CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VITACON, 10 mg, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka drazowana zawiera 10 mg all-rac-fitomenadionu (int-rac-Phytomenadionum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna; sacharoza; zétcien chinolinowa, lak
(E 104).

Kazda tabletka zawiera 58,5 mg laktozy jednowodnej; 92,05 mg sacharozy; 0,35 mg zotcieni
chinolinowej, laku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki drazowane

Zblte, okragte, obustronnie wypukte tabletki drazowane

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Witamina K jest wskazana w wymienionych ponizej zaburzeniach krzepnigcia powodowanych
nieprawidlowa synteza czynnikow krzepnigcia zespotu protrombiny: II (protrombiny), VII, IX 1 X,
jesli sg one zwigzane z niedoborem witaminy K3 lub zaburzaniem jej cyklu przemian:

- w hipoprotrombinemii powodowanej przez doustne leki przeciwzakrzepowe, pochodne kumaryny
i indandionu;

- w hipoprotrombinemii w przebiegu leczenia lekami przeciwbakteryjnymi, niszczacymi
fizjologiczng flore bakteryjna jelit;

- w hipoprotrombinemii zwigzanej z hamowaniem dziatania witaminy K1 (np. hipoprotrombinemii
wywotane] przez antybiotyki o szerokim spektrum dziatania, salicylany, sulfonamidy); jesli
mozliwe jest odstawienie leku wplywajacego na mechanizm krzepnigcia lub zmniejszenie jego
dawki, nalezy zastosowac to jako leczenie alternatywne;

- w hipoprotrombinemii w przebiegu zottaczki mechanicznej lub przetoki zéiciowej, jednak tylko
pod warunkiem jednoczesnego podawania soli kwasow zotciowych; w przeciwnym razie
witamina nie zostanie wchlonigta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Hipoprotrombinemia u dorostych spowodowana przez doustne leki przeciwzakrzepowe (pochodne
kumaryny i indandionu)

Dawka poczatkowa wynosi 10 mg (maksymalnie 30 mg Iub wyjatkowo 50 mg). Czgstos$¢ 1 wielkos¢
nastepnych dawek nalezy okresli¢ na podstawie oznaczen czasu protrombinowego oraz stanu
klinicznego.

Jesli po 12-48 godzinach po podaniu produktu czas protrombinowy nie ulegt zadowalajacemu
skroceniu, dawke mozna powtorzy¢.

Hipoprotrombinemia u dorostych spowodowana przez inne czynniki




Podstawowe postepowanie powinno polegaé, jesli to mozliwe, na skorygowaniu dawki lekow
zaburzajacych mechanizmy krzepnigcia (antybiotykow, salicylandw itp.). Witaming K nalezy
stosowa¢ w przypadkach, kiedy zaburzenia krzepnigcia sg na tyle silne, Ze sama korekta dawki leku
nie zapewnia ich odpowiednio szybkiego ustapienia, lub kiedy korekta dawki jest niemozliwa.
Dawka poczatkowa wynosi 10 do 30 mg (wyjatkowo 50 mg). Wielkos$¢ dawki zalezy od stanu
pacjenta i reakcji na leczenie.

Uwaga: doustne stosowanie witaminy K jest uzasadnione tylko wtedy, gdy moze ona zosta¢
wchtonieta z przewodu pokarmowego. Jesli ilo§¢ zotci wydzielanej do przewodu pokarmowego jest
niedostateczna, konieczne jest dodatkowo doustne podawanie soli kwasow zotciowych.

Stosowanie u 0sdb w podesztym wieku powinno miesci¢ si¢ w dolnym zakresie dawek.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Poniewaz do syntezy czynnikoéw krzepnigcia po podaniu fitomenadionu konieczny jest okre§lony czas,
nie nalezy spodziewac si¢ natychmiastowej poprawy po zastosowaniu produktu. Dziatanie wystepuje
zwykle po 6-10 godzinach, za$ do osiggni¢cia petnego efektu konieczne moze by¢ nawet 24-48
godzin.

Fitomenadion nie hamuje dziatania lekow przeciwzakrzepowych z innych grup, w tym heparyny.
Zastosowanie witaminy K; w polekowych zaburzeniach krzepnigcia u os6b wymagajacych stosowania
lekow przeciwzakrzepowych moze spowodowac powr6t zagrozenia zmianami zakrzepowymi. W tych
sytuacjach fitomenadion powinien by¢ stosowany w mozliwie niewielkich dawkach, za§ podczas
leczenia nalezy mozliwie czesto kontrolowaé czas protrombinowy i utrzymywaé go w granicach
normy.

W chorobach watroby przebiegajacych z zaburzeniami krzepnigcia brak reakcji na leczenie
przecietnymi dawkami fitomenadionu nie uzasadnia stosowania go w wysokich dawkach. Brak reakcji
na stosowanie witaminy K zwykle wskazuje, ze zaburzenia krzepnigcia nie sg zwigzane z jej
niedoborem.

