KULLANMA TALIMATI

LiBAVIT K Ampul
Deri altina, kas icine veya damar icine uygulanir.
Steril

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

e Yardimci madde:
Sodyum klorir, potasyum metabisulfit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

cunkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LIBAVIT K nedir ve ne icin Kullanilir?

LIBAVIT K’y kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LIBAVIT K nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LIBAVIT K’nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
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1. LIBAVIT K nedir ve ne i¢in kullanihr?

Vitamin K aktivitesi bozuklugu ya da vitamin K eksikligi sonucu ortaya ¢ikan ¢esitli kan pihtilagsma
bozukluklarinin tedavisi ve dnlenmesi i¢in kullanilir.

Eksiklik kanda pihtilasmayi saglayan proteinlerin aktivitesinde 6nemli derecede azalmaya yol acar,
kanda pihtilasma zamaninin uzamasina neden olur ve kendiliginden olusan kanamalar ortaya
cikabilir.

LIBAVIT K kutusunda, sarimsi, berrak ve partikiilsiiz 2 ml ¢dzelti iceren 5 adet ampul bulunur.
Her ampul 20 mg menadion bisulfit (vitamin K) igerir.

2. LIBAVIT K’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LIBAVIT K’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;
¢ [¢erdigi maddelerden herhangi birine agir1 duyarlili§iniz varsa,

e Hamileligin son 2-3 haftas1 i¢cinde dogacak bebegin hastaliklarina kars1 verilmesi durumunda
kulanmayniz.

LIBAVIT K’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kandaki glukoz 6 fosfat dehidrogenez (G6PD) enzim seviyeleri diisiik olan kisilerde menadion ve
tlrevlerinin kanama yapma olasiligi daha yuksektir.

Yeni dogan bebeklerde 6zellikle erken dogum olanlarda, menadion ve turevleri kullanilmamalidir.
Bu tlr durumlarda fitomenadion daha gtivenlidir.



Agizdan aliman, pithtilagmay1 onleyen ilaglarin yiksek dozda alinmasindan sonra uygulanacaksa
yine fitomenadion tercih edilmelidir.

Karaciger islev  bozuklugunda, yiiksek miktarlarda kullanilmasi, mevcut durumu
agirlastirabileceginden, kullanmadan énce doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

LIBAVIT K’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Uygulama yolu nedeniyle LIBAVIT K’nin yiyecek ve igeceklerle bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
flqcz kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
LIBAVIT K’y1 dotorunuz gerekli gérmedikce hamilelik doneminde kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziren annelerde siite gectigi gosterilmistir. Doktorunuz gerekli gérmedikce emzirme doneminde
kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

LIBAVIT K’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Icerdigi siilfit’ten dolay1 nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ve nefes alma giicliigiine
neden olabilir.

Libavit K, her ampulde (2 ml) 23 mg’dan daha az sodyum igcermektedir; yani esasinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

K vitamini, Kumarin ve indandion turevi kanmn pihtilagsmasini 6nleyen ilaglarin etkilerini azaltir.
Ozellikle yiiksek dozda K vitamini kullanildiginda agizdan alinan kanin pihtilasmasini &nleyen
ilaglara Kkarsi gecici direng olusmaktadir. Ayni tiir ilaglardan kumarin tiirevleri tarafindan da
karacigerde K vitamini aktivitesi engellenebilir.

Daktinomisin, K vitamininin etkilerini azaltabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise |Utfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

LIBAVIT K nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:

Tedavi siiresi ve doz sikligi, kanda Olculen protrombin zamani degerlerine gére belirlenmelidir.
Karaciger islev bozuklugunuz yoksa, genellikle tek bir doz 8-24 saat icinde yararli olabilir.
Diizelme gozlenmezse, enjeksiyonlar 12 saatte tekrarlanir.

Genelde 6nerilen doz, eriskinlerde giinde bir veya iki kez 5-15 mg deri altina, kas i¢ine veya damar
icine uygulamadir.
Uygulama yolu ve metodu:

Deri altina, kas i¢ine veya damar i¢ine uygulanir. Damar i¢ine uygulama, ancak diger uygulama
yollar1 kullanilmadig1 zaman denenmelidir.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:

Karaciger zehirlenmesi ve kanamaya bagli kansizlik riski nedeniyle cocuklarda menadion ve
tirevleri dikkatli kullanilmalidir; yeni doganlarda, ozellikle erken dogan bebeklerde
kullanilmamalidir.

Genelde cocuklar igin 6nerilen doz gunde bir veya iki kez 5-10 mg’dur.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger islev bozuklugunda, yiiksek miktarlarda kullanilmasi durumu agirlagtirabileceginden
kullanmadan 6nce doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.

Eger LIBAVIT K 'nin etkisinin ¢ok guclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla LIBAVIT K kullandiysamiz:

LIBAVIT K’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
Asir1 dozu ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

LIBAVIT K’y1 kullanmay: unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LIBAVIT K ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedaviyi 6nerilen zamandan dnce keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi LIBAVIT K’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, LIBAVIT K’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Damar icine uygulama sirasinda veya hemen sonra olusabilecek asir1 duyarlilik reaksiyonlars;
kan basincinda diisme, kalp atim sayisinda hizlanma, hizli ve ylizeysel solunum, deride nemlenme,
ileri derecede halsizlik, solunum sorunlar1 ortaya cikabilir. Ik defa K vitamini aliyorsamz bu tip
reaksiyonlar go6rulebilir. Bu nedenle damar icine uygulama ancak diger uygulama yollar
kullanilmadigi zaman denenmelidir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.



Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LIBAVIT K’ya kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bilinmiyor:

e Deri dokintulleri veya Urtiker gibi alerjik yan etkiler
e Damar i¢ine uygulama disindaki diger uygulama yollarinda, uygulama yerinde agri, siskinlik ve
hassasiyet.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

. LIBAVIT K’nin saklanmasi

LIBAVIT K ’yi Gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda ve 1siktan koruyarak saklayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LIBAVIT K 'yt kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LIBAVIT K’y1 kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Liba Laboratuarlar1 A.S.,Beykoz/istanbul

Uretim yeri: '
Mefar Ila¢ Sanayii A.S., Pendik/Istanbul

Bu kullanma ralimati (--/--/----) tarihinde onaylanmistir.
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