sp.zn. sukls151056/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta

Kanavit 10 mg/ml injekéni emulze

phytomenadionum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZze obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vias vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Kanavit a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Kanavit pouZivat
Jak se Kanavit pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Kanavit uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U wdE

1. Co je Kanavit a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Kanavit obsahuje fytomenadion (vitamin K1). Vitamin K1 ma dalezitou ulohu pii tvorbé
latek, které plisobi pfi srazeni krve (koagulacni faktory) a ptiznive ovliviiuje nedostatek vitaminu K1 pfi
naru$eni stfevni mikroflory po 1é€bé antibiotiky a chemoterapeutiky.

Ptipravek Kanavit se pouziva k predchdzeni vzniku a 1écbé poruch krevni srazlivosti vyvolané
nedostatkem vitaminu K, krvacivych komplikacich vyvolanych léky snizujicimi krevni srazlivost (napf.
warfarin), snizené krevni srazlivosti po dlouhotrvajici neprichodnosti zZlu¢ovych cest, u nemoci stiev
spojenych se snizenym vstiebadvanim zivin (malabsorbci), po dlouhodobé 1€¢bé antibiotiky, sulfonamidy
a salicylaty, snizené krevni srazlivosti v poc¢ate¢nich stadiich jaternich cirh6z. Preventivné pred porodem
k zabezpeceni rodicky i novorozence pied krvacenim, k 1é¢bé novorozeneckych krvaceni.

V chirurgii pfi déletrvajicim zajiSténi odtoku zluce z jater do stfeva (drendz zlucovych cest) a pfi
predoperacni piiprave pacientd se snizenou krevni srazlivosti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Kanavit pouZzivat

NepouZivejte piipravek Kanavit
- jestlize jste alergicky(4) na fytomenadion nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Kanavit se porad’te se svym lékatfem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

- mate zavazné onemocnéni jater

- mate deficit (nedostatek) enzymu glukézo-6-fosfat-dehydrogenazy (vitamin K1 mulze zpusobit
rozpad Cervenych krvinek)

- pred biochemickym vySetfenim (fytomenadion zvysuje hladiny bilirubinu v séru)

- trpite krvacivymi stavy z jinych pficin (napf. gynekologické krvaceni)
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a Kanavit

Informujte svého l¢kaie nebo lékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které¢ jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozné budete pouzivat.

Utinky piipravku Kanavit a u¢inky jinych soudasné uzivanych 1éki se mohou navzajem ovliviiovat.

Sdélte svému lékati nebo 1ékarnikovi zejména, jestlize uzivate:
Fenacetin, sulfonamidy, chinin — soucasné podavani s ptipravkem Kanavit mize zvysit riziko rozpadu
¢ervenych krvinek.

Sulfonamidy - soucasné podani piipravku Kanavit u novorozencti mize zvysit riziko ukladani bilirubinu
ve strukturach mozku (tzv. jadrovy ikterus).

Kolestyramin - snizuje vstfebavani vitaminu K1 ze stfeva.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

T¢hotenstvi
Nejsou dostupné udaje o podavani fytomenadionu v téhotenstvi. Pfipravek Kanavit mlze byt v
téhotenstvi podavan pouze tehdy, pokud pfinos 1écby prevazi mozné riziko pro nenarozené dite.

Kojeni
Fytomenadion je vyluCovan v malém mnozstvi do matefského mléka. Kojici Zeny mohou uzivat
pripravek Kanavit jen v piipad€, Ze ptinos 1€cby prevazi mozné riziko.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek Kanavit nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Kanavit pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokynii svého Iékatfe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani
Dospéli a starsi pacienti

Krvaceni po lécich snizujicich krevni srdzlivost (napr. warfarin):
V tézkych ptipadech se podava 10 mg az 20 mg (1 az 2 ampulky) pfipravku Kanavit zfedéného 5 ml az
10 ml vody pro injekci nebo 5% roztokem gluko6zy, pomalou intraven6zni injekei (podani do Zily).

Prevence a lécba krvdceni pri onemocnéni zlucovych cest a jater:
Pfi mirném poklesu koagulacnich faktorti (latky ucastnici se srazeni krve) se podava 5 mg az 10 mg

Vv

zjevném krvaceni se podava 1 az 2 ampulky nitrosvalové (intramuskularni podani) 1 az 2krat denné.

Prevence krvaceni pred chirurgickymi vykony u pacientu se snizenou hladinou koagulacnich faktoru:
Pted neodkladnymi vykony se podava pul az dvé ampulky intraven6zné (podani do zily), v méné
naléhavych ptipadech 10 mg az 20 mg intramuskularné (podani do svalu) denné.

Jiné krvacive stavy:
Pti snizené hladiné faktoru II, VII a X, pii krvaceni rizného plivodu, se podava 1 az 2 ampulky
intramuskularné (podani do svalu) az do Gpravy koagulac¢nich pomért a zastaveni krvaceni.

