Pakkausseloste: Tietoa kiyttajille

Konakion Novum 10 mg/ml injektioneste, liuos
fytomenadioni

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lasikkeen kiyttimisen,

silla se sisiltiaa sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivéa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Konakion Novum on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kéytit Konakion Novumia
Miten Konakion Novumia kéytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Konakion Novumin siilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SN S o e

1.  Mita Konakion Novum on ja mihin siti kaytetian

Konakion Novum -injektioneste sisdltdd Ki-vitamiinia (fytomenadionia), joka on vélttiméaton
veren hyytymisessa.

Konakion Novumia kéytetddn verenvuodoissa tai verenvuodon riskitilanteissa, jotka
aiheutuvat K;-vitamiinin puutostiloista.

Konakion Novumia kéytetddn my0s ennaltachkédisevisti vastasyntyneille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Konakion Novumia

Ali kiiytd Konakion Novumia
- jos olet allerginen fytomenadionille tai timén ld4kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Konakion Novumia
- jos sinulla on kohonnut veritulpan riski, esim. syddmen keinoldpén vuoksi

- jos sinulla on heikentynyt maksan toimintakyky.

Muut lidkevalmisteet ja Konakion Novum
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kayttanyt
tai saatat joutua kayttdimaan muita ladkkeita.



Konakion Novum heikentdé varfariinin ja muiden veren hyytymistd ehkdisevien ladkkeiden
vaikutusta.
Epilepsialddkkeet saattavat vaikuttaa K-vitamiinin tehoon.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Ei tunnettuja riskejd raskaudenaikaisessa kéaytossa.

Imetys
Pieni osa Kj-vitamiiniannoksesta erittyy didinmaitoon. Konakion Novumin antaminen
imettévalle didille ei todenndkoisesti aiheuta riskid imevdiselle.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Konakion Novumilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kéyttokykyyn.

Konakion sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltidd alle I mmol natriumia (23 mg) per ampulli eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3.  Miten Konakion Novumia kiytetiin

Kaytd tata 1ddkettd juuri siten kuin 1adkéri on méérannyt. Tarkista ohjeet 1d4karilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

K -vitamiinin puutostiloista aiheutuvat verenvuodot tai verenvuodon riskitilanteet
Konakion Novum annetaan joko injektiona laskimoon tai suun kautta. Jos Konakion Novum
annetaan suun kautta, voit nielld sen nesteen kera. Ladkéri méérda sinulle sopivan annoksen
joko laskimonsisdisesti tai suun kautta annosteltuna.

Miten Konakion Novum annostellaan suun kautta
Veda ampullista mittaruiskuun haluttu maéra livosta. Poista neula mittaruiskusta ja annostele
liuos suoraan suuhun. Voit ottaa lddkkeen nesteen kera.

Vastasyntyneille ennaltaehkiisevisti
Fytomenadioni voidaan antaa lapselle suun kautta tai injektiona laskimoon tai lihakseen.
Antotapa riippuu lddkkeen antotarkoituksesta ja siitd, onko lapsi syntynyt keskosena.

K-vitamiinin puutokseen liittyvien verenvuotojen esto

Tdysiaikaisina tai ldhes tdysiaikaisina syntyneet terveet vauvat

Niille vauvoille annetaan joko

* kerta-injektio (1 mg) joko syntymén yhteydessé tai pian syntymén jilkeen tai

* ensimmdiinen annos (2 mg) suun kautta syntymén yhteydessa tai pian syntymin jilkeen.
Tédmin jdlkeen annetaan toinen 2 mg:n annos 4—7 péivin kuluttua ja kolmas 2 mg:n annos 1
kuukauden idssd. Kolmas suun kautta annettava annos voidaan jéttdd antamatta, jos lapsi saa
yksinomaan didinmaidonvastiketta.

Keskosvauvat tai verenvuodon erityiseen riskiryhmddn kuuluvat tdysiaikaiset vauvat
* Fytomenadioni annetaan néille vauvoille injektiona syntymén yhteydessé tai pian syntymén



jéalkeen.
* My6hemmin voidaan antaa lisdinjektioita, jos lapsella on edelleen verenvuotoriski.

Lisdannokset:

* Jos lapsi saa K-vitamiinia suun kautta ja lasta imetetdin (ei anneta didinmaidonvastiketta),
lapsi saattaa tarvita K-vitamiinia suun kautta annettavina lisiannoksina.

