HEALTH TECH

RENOVANDO A VIDA

FITOMENADIONA 10 mg/ 1 mL

Sindnimo Vitamina K

Forma farmacéutica: Solucdo (emulsdo em miscelas) estéril, apirogénica
Apresentacao: Fitomenadiona 10 mg/mL Ampola dmbar, contendo 1 mL
Vias de Administracao: Endovenosa; Intramuscular; Oral

Composigao:

Principio ativo Fitomenadiona

Excipientes:

Antioxidantes BHT / BHA

Emulsionante Hidroxiestearato

Veiculo Agua WFI

pH 50a7,0

Aspecto fisico Emuls&o limpida amarelada

Armazenamento:

Conservar em temperatura ambiente, ao abrigo da luz. Nao congelar.
A Fitomenadiona é fotossensivel: apds aberto o frasco ampola, a solucdo deve ser utilizada imediatamente.

Introducao:

A vitamina K é necessaria para a modificacdo e ativacdo de importantes proteinas do organismo, sendo um
cofator essencial para a carboxilacdo dos fatores II, VII, X e X da coagulacdo e das proteinas C e S, inibidoras da
coagulacdo . Estes fatores sdo fisiologicamente mais baixos até 72 horas apds o nascimento, e a administracao
da vitamina K reverte este quadro.

Indicacoes:
Indicado para tratamento de hemorragia ou risco de hemorragia, hipoprotrombinemia causada pela deficiencia
de vitamina K, induzida por derivados cumarinicos ou outras drogas.

Contra indicagoes:
Hipersensibilidade a fitomenadiona ou a qualquer componente da formulacao.

Precaucdes e Adverténcias:

Utilizar somente se a embalagem estiver intacta e seu contelido ndo apresentar alteracGes (a solugdo deve ser
amarelada e limpida).

A Fitomenadiona é fotossensivel, dessa forma recomendamos utilizar imediatamente apds aberta a ampola e na
administracdo endovenosa, proteger a bolsa de infusdo com papel aluminio ou outro material opaco (ndo ha
necessidade de utilizar equipo especial).

Fator de risco na gravidez C. Ndo utilizar em mulheres gravidas sem orientagdo médica.

A Vitamina K1 pode diminuir o efeito anticoagulante de derivados cumarinicos (por exemplo, varfarina e
femprocumona) e pode ter sua atividade diminuida por anticonvulsivantes (p. ex: , clonazepam, diazepam,
fenobarbital, acido valproico).

Ter cuidado em neonatos, principalmente prematuros, foi relatada hemdlise, ictericia e hiperbilirrubinemia com
doses superiores as doses recomendadas.

Ineficaz na hipoprotrombinemia hereditaria.

Ter cuidado na disfuncao renal, incluindo neonatos prematuros.
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A administracao pela via intramuscular IM, pela possibilidade de armazenamento e liberacao continuada da
vitamina K1, pode dificultar uma eventual terapia anticoagulante necessaria; também podem ocorrer
hematomas.

Vias de Administracao

Pode ser administrado por via Oral ,via Endovenosa ou via Intramuscular.

Via endovenosa direta, lenta: diluir em 10 mL de Cloreto de sodio 0,9% ou Glicose 5%. N&o exceder a taxa de 1
mg/min.

Via EV por infusdo: diluir em 50- 100 mL de Cloreto de sddio 0,9% ou Glicose 5% . Tempo de infus&o: 3 horas
(maximo de 1 mg/minuto).

Reacdes adversas:

Administracdo parenteral: frequéncia nao definida.

Cardiovasculares: cianose, hipotensao arterial, rubores.

Dermatoldgicas: lesGes similares as da esclerodermia;

Respiratorias: dispneia;

SNC: tontura.

Gastrointestinais: paladar anormal.

Outros: irritacao venosa ou flebite.

Outros: reacdes anafilactdide apds administracdo endovenosa; frequéncia nao definida.

Posologia e administragao:

A solucdo da ampola pode ser diluida em bolsa com solucdo de cloreto de sodio 0,9% de 50 mL, utilizando
equipo em Y com gotejamento lento (45 gotas por minuto). Nao misturar com outros medicamentos.

Pode também ser injetada , na parte inferior do equipo de infusdo, durante a infusdo continua de cloreto de
sodio 0,9% ou dextrose 5%.

Para hemorragias severas:

0 anticoagulante cumarinico deve ser retirado e a injecdo endovenosa de Fitomenadiona deve ser aplicada
lentamente (em pelo menos 30 segundos), na dose de 5-10 mg juntamente com plasma fresco congelado (PFC)
ou concentrado de complexo de protrombina (CCP). Avaliar o nivel de protrombina 3 horas depois. A dose de
vitamina K1 pode ser repetida conforme necessario.

Uso em idosos: tendem a ser mais sensiveis a reversdo da anticoagulagdo com Fitomenadiona, por isso a
dosagem nesses pacientes deve ser a menor recomendada.

Criancas com mais de um ano de idade: a dose otima deve ser determinada pelo médico de acordo com a
indicacao e o peso do paciente.

Recém-nascidos e lactentes com menos de um ano de idade: utilizar Fitomenadiona pediatrico 2 mg/0,2 mL,
devido as baixas doses requeridas.

Para se prevenir a forma precoce da doenca hemorragica, a vitamina K pode ser administrada a gestante que
utiliza drogas que afetam o metabolismo desta vitamina, na dose de 10 mg por via oral, a partir da 36° semana
de gestacdo, sendo também eficaz na prevencdo da forma classica de hemorragia.
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Nimero de lote, data de manipulacao e validade: Vide embalagem.
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