Nevyssi jednotliva davka je 20 mg, nejvysSsi denni davka 40 mg piipravku Kanavit pro oba zplisoby
podani!



Pouziti u déti
Ptipravek Kanavit mize byt VaSemu ditéti podan nitrozilni nebo nitrosvalovou injekci.

Predchazeni krvaceni z nedostatku vitaminu K
Zdravé déti narozené v terminu nebo témeét v terminu porodu:
Jednorazové injekce (1 mg) pii narozeni nebo brzy po ném.

Ptedc¢asné narozeni novorozenci s télesnou hmotnosti > 2,5 kg a zvlasté rizikovi novorozenci narozeni
v terminu:

Jeden miligram intramuskularn¢ (podani do svalu) nebo intraven6zné (podani do Zily) pti narozeni nebo
brzy po narozeni.

Predcasné narozeni novorozenci s télesnou hmotnosti < 2,5 kg:
0,4 mg/kg (odpovida 0,04 ml/kg) intramuskularné (podani do svalu) nebo intravendzné (podani do zily)
pfi narozeni nebo brzy po narozeni.

Zpusob podani

Dospéli a starsi pacienti:
Intravendzni podani (do zily) a intramuskularni podani (do svalu).

Déti a dospivajici:
Intravendzni podani (do zily) a intramuskularni podani (do svalu).

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Kanavit, neZ mél(o)

Jestlize Vam bylo podano vice ptipravku, nez mélo, obvykle nedochazi k zddnym zavaznym projevim.
NitroZzilni podani ptipravku Kanavit mize zpUsobit akutni alergickou reakci projevujici se navaly horka,
pocenim, bolesti v hrudniku, duSnosti, modravym az modrofialovym zbarvenim kize a sliznic
(cyanozou), stazenim pradusek (bronchokonstrikci) a srde¢nim kolapsem.

U novorozencil, pfedev§im pfedcasné narozenych, mize vysokd davka piipravku Kanavit vyvolat
chudokrevnost z rozpadu ¢ervenych krvinek (hemolytickou anemii). Hrozi také nebezpeci ukladani
bilirubinu ve strukturach mozku (jadrovy ikterus).

Pti predavkovani pfipravkem Kanavit nejsou obvykle potiebna zadna 1éCebnd opatieni, protoze
fytomenadion se z organismu rychle vylucuje.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Kanavit
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého I€kaie nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci ti€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
Béhem 1é¢by fytomenadionem se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky dle ¢etnosti vyskytu:

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientur): vyrazka, reakce v misté podani, zanét v misté
podani, bolest v misté podani

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit): ob&hové selhani, zvySené poceni (hyperhidroza),
modravé az modrofialové zbarveni kiiZze a sliznic (cyandza), stazeni prudusek (bronchospasmus),
chudokrevnost z rozpadu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anemie), novorozenecka Zloutenka

Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
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informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mutzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Kanavit uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce a ampulce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Spotiebujte ihned po otevieni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni prosttedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kanavit obsahuje
Jeden ml injekéni emulze obsahuje phytomenadionum (vitamin K1) 10 mg.

Pomocné latky: polysorbat 80, natrium-acetat, dihydrat dinatrium-edetatu, voda pro injekci, kyselina
chlorovodikova.

Jak pripravek Kanavit vypada a co obsahuje toto baleni

Kanavit je zelenozluta az zluta, opalizujici az slabé zakalena emulze bez naznaku separace fazi.
Baleni obsahuje 5 nebo 10 sklenénych ampulek po 1 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobce
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 7. 2024

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani a zpisob podani:

Dospéli a starSi pacienti:



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Krvaceni po neprimych antikoagulanciich:

V tézkych piipadech se podava 10 mg az 20 mg (1 az 2 ampulky) piipravku Kanavit zfedéného 5 ml az
10 ml vody pro injekci nebo 5% roztokem glukozy, pomalu intraven6zné. Pokud krvaceni ptetrvava, po
ttech az ¢tyfech hodinach je mozno davku opakovat. V naléhavych situacich je nutna transfuze plné
krve nebo mrazené plazmy. V leh¢ich pfipadech se podava Kanavit intramuskularné. Vzdy je tieba mit
na paméti, ze ucinek vitaminu K1 je protrahovany a pfedevsim pfi vysokych davkach a soucasném
preruSeni antikoagulacni 1é€by miize dosdhnout maxima az po 24 hodinach, kdy se mize dostavit
nezadouci zvySeni srazlivosti krve. Z tohoto duvodu je tieba postupovat opatrn€, vyuzit, pokud je to
mozné, peroralni nebo intramuskularni aplikaci a zvolit radéji nizsi davky, aby nebyl pacient ohrozen
novou tromboembolickou piihodou pro rychlé zvySeni hladin koagula¢nich faktort.

