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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Kanavit 20 mg/ml peroralni kapky, emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml emulze (20 kapek) obsahuje phytomenadionum 20 mg.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, emulze
Popis piipravku: ira az zakalend, svétle zluta az oranzova emulze charakteristického zapachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Prevence a lécba krvaceni na podkladu hypokoagulability vyvolané hypovitaminézou a avitamin6zou K.
Hemoragické komplikace 1é€by nepfimymi antikoagulancii.

Preventivné pied porodem k zabezpeceni rodicky a novorozence pted krvacenim.

Lécba novorozeneckych krvaceni u zdravych déti od 36. tydne gesta¢niho véku.

Hypokoagulabilita pti dlouhodobé 1é¢bé antibiotiky, sulfonamidy, salicylaty a pod.

Pti dlouhotrvajicich obstrukcich Zlucovych cest.

Pti onemocnénich stfev spojenych s malabsorpci.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Pti krvéaceni po nepiimych antikoagulanciich se v leh¢ich pfipadech podava 5-15 mg, tj. 5-15 kapek.
V ptipadé potfeby se mize po 8-10 hodinach podat stejna nebo vyssi davka 10-20 mg, tj. 10-20 kapek.
Preventivné pti poklesu hladin faktoru II, VII a X pod terapeutické optimum Ize malymi davkami 1-5
mg (1-5 kapek) vratit hladinu koagulacnich faktori do bezpe¢nych mezi bez preruseni antikoagulacni
terapie. Je nutné si uvédomit, Ze ucinek fytomenadionu je protrahovany a ze hlavné ve vyssich
davkach a pfi soucasném vysazeni antikoagulacni 1écby miize dosahnout maxima az po 24 hodinéch,
kdy se miize dosahnout nadmérna nezadouci srazlivost.

Proto je nutné postupovat opatmé a volit rad¢ji nizsi davky, aby pacient rychlym zvySenim
koagulacnich faktor nebyl ohroZzen nebezpe¢im nové tromboembolické ptihody.

Krvaceni novorozenci: preventivng se piipravek Kanavit podava rodi¢ce v indikovanych pfipadech,
nejlépe 48 hodin, nejpozdeji vSak 2 hodiny pted porodem v davce 10-20 mg (10-20 kapek) peroralné.

Prevence a lécba krvaceni pti chorobach zluovych cest a jater: mirn€jsi pokles koagulacnich faktort
manifestnim krvaceni se podava 10-20 mg (10-20 kapek) 1-2 krat denn€¢ az do normalizace
protrombinového komplexu.

Pti peroralni aplikaci ptipravku Kanavit v ptipadech, kdy vazne piitok zluce do stieva, je nutné pro
zajisténi jeho resorpce podavat soucasné soli Zlu¢ovych kyselin.

Pti prevenci krvaceni pted chirurgickymi vykony u pacienti se snizenou hladinou koagula¢nich
faktord se podava 10-20 mg (10-20 kapek). Pfi ostatnich krvacivych stavech rizného ptivodu na



podkladu snizené hladiny faktort II, VII a X jako pfi¢inného nebo komplikujiciho Cinitele se podava
podle potfeby 10-20 mg (10-20 kapek) 2-3 krat denn¢ az do normalizace koagula¢nich pomért. Pti
dlouhodobé 1é¢bé antibiotiky nebo chemoterapeutiky se preventivné podava 1-3 mg denng.

Nejvyssi jednorazova davka je 20 mg, nejvyssi denni davka je 40 mg.

Pediatricka populace

Zdravi novorozenci od 36. tydne gestacniho véku: podavaji se 2 mg peroralné pii narozeni nebo brzy
po narozeni. Druha peroralni davka 2 mg se musi podat ve veku 4-7 dni. Dalsi 2 mg peroralni davka se

musi podat 1 mésic po narozeni. U kojencti krmenych vyhradné umélou vyzivou lze tuto tieti davku
vynechat*.

Piedcasné narozeni novorozenci mlads$i 36 tyvdnua gestaéniho véku s télesnou hmotnosti 2.5 kg nebo
vice a zvlasté rizikovi novorozenci narozeni v terminu (napf. nezralost, porodni asfyxie, obstrukéni
Zloutenka, neschopnost polykat, podani antikoagulancii nebo antiepileptik matce):

Piipravek Kanavit ve form¢ peroralnich kapek neni vhodny pro 1é¢bu takovych novorozenct, v téchto
piipadech se podava fytomenadion ve formée i. m. nebo i. v. injekce.

Déti do 1 roku* 2-2,5 mg tj. 2-3 kapek
déti od 1 do 6 let 2,5-5 mg tj. 2-3-5 kapek
déti od 6 do 15 let 5-10 mg tj. 5-10 kapek

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

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

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
- Hepatalni insuficience

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Zvazit pomgér riziko a benefit pfed zac¢atkem 1écby je potiebné u deficitu gluk6zo-6-fosfat-
dehydrogenazy, kde mtze vitamin K indukovat hemolyzu erytrocyti.

Pripravek Kanavit obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom ml, to znamena4, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Ptipravek miize zvysit riziko hemolytickych t¢inki jinych 1€¢iv, napt. fenacetinu, sulfonamida,
chininu a jinych. Podanim vitaminu K lze zrusit uc¢inek peroralnich antikoagulancii, ktera ptisobi jako

antagonisté vitaminu K.

U novorozencii miiZze zvySovat riziko zloutenky v interakci s léCivy vytésnujicimi bilirubin z vazby na
proteiny. Cholestyramin, kolestipol, sukralfat snizuji resorpci vitaminu K.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Klinick¢ a predklinické studie zabyvajici se podavanim vitaminu K v gravidité nejsou dostupné.
Vitamin K v malém mnozstvi pronika placentarni bariérou. Vitamin K se nedostava do matefského
mléka.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Pii peroralnim podani jsou velmi ojedinélé. Miize se vyskytnout alergicka reakce, hemolyticka reakce,
hemolyticka anémie u deficitu G-6-dehydrogendzy a Zloutenka u novorozenci.