» Kaksi K-vitamiiniannosta suun kautta saaneet pulloruokitut vauvat eivit valttimétta tarvitse
lisdannoksia K-vitamiinia, koska didinmaidonvastike sisaltda sita.

Jos kiytiat enemmén Konakion Novumia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttia Konakion Novumia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

Hyvin harvinainen (alle 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta):
e yliherkkyysreaktiot
e valmisteen laskimonsisdisen annon yhteydessé on raportoitu laskimoérsytysta tai
-tulehdusta
e paikallinen reaktio injektiokohdassa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén 1dékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Konakion Novumin siilyttiminen

Séilytd alle 25 °C. Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle. Ei saa jdétya.
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.



Al kiyti titd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimairin (Kiyt. viim.)
jalkeen. Viimeinen kayttopaividmadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Al kiyti titd ladkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia lidikevalmisteen ulkonidssi esim.
sameutta tai liuoksen jakautumista. Kiytd vain ampulleja, joissa liuos on kirkas.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eiké havittdd talousjitteiden mukana. Kysy
kayttiméattomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Konakion Novum siséaltia

- Vaikuttava aine on fytomenadioni (K;-vitamiini) 10 mg/ml.

- Muut aineet ovat glykokoolihappo, natriumhydroksidi, lesitiini, kloorivetyhappo ja
injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas, lievisti kellertdva neste, ruskeissa lasiampulleissa
Pakkauskoko: 5 x 1 ml

Myyntiluvan haltija
CHEPLAPHARM Arzneimitte]l GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Saksa

Valmistaja

CHEPLAPHARM Arzneimitte]l GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Saksa

Lisdtietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
Fimean kotisivuilta www.fimea.fi.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.11.2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Annostus ja antotapa

Laskimon sisdinen annostelu

Konakion Novumia annetaan hitaana yli 30 sekuntia kestdvana injektiona tai infuusiona.
Injektionesteeseen ei saa lisdtd muita parenteraalisesti annettavia lddkeaineita. Injektioneste
voidaan kuitenkin antaa sivutippana. Tarvittaessa Konakion Novum voidaan laimentaa 5-
prosenttisella glukoosiliuoksella suhteessa 1:5 tai 1:10. Laimennettu liuos on herkka valolle,


http://www.fimea.fi/

ja se on suojattava valolta esimerkiksi kietomalla alumiinifolioon. Laimennettu liuos on
kaytettdva heti valmistuksen jilkeen.

Suun kautta annostelu

Mittaruiskuun vedetdén ampullista haluttu mééra livosta. Neula poistetaan mittaruiskusta, ja

liuos annostellaan suoraan potilaan suuhun. Lééke voidaan nielld nesteen kera. Noudata myds
paikallista ohjeistusta.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Konakion Novum 10 mg/ml injektionsvitska, lo6sning
fytomenadion

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vind dig till 1dkare eller apotekspersonal.
- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Konakion Novum &r och vad det anvéinds for
Vad du behover veta innan du tar Konakion Novum
Hur du tar Konakion Novum

Eventuella biverkningar

Hur Konakion Novum ska férvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN S o e

1. Vad Konakion Novum ar och vad det anvinds for

Konakion Novum innehéller vitamin K (fytomenadion), som ar nddvéndigt for att blodet
skall kunna levra sig (koagulera).

Konakion Novum anvinds vid blodningar och risk for blddningar som beror pa K-
vitaminbrist.

Konakion Novum ges d@ven som forebyggande behandling till nyfodda.

2. Vad du behover veta innan du tar Konakion Novum

Ta inte Konakion Novum
- om du é&r allergisk mot fytomenadion eller ndgot annat innehdllsdmne 1 detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Konakion Novum

- om du lider av 6kad risk for blodpropp, t.ex. pa grund av hjartklaffprotes
- om du har nedsatt leverfunktion.

Andra likemedel och Konakion Novum
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, eller nyligen har tagit eller kan téinkas ta
andra likemedel.

Konakion Novum motverkar effekten av warfarin och andra anti-vitamin-K-lakemedel (medel
som hammar blodets forméga att levra sig).



Liakemedel mot epilepsi kan paverka effekten av vitamin K.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

Graviditet
Inga kénda risker vid anvindning under graviditet.

Amning
Konakion Novum passerar 6ver i modersmjolk, men péverkar troligen inte barn som ammas.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ingen péverkan pd formagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner har observerats.

Konakion innehéller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Konakion Novum

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal
om du &r osdker.