Prevence a lécba krviaceni pri onemocnéni zZlucovych cest a jater:

Pfi mirném poklesu koagulacnich faktorii se aplikuje 5 mg az 10 mg intramuskularné 3krat tydné. Pii
intramuskularn€ 1 az 2krat denné az do normalizace hladiny protrombinového komplexu. P#i méné
pokrocilych stadiich jaterni cirhozy se podava intramuskularné 20 mg az 30 mg piipravku Kanavit 3krat
tydné.

Prevence krvaceni pred chirurgickymi vykony u pacientii se snizenou hladinou koagulacnich faktorii:
Pted urgentnimi vykony se podava ptl az dvé ampulky intraven6zné€, v méné naléhavych ptipadech 10
az 20 mg intramuskularné denne.

Jiné krvacivé stavy:

Pfi snizené hlading faktoru II, VII a X, pfi krvaceni rizného plivodu, se podavaji 1 az 2 ampulky
intramuskularné az do Gpravy koagula¢nich pomérii a zastaveni krvaceni.

Nevyssi jednotliva davka je 20 mg, nejvyssi denni davka 40 mg ptipravku Kanavit pro oba zptisoby
podani!

Poznamka: K intraven6znimu podani se injekéni emulze fedi pétinasobné (vodou pro injekci nebo 5%
roztokem glukozy), aplikuje se pomalu, rychlosti asi 1 ml za 20 sekund.

Pediatricka populace (<18 let):

novorozenci > 36 tydna gesta¢niho véku:
1 mg ve formée intramuskularni injekce pfi narozeni nebo brzy po narozeni

Pred¢asn€ narozeni novorozenci (< 36 tydnt gestaéniho véku, s télesnou hmotnosti > 2,5 kg) a zvlaste
rizikovi novorozenci narozeni v terminu (napf. nezralost, porodni asfyxie, obstrukéni Zloutenka,
neschopnost polykat, podani antikoagulancii nebo antiepileptik matce):

1 mg i.m. nebo i.v. pfi narozeni nebo brzy po narozeni. Pocet dalSich davek a jejich Cetnost je tieba
stanovit na zakladé stavu koagulace.

Predcasné narozeni novorozenci (< 36 tydnii gesta¢niho véku, s télesnou hmotnosti < 2,5 kg) :

0,4 mg/kg (ekvivalentni k 0,04 ml/kg) i.m. nebo i.v. pfi narozeni nebo brzy po narozeni. Tato
parenteralni davka nesmi byt prekrocena. Pocet dalSich davek a jejich Cetnost je tieba stanovit na zakladeé
stavu koagulace.

Je prokazano, ze u pacientd s cholestatickym onemocnénim jater a malabsorpci jako zakladnim
onemocnénim je peroralni profylaxe nedostacujici (viz bod 5.1).

VAROVANI: je tieba vénovat pozornost vypoétu a odméfovani davky ve vztahu k télesné hmotnosti
ditéte (Casté jsou chyby o tad — tj. desetinasobné).

Davkovani u ptredCasné narozenych déti pfi narozeni jako profylaxe krvaceni pti deficitu vitaminu K
podle tabulky:



Télesna hmotnost ditéte | Davka vitaminu K p¥i narozeni | Injikovany objem
1lkg 0,4 mg 0,04 ml
1,5kg 0,6 mg 0,06 ml
2 kg 0,8 mg 0,08 ml
2,5 kg 1mg 0,1 ml
>2,5 kg 1mg 0,1 ml

U kojenych déti se doporucuje podévat dalsi peroralni davky, ale udaje tykajici se bezpecnosti a
ucinnosti pro tyto nasledné davky jsou omezené (viz bod 5.1).

Zpusob podani

Dospéli a starsi pacienti:
Intravendzni a intramuskularni podani.

Pediatricka populace:
Intravendzni a intramuskularni podani.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pfi pokro¢ilém jaternim onemocnéni je potiebna opatrnost.

U jedinct se zndmym deficitem gluk6zo-6-fosfat-dehydrogenazy, kde muze vitamin K indukovat
hemolyzu erytrocytd, je nutno pred podanim ptipravku zvazit pomér pfinosi a rizik.

Pti biochemickém vySetieni zvysuje fytomenadion hodnoty bilirubinu v séru.

Kanavit neni univerzalni protikrvacivy 1€k a jeho podavani pti krvacivych stavech, jez jsou vyvolany
jinymi pfi¢inami, nez byly uvedeny (naptiklad k 1écbé gynekologickych krvaceni), je nevhodné.

Inkompatibility
V roztoku je ptipravek inkompatibilni s dextranem, vitaminem B12, hydantoinaty a barbituraty.

Lécba predavkovani
Pti predavkovani neni potifebna 1écba, pokud se neprojevuji zavazné klinické piiznaky, protoze
biologicky polocas fytomenadionu je kratky (1,2 az 3,5 hodiny).




