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KISA URUN BIiLGiSi

BESERI TIBBI URUNUN ADI

LIBAVIT K Ampul
Steril

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her ampul (2 ml) 20 mg Menadion Sodyum Bisilfit (Vitamin K3) icerir.

Yardimer maddeler:
Sodyum klortr 12,6 mg
Potasyum metabisulfit 6 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1.°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM

Enjektabl soltsyon.
Sarimsi, berrak ve partikiilsiiz ¢6zelti.

KLINiK OZELLIKLER
Terapotik endikasyonlar

Vitamin K aktivitesi bozuklugu ya da vitamin K eksikligi sonucu, faktor II, VII, IX ve X’un
aktif hale gelememesi nedeniyle ortaya ¢ikan ¢esitli koagiilasyon bozukluklarinin tedavisi ve
onlenmesi icin endikedir.

Eksiklik asagidaki durumlarda veya hastalarda ortaya ¢ikabilir: Tamamen parenteral
beslenenler; pankreas yetmezligi (kistik fibrozis dahil), karaciger-safra yolu hastaliklar
(obstruktif sarilik, internal bilier fistiil) ve ince barsak hastaliklar1 (¢coliak hastaligi, tropikal
sprue, rejional enterit, iilseratif kolit, inat¢1 diyare, asir1 barsak rezeksiyonundan sonra kisa
barsak sendromu) ile iligkili malabsorbsiyon sendromlari; abetalipoproteinemi; salisilatlar veya
genis spektrumlu antibiyotik tedavisi.

Eksiklik hipoprotrombinemiye yol agar, boylece kanda pihtilagma zamaninin uzamasina neden
olur ve spontan kanamalar ortaya ¢ikabilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:

Tedavi stiresi ve doz sikligi, kan protrombin zamanina gore belirlenmelidir. Terapotik dozu
belirlerken diyetle ve diger kaynaklarla alinan vitamin K da degerlendirilmelidir. Karaciger
fonksiyon bozuklugu yoksa genellikle tek bir doz 8-24 saat icinde hipoprotrombinemiyi
diizeltebilir. Diizelme gézlenmezse, enjeksiyonlar 12 saatte tekrarlanir.

Genelde Onerilen doz, eriskinlerde giinde bir veya iki kez 5-15 mg, ¢ocuklara ise giinde bir
veya iki kez 5-10 mg, subkiitan, intramiiskiiler veya intraven6z yoldan uygulamadir.

Uygulama sekli:

Subkitan, intramiskiler veya intravendz yoldan uygulanir. Intravendz yol, ancak diger
uygulama yollar1 kullanilmadigi zaman denenmelidir. Ayrica intravenoz zerkler ¢ok yavas
yapilmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger  fonksiyon  bozuklugunda, yiiksek  miktarlarda  kullanilmast  durumu
agirlagtirabileceginden dikkatle uygulanmalidir.

Pediyatrik populasyon:
Hepatotoksisite ve hemolitik anemi riski nedeniyle ¢ocuklarda menadion ve tirevleri dikkatli
kullanilmalidir; yenidoganlarda, 6zellikle prematiire bebeklerde kullanilmamalidir.

Cocuklardaki dozu gunde bir veya iki kez 5-10 mg’dur.

Geriyatrik populasyon:
Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Kontrendikasyonlar

e icerdigi maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilig1 oldugu bilinen vakalarda,
e Dogacak bebegin fizyolojik hipoprotrombinemi veya hemorajik hastaliklarina karsi
profilaktik olarak hamileligin son 2-3 haftasi i¢cinde verilmesi durumunda kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Yiiksek dozlarda menadion sodyum bisiilfit alan annelerin prematiire ¢ocuklarinda serbest
bilirubin plazma seviyeleri yikselebilir.

Glukoz 6 fosfat dehidrogenez (G6PD) plazma seviyeleri diisiik olan kisilerde menadion ve
tlrevleri hemoliz olusturabileceginden, dikkatle kullanilmalidir.