HlaSeni podezieni na nezddouci ti€inky

HIl48eni podezfeni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

Predavkovani se mize projevit jako hyperkoagulaéni stav, methemoglobinémie, anémie, ikterus,
porfyrinurie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vitamin K, ATC kod: B02BAO1

Mechanismus ucinku

Fytomenadion (synteticky vitamin K) je naftochinolonovy derivat. Vitamin K je potiebny k tvorbé
hemokoagulacnich faktort v jatrech, kde se uplatituje pii inkorporaci sacharidové slozky do molekuly

téchto glykoproteint.. Timto mechanismem se podili na formaci protrombinu, prokonvertinu,
Christmas faktoru a Stuart faktoru.

Pediatricka populace

Do prospektivni randomizované kontrolované studie bylo zavzato 44 kojenct (vék 1-26 tydnii)

s konjugovanou hyperbilirubinemii (idiopaticka neonatalni hepatitida — 17 pacientd, biliarni atrézie —
13, cholestaza pii totalni parenteralni vyziveé — 3, Alagilliv syndrom — 2, deficit alfal -antitrypsinu — 2,
syndrom inspisované zluce — 2, rizné diagnézy — 5 fruktosémie, galaktosémie, cysty choledochu,
nekrotizujici enterokolitida, cytomegalovirova hepatitida).

Byla porovnavana farmakokinetika a G¢innost peroralné a intraven6zné profylakticky podavaného
smésného micelarniho vitaminu K u kojenci s cholestatickym jaternim onemocnénim.

Hlavnimi méfenymi hodnotami byly sérové koncentrace vitaminu K1 a nedekarboxylovaného
protrombinu (PIVKA-II) pted a az 4 dny po podani jednorazové davky smésného micelarniho



vitaminu K1 v dédvce 1 mg intraven6zné€ nebo 2 mg peroraln€. Porovnavany byly také hladiny
vitaminu K1 24 hodin po peroralnim podani s hladinami u 14 zdravych novorozencti, kterym byla
podana stejna davka.

Vysledky: Na pocatku studie mélo 18 kojencti (41 %) zvySené sérové hladiny PIVKA-II a osm
kojenct (18 %) melo nizkou koncentraci vitaminu K1, ukazujici na subklinicky deficit vitaminu K.
Stiedni sérové koncentrace vitaminu K1 byly v po¢atku studie ve skupiné s p. 0. podanim a i. v.
podéanim vitaminu K1 podobné (0,92 v.s. 1,15 ng/ml). Po Sesti hodinach po intraven6znim podani
stouply na 139 ng/ml, ale po peroralnim podani jen na 1,4 ng/ml.

V posledné jmenované skupin€ nizka stiedni hodnota (0,95 ng/ml) a §iroké rozmezi (< 0,15-111
ng/ml) sérového vitaminu K1 vysly ve srovnani s daleko vys$§imi hladinami (stfedni hodnota 77,
rozmezi 11-263 ng/ml) naméfenymi u zdravych kojencd, kterym byl podan vitamin K1 ve stejné
davce peroraln€, v neprospéch této skupiny, a naznacily nedostatecnou a nepredvidatelnou intestinalni
absorpci u kojenct s cholestazou.

Zavaznost malabsorpce byla takova, ze jen 4 z 24 (17 %) kojenct s cholestazou dosahlo postupné se
zvySsujiciho nartstu sérového vit. K1 > 10 ng/ml.

Udaje ziskané z retrospektivni studie naznacuji, Ze je tydenni peroralni profylaxe u¢inna v prevenci
VKDB (krvaceni z nedostatku vitaminu K). Béhem ¢asového useku zavzatého do této studie, od
listopadu 1992 do ¢ervna 2000, se narodilo celkem 507 850 zivych déti. 78 % z nich byla podavéana
peroralni profylaxe a 22 % byla podavéna intramuskularni profylaxe; tj. pfi narozeni byla peroralni
profylaxe podana 396 000 novorozenciim. Tydenni peroralni profylaxe byla doporu¢ena u vSech
kojencti po tak dlouhou dobu, po jakou byly pfevazné kojeni. Pti narozeni byly podany 2 mg
peroralniho vitaminu K ve formé fytomenadionu s naslednym profylaktickym podavanim vitaminu
K jednou tydné; do 3 mésicii véku byl rodi¢i podavan 1 mg fytomenadionu. Neobjevil se ani jeden
pfipad VKDB, tj. incidence byla 0 — 0,9:100000 (95 % CI).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ptirozené vitaminy K jsou obsazeny v zelening, ale hlavnim zdrojem jsou vitaminy syntetizované
stievni florou. Jsou nerozpustné ve vode a absorbuji se pouze za pfitomnosti zluce. Synteticky vitamin
K fytomenadion se vstiebava z traviciho systému, shromazd'uje se v jatrech, kde se biotranformuje.
Eliminuje se ledvinami a Zlu¢i.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické studie nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
polysorbat 80

sorbova kyselina

dihydrat dinatrium-edetatu

¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Ptipravek je urcen k peroralnimu uziti. Fyzikalni nebo chemicka inkompatibilita neptichazi do tivahy.



6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky.
Po prvnim otevieni: 2 mésice.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hnéda sklenéna kapaci lahvicka, PP uzavér, krabicka.
Velikost baleni: 5 ml.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Ptipravek je urcen k peroralnimu podani.
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