Podawanie witaminy K1 moze spowodowa¢ przej$ciowg opornos¢ na dziatanie doustnych lekoéw
przeciwzakrzepowych. Jesli po zastosowaniu stosunkowo wysokich dawek witaminy K; konieczne
jest ponowne podawanie lekow przeciwzakrzepowych, moze okazaé si¢ niezbgdne okresowe
zwigkszenie stosowanych dawek.

Podczas stosowania witaminy K nalezy okresowo kontrolowa¢ czas protrombinowy.
Fitomenadion jest nieskuteczny w leczeniu dziedzicznej hipoprotrombinemii oraz w odwracalnej
hipoprotrombinemii powodowanej przez ciezkie choroby watroby.

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy, produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespolem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne ze wzgledu na zawarto$¢ zotcieni
chinolinowej laku (E 104).



Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce, to znaczy produkt uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie fitomenadionu moze prowadzi¢ do przejsciowe]j opornosci na doustne leki
przeciwzakrzepowe (pochodne kumaryny lub indandionu). U pacjentéw ze wskazaniami do leczenia
przeciwzakrzepowego, ktorzy otrzymywali duze dawki fitomenadionu, moze by¢ konieczne
stosowanie poczatkowo stosunkowo duzej dawki doustnego leku przeciwzakrzepowego lub
zastosowanie leku z innej grupy, np. heparyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie wykonano badan na zwierzetach oceniajacych wptyw fitomenadionu na ptdd i przebieg ciazy. Nie
wiadomo, czy fitomenadion moze spowodowac zaburzenia rozwojowe u ptodu ludzkiego.

Cigza
Fitomenadion powinien by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza

spodziewane korzysci ze stosowania produktu przewazaja nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia
Stwierdzono, ze witamina K1 w niewielkiej ilosci przenika do mleka kobiecego.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujgc produkt u kobiet karmigcych piersia.

Plodnosé
Nie wiadomo, czy fitomenadion moze wptynac na plodno$¢ kobiety.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie ma danych o ujemnym wplywie fitomenadionu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Po zastosowaniu fitomenadionu w postaci tabletek nie obserwowano dziatan niepozadanych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane objawy zatrucia fitomenadionem.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witamina K i inne $rodki hemostatyczne,
kod ATC: B02BA01

Fitomenadion jest witaming rozpuszczalng w ttuszczach, znang rowniez pod nazwa witamina Kj.
Witamina K jest niezbedna do syntezy czynnikow krzepnigcia zespotu protrombiny: I (protrombiny),
czynnika VI (prokonwertyny), IX (czynnika Christmasa) i X (czynnika Stuarta) w watrobie.

Fitomenadion jest koenzymem enzymu mikrosomalnego katalizujgcego posttranslacyjna
karboksylacje reszt kwasu glutaminowego w czasteczce prekursoréw wymienionych wyzej czynnikow
krzepnigcia.

Fitomenadion prawdopodobnie bierze réwniez udziat w tworzeniu reszt kwasu gamma-
karboksyglutaminowego w tkance kostnej i nerkach.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Fitomenadion wchtania si¢ po podaniu doustnym, jednak do wchtaniania niezbedna jest obecno$¢ soli
kwasow zotciowych. Poczatkowo gromadzi si¢ w watrobie, jednak stezenie w tym narzadzie szybko
spada. W innych tkankach st¢zenia fitomenadionu sg niewielkie.

Metabolizm fitomenadionu nie jest w petni poznany, wiadomo jednak, ze jest szybko metabolizowany
do zwiagzkoéw o wigkszej polarnosci. Metabolity wydalane z moczem sga kwasami karboksylowymi ze
skroconym tancuchem bocznym; sg wydalane po sprzgzeniu z kwasem glukuronowym. Metabolitow
wystepujacych w z6lci nie zidentyfikowano.

U zwierzat i ludzi niewykazujacych niedoboru witaminy K, fitomenadion jest praktycznie pozbawiony
aktywnosci farmakologiczne;j.

Dziatanie fitomenadionu podanego doustnie wystepuje zwykle po 6-10 godzinach, za$ do osiagnigcia
petnego efektu farmakologicznego konieczne moze by¢ nawet 24-48 godzin.

Podawanie witaminy K1, zwlaszcza w wysokich dawkach moze zmniejsza¢ wrazliwo$¢ na doustne
leki przeciwzakrzepowe, dziatajace poprzez antagonizm wobec witaminy K.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna uwodniona
Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Sktad otoczki:

Powidon K-30

Karmeloza sodowa

Sacharoza

Krzemionka koloidalna bezwodna



Talk

Polisorbat 80

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zbkcien chinolinowa, lak (E 104)
Wosk Capol

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé W temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocig.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku
30 tabletek

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7728

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.06.1998 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 14.06.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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