Yenidogan bebeklerde O6zellikle prematiirelerde, hepatik fonksiyonlar tam olusmadigi igin,
hemolitik anemi, hiperbiliribiinemi ve kernikterus ile iligkili bulundugundan menadion ve
tirevleri verilmemelidir. Yeni doganlarda profilaktik olarak veya ortaya c¢ikan hemorajik
hastaliklarin tedavisinde fitomenadion daha giivenlidir.

Oral antikogiilanlarin yiiksek dozda alinmasindan dolay1r olusan hipoprotrombinemilerin
tedavisinde de etkileri daha kisa siire icinde ortaya ¢iktigi ve endikasyonda daha etkili oldugu
icin fitomenadion tercih edilmelidir.

Kumarin tiirevleri tarafindan karacigerde Vitamin K aktivitesi inhibe edilebilir. Bu tip ilaglarla
tedavi olan hastalarda koagulasyon faktorlerinin aktiviteleri diiser. Ortaya ¢ikabilecek ciddi
kanamalarda antikoagiilan tedavisi kesilir ve intravendz K vitamini tedavisine gecilir. K
vitamini tedavisinin yetersiz kaldig1 durumlarda taze plazma veya kan transfiizyonu gerekebilir.

Karaciger, protrombinin baglica yapim yeri oldugundan, karaciger hasarina bagh
hipoprotrombinemi durumu K vitamini ile duzeltilemez.

Karaciger  fonksiyon  bozuklugunda, yliksek  miktarlarda  kullanilmasi  durumu
agirlastirabileceginden dikkatle uygulanmalidir.

Icerdigi siilfit’ten dolayr nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlar: ve bronkospazma
neden olabilir.

Libavit K, her ampulde (2 ml) 23 mg’dan daha az sodyum i¢ermektedir; yani esasinda “sodyum
icermez”.
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Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kumarin ve indandion tiirevi antikoagiilanlarin etkileri K vitamini tarafindan antagonize edilir.
Ozellikle yiiksek dozda K vitamini kullanildiginda oral antikoagiilanlara gecici direng
olusmaktadir. Kumarin tiirevleri tarafindan da karacigerde vitamin K aktivitesi inhibe edilebilir.

Genis spektrumlu antibiyotikler, moksalaktam, kinidin, kinin, yiiksek doz salisilatlar,
antibakteriyel stlfonamidler K vitamini gereksinimini artirabilirler.

Daktinomisin K vitamininin etkilerini azaltabilir.
Erigkinlerde Vitamin K’nin maksimum dozlariyla PT zamaninin uzadigi gosterilmistir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Insan ve deney hayvanlarinda hamilelikte kullanimi ile ilgili ¢alisma yapilmamustir. Yiiksek
dozlarda menadion sodyum bisiilfit alan annelerin prematiire ¢ocuklarinda serbest biliriibin
plazma seviyeleri yiikselebilir. Olas1 neonatal toksisite nedeniyle, yeni doganin fizyolojik
hipoprotrombinemi veya hemorajik hastaliklarina karsi, profilaktik olarak dogumdan 6nce
anneye uygulama onerilmemektedir.

Menadion si¢anlarda yapilan ¢alismalarda 15-150 mg/kg (insanlarda kullanilan terapotik dozun
2640 kat1) teratojenik olmadigi bulunmustur. Ancak hamilelere verildiginde fetlise zarar verip
vermeyecegi bilinmemektedir.

LIBAVIT K, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidr.

Laktasyon dénemi
Emziren annelerde siite gegtigi gosterilmistir. Emziren annelere uygulama gerektiginde, bu géz
oniinde bulundurulmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme kapasitesini etkileyip etkilemeyecegi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Bu konuda herhangi bir ¢caligma yapilmamastir.

Istenmeyen etkiler

Eriskinlerde yan etki insidans1 oldukga diistiktiir.

