310/12 REG. ISP N° F-3038/10
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FITOMENADIONA SOLUCION INYECTABLE 10 mg/ 1 mL

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES

No es efectiva en el tratamiento de la hipoprotombinemia que acompafna a la
enfermedad hepatica con graves lesiones celulares (cirrosis) hemocromatosis,
porfiria cutanea, tarda enfermedad de Wilson, hepatitis toxica o infecciosa, ni en las

El producto debe protegerse de la luz, pues se degrada bajo su accién.
Los pacientes que reciben dosis elevadas (25 — 50 mg) pueden ser resistentes a los
anticoagulantes orales hasta que la vitamina sea metabolizada y excretada.

INTERACCI@N CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

La vitamina K1 antagoniza el efecto de los anticoagulantes cumarinicos. La
coadministracion de anticonvulsivantes puede afectar la accién de la vitamina Ki1.

EMBARAZO Y LACTANCIA

| FOLLETO DE INFORMAGION |

No se han llevado a cabo estudios controlados con Fitomenadiona en en animales
en gestacion o con mujeresembarazadas. En base a la amplia experiencia clinica
con esta especialidad, se puede afirmar que ni la vitamina K1 ni los excipientes que
forman parte de la formulacién tienen efecto toxico sobre la reproduccion, al ser
administrados a las dosis recomendadas. Sin embargo, como cualquier
medicamento, Fitomenadiona debe ser administrado a mujeres embarazadas
siempre que el beneficio para la madre supere al riesgo para el feto.

Dado que la vitamina K1 no atraviesa faciimente la barrera placentaria, no se
recomienda administrar este medicamento a mujeres en avanzado estado de
gestacion, como profilaxis de la enfermedad hemorrégica en el recién nacido.

Lactancia

Unicamente una pequena fraccion de la vitamina K1 pasa a la leche materna. A
dosis terapéuticas, la administracion de este medicamento a madres en periodo de
lactancia no supone un riesgo para el recién nacido.
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REF.: MT330310/12 REG. ISP N° F-3038/10
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FITOMENADIONA SOLUCION INYECTABLE 10 mg/ 1 mL

No se recomienda administrar Fitomenadiona a madres en periodo de lactancia
como profilaxis de la enfermedad hemorragica en el recién nacido.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
No se ha observado influencia de Fitomenadiona sobre la capacidad para conducir o
sobre el manejo de maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

La administracion por via intramuscular o subcutanea puede provocar tumefaccion y
dolor en el lugar de la inyeccion. A diferencia de la menadiona rara vez se ha
descrito hiperbilirribinemia en el recién nacido tras el uso de Fitomenadiona y no se
han observado casos de Kernicterus.

Dosis de 1 mg o menos no provocan hemdlisis en nifios con déficit de glucosa — 6
fosfato deshidrogenasa; no obstante puede aparecer cuando se emplean dosis mas
elevadas. La inyeccion |.V. rapida ha provocado rubor, hiperhidrosis, hipotensién,
taquicardia, disnea, dolores toraxicos y raramente shock, paro respiratorio y muerte

Trastornos del sistema inmunolégico: son muy raras las reacciones anafilactoides
después de la administracion intravenosa de Fitomenadiona 10 mg/ml.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Muy raras: irritacién venosa o flebitis relacionadas con la administracién intravenosa
de Fitomenadiona.

SOBREDOSIS

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Mantener lejos del alcance de los nifios, mantener en su envase original, protegido
del calor luz y humedad a temperaturas inferiores a los 30°C.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

| FOLLETO DE INFORMACION|
ALPACIENTE |
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REF.: MT330310/12 REG. ISP N° F-3038/10
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FITOMENADIONA SOLUCION INYECTABLE 10 mg / 1 mL

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico.
Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras

personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Fabricado por Laboratorio Biosano S.A.
Aeropuerto 9941 Cerrillos

Santiago — Chile

www.biosano.cl

FOLLETO DE INFORMAGION|
AL PACIENTE
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