Vid blodningar eller risk for blodningar som beror pa K-vitaminbrist

Konakion Novum ges antingen som en intravends injektion eller oralt (genom munnen). Om
Konakion Novum ges genom munnen ska du skolja ned ldkemedlet med vitska. Din ldkare
kommer att avgdra vilken dos som dr lamplig for dig och om du ska f4 det som en intravends
injektion eller om du ska ta det genom munnen.

Hur Konakion Novum tas genom munnen
Dra upp 6nskad méngd vétska fran en ampull med hjélp av en spruta. Avldgsna nalen fran
sprutan och spruta innehéllet direkt i munnen. Skolj ned med vitska.

Forebyggande behandling till nyfodda

Konakion Novum kan ges till ditt barn som injektion i en ven, injektion i en muskel eller
genom munnen. Hur det ges beror pa vad ladkemedlet anvénds for och om ditt barn foddes for
tidigt.

Forebyggande behandling mot blédning som beror pa K-vitaminbrist

Friska barn som foddes fullgangna eller néstan fullgangna

Dessa barn fér antingen:

e Eninjektion (1 mg) vid fodelsen eller strax efter, eller

¢ Genom munnen (oralt) en forsta dos (2 mg) vid fodelsen eller strax efter fodelsen. Detta
foljs av en andra dos pé 2 mg efter 4-7 dagar och en tredje dos pd 2 mg vid 1 manads
alder. Hos barn som enbart fir modersmjolkserséttning kan den tredje dosen uteslutas.

For tidigt fodda barn eller fullgangna barn med sdrskild risk for blédning

e Dessa barn kommer att {4 Konakion Novum som en injektion vid fodelsen eller strax efter
fodelsen.

e Fler injektioner kan ges senare om det fortfarande finns en risk for blddning hos ditt barn.



Ytterligare dosering:

e Barn som far vitamin K via munnen och som ammas (som inte far
modersmjdlksersittning) kan behova flera doser med vitamin K via munnen.

e Barn som matas med flaska med modersmjolkserséttning och som fatt tva doser med
vitamin K via munnen kanske inte behover ytterligare doser av vitamin K. Detta beror pa
att det ingar i modersmjolksersattningen.

Om du har tagit for stor miingd av Konakion Novum

Om du fatt i dig for stor mingd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt 1 sig ldkemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Konakion Novum
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare frigor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver
inte fa dem.

Mycket sdllsynta (forekommer hos farre dn 1 av 10 000 anvindare):
o Overkinslighetsreaktioner
e isamband med intravends administration har det rapporterats irritation eller
inflammation i venen
e lokala reaktioner vid injektionsstéllet.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar
som inte ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Konakion Novum ska forvaras

Forvaras vid hogst 25°C. Forvara ampullerna 1 ytterkartongen. Ljuskansligt. Far ej frysas.
Forvara detta 1iakemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat. Utgdngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.



Anvind inte detta ldkemedel om vitskan i ampullen &r grumlig eller har skiktat sig. Endast
ampuller med klar vétska far anvédndas.

Liakemedel ska inte kastas 1 avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte ldngre anvédnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och o6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr fytomenadion 10 mg.

- Ovriga innehallsdmnen ir glykocholsyra, natriumhydroxid, lecitin, saltsyra, vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Klar eller gulaktig 16sning i bruna glasampuller.
Forpackningsstorlek: 5 x 1 ml.

Innehavare av godkinnande for forsialjning
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland

Tillverkare

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Tyskland

Ytterligare information om detta likemedel finns pd Fimeas hemsida (Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet) www.fimea.fi.

Denna bipacksedel godkéindes senast 27.11.2020

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Dosering och administreringssiitt

Intravendés administrering

Injektionen ges ldngsamt (under minst 30 sekunder) eller som intravends infusion. Inga andra
parenterala ldkemedel far tillséttas 1 injektionsvitskan. Injektionsvitskan kan dock ges som
kan ges som sidodropp. Vid behov kan Konakion Novum spddas med 5-procentig
glukoslosning i forhdllande 1:5 eller 1:10. Den utspddda 16sningen &r ljuskénslig och bor
skyddas genom att svepa in den i t.ex. aluminiumfolie. Den utspddda 16sningen ska anvéndas
genast efter beredningen.

Oral administrering


http://www.fimea.fi/

Konakion Novum ges oralt genom att dra upp 6nskad mingd fran en ampull med hjélp av en
spruta. Avldgsna nélen fran sprutan och administrera innehéllet direkt i patientens mun. Skolj
ned med vétska. Se dven lokala riktlinjer.