Asagidaki istenmeyen etkiler ¢ok yaygin (>1/10), yaygmn (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan
(>1/1000 ila <1/100), seyrek (>1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir.

Bagisiklik sistemi hastalhiklar

Bilinmiyor:

Intravendz enjeksiyon sirasinda veya hemen sonra anaflaktoid reaksiyonlar, sok, solunum
sorunlart ortaya ¢ikabilir. Ilk defa K vitamini alan bazi vakalarda bu tip reaksiyonlar
goriilebilir. Bu nedenle intravendz yol ancak diger uygulama yollar1 kullanilmadigi zaman
denenmelidir.
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Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor:
Deri dokiintiileri veya iirtiker gibi alerjik yan etkiler olusabilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor:

Intravendz disindaki diger parenteral uygulamalarda lokal reaksiyonlar olusabilir. Enjeksiyon
yerinde agri, siskinlik ve hassasiyet ortaya ¢ikabilir.

Doz asim ve tedavisi

Insanlarda doz asimu ile ilgili veri bulunmamaktadir. Menadion sodyum fosfat ile yapilan
caligmalarda, hayvanlarda biiylik miktarlardaki uygulamalar anemi olusumu, polisitemi,
splenomegali, renal ve hepatik hasar ve Oliim ile sonuglanmistir. Akut intravendz toksisite
(LD50) fareler igin 500+55 mg/kg, siganlarda 400£65 mg/kg olarak bulunmustur.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Kan ve kan yapici organlar; Antihemorajikler; Vitamin K ve Diger
Hemostatikler.

ATC kodu: B02B A02.

Menadion, K vitamininin yagda ¢oziinen bir analogudur. Libavit K’nin igerdigi menadion
sodyumbistilfit ise menadionun suda ¢dziinen ve karacigerde menadiona cevrilen bir tuzudur. K
vitamini karacigerde pihtilagsma faktorleri iiretildikten sonra bunlarin aktif hale gelebilmeleri
icin gereklidir. Pihtilagsma faktorleri (protrombin (faktor I1), prokonvertin (faktor VII), plazma
tromboplastin komponenti (faktér 1X) ve Stuart faktériinin (faktor X)) karacigerde iiretildikten
sonra K vitamini aracilif1 ile glutamat rezidiileri gama karboksiglutamata (Gla) doniistiiriiliir.
Bu doniisiim s6z konusu faktorlerin intrensek ve ekstrensek yolak araciligi ile aktif hale
gelebilmeleri i¢in zorunludur. Dolayisiyla K vitamini eksikliginde pihtilasma faktorlerinin
aktiviteleri azalmaktadir. Parenteral uygulanan menadion ile 8-24 saat icinde normal
protrombin seviyelerine ulagilabilmektedir.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Oral yoldan alindiginda suda ¢oziinen K vitamini oldugu i¢in emiliminde safra asitlerine
gereksinim duymazlar ve direkt kan akimina girerler. Intramiiskiiler uygulamadan sonra
kolaylikla absorbe olurlar.

Dagilim:
Baslangicta karacigerde konsantre olurlar, daha sonra bu konsantrasyon hizla azalir. Diger

dokularda ¢ok az miktarda birikir. Plasenta ve anne sitiine geger.

Biyotransformasyon:
Karacigerde hizli bir sekilde metabolize edilir.




Eliminasyon:
Eliminasyonu bobrek/safra yoluyladir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Potasyum metabisulfit
Sodyum klorur
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecgimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3 Raf omru

60 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C altindaki oda sicakliklarinda ve 1siktan koruyarak saklayimiz. Dondurmayiniz.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

2 ml bal rengi, Tip I hidrolitik sinif camdan yapilmis tek dozluk 5 adet ampul.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilir.

7. RUHSAT SAHIBI
Liba Laboratuarlar1 A.S., Beykoz/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
129/48

9. LK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARIiHIi

I1k ruhsat tarihi: 22.09.1980
Ruhsat yenileme tarihi: 24.02.2002

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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