Rx Thuéc nay chi ding theo don thuée

VIK 1 Inj.
{Phytonadion)
“Pé xa tim tay tré em
Doc kf huréng din siv dung trieée khi ding”

Thinh phin cdng thire thude: M3i dng (1 ml) chira:

Thanh plmn dirge chit: Phytonadion ...........c.coooo..... 10 mg

Thanh phiin ta dirgre: Polysorbat 80, nude cit pha tiém.

Dang bio ché: Dung dich tiém.

M5 ta : Dung dich tiém mau vang chira trong éng thiry tinh mau nu.

Chi dinh:

Phytonadion dugc chi dinh nhu I thubc giai ddc cho thuoc chong d6éng mau loai coumarin trong didu tri xuét huyét hodc de doa xudt huyét, lign quan
dén ndng 45 thap trong mau cua prothrombm hoac veu to VIL
Cach diing va fidu ding

Litu lugng:

Nguoi tridng thanh:

Xudt huyet nghiém trong hode de doa tinh mang, vi du nhie trong qud trinh didu tri v6i thude chong dong mau:

Nén ngimg sir dung céc thude chong déng mau coumarin va tiém tinh mach chim phytonadxon (it nhat 12 30 gidy) voi liéu 5 - 10 mg cing véi phuc horp
prothrombm ¢6 dic (PCC). Huyét twong tuoi dong lanh (FFP) c6 thé dugc sit dung néu khéng c6 sin PCC. INR cta bénh nhéin nén dugc danh gla ba gi¢r
sau d6 va néu dép Umg chua hoan toan, lidu dung nén duoc 13p lai. Khong tiém tinh mach qud 40 mg phytonadion trong vong 24 git. Dt li¢u ve kha ning
ddng méu phai duoc theo doi hang ngay cho dén khi trér v& mirc chap nhén dugc; trong trudng hop nghiém trong cdn theo doi thurong xuyén hon.

Liéu khuyén nghj cho vitamin K, diéu tri & nhimg bénh nhan bj xut huyét nghiém trong hozc de doa tinh mang:

4 % A yea Vitamin K, ding dudng tinh Y .
Thuodc chong déong mau Diéu kién tamin lmaclé; & Dicu tri dong thoi
Warfarin Chdy mau ning 5,0 mg PCC!

Chay mau de doa tinh mang 50-100mg pccC!

PCC: Phirc hgp prothrombin ¢6 dic

! Huyet tuong tuoi dong lanh (FFP) c6 thé duogc sir dung néu khéng c6 sin PCC
Xuat huyét it nghiém trong:

Didu tri cic bénh nhan khong cé triéu chimg vdi gié tri INR cao phu thude viocéc yeu tb nhu céc chi s6 tiém 4n coa chonty don
thoi gian ngodi khodng INR didu tri, dac diém benh nhén (vi du nhu d6 tudi, bénh mic kém, thude dung
mau. Céc liéu khuycn nghi sau day duogc cung cap cho huéng din diéu tri:

g mau, gid tri INR, khoang
ddng th), va cac nguy co lién quan cta su chay

Liéu khuyén nghi vitamin K, didu tri & nhimg bénh nhan khong c6 tridu ‘chimg véi INR cao ¢6 hoic| khong c6 xuit t huyét nhe: o N

Thuébe chéng dong méu INR Vitamin K, ding dudng tinh mach
5-9 -1,0
Warfarin 03-1,0me
>9 1,0 mg

Dung dich tidm ¢6 liéu don nho hodic déng trong nhiéu & ong (2 mg/0,2 ml) c6 thé duoc sir dung.
BDdo nguoce tac dung cia thuée c/xong dong mau triege khi phdu thugr:

Nhimg bénh nhin cin phau thuat khin c¢ip ma cé thé tri hodn 6 - 12 gi& ¢6 thé dugce tiém tinh mach 5 mg vitamin K,
mau. Néu phau thuat khéng thé tri hoan, PCC ¢6 thé duge sit dung bén canh tiém tinh mach vitamin K; va kiém tra
Sir dung voi thuée chéng déng mau khic warfarin:

Céc lidu khuyén nghj trén 4p dung cho bénh nhin ding warfarin. Dit lidu lién quan dén su dao nguoc tic dung clia cc thude chéng dong mau khic con
han ché, vi du nhu acenocoumarol hodc phenprocoumon. Thai gian ban thai céc thude chén
K khac nhau ¢6 thé duge yéu ciu.

Cich ding:

Khi ding phytonadion dé truyén tinh mach c6 thé pha lodng véi dung dich NaCl 0 ,9%, dung dich dextrose 5%.
Khéng nén ph01 hop véi céc thudc tiém khic, nhung thudc ¢6 thé dugc tiém vao phin duéi cita mét bd may tru
Hiéng din Ileu lwong dac bigt:

Nguoi cao tudiz

Bénh nhan cao tudi nhay cim hon véi su dio nguoc tac dung cia thuoc chéng déng mau véi phytonadlon Do d6, lidu lwgng sir dung cho nhom bénh
nhan ndy nén & ¢dn dudi cia cic khodng lidu d3 dwroe dé nghi.

Tréemuarl-18 tudi:

Piéu tra vé& dic tinh huyét hoc dugc khuycn khich thyc hién truée khi can nhic sir dung cho bitky tré em nao.

Str dung vitamin K & tré em con han ché va co thé bao gém:

dé dao nguoc tac dung chong dong
INR trudc khi phau thujt.

g dong mau ndy khic voi warfarin nén lidu lugng vitamin

Ngay sau khi pha lodng cin truyén ngay.
yen djch.

1. Tré em bj céc réi loan giy can tré hép thu vitamin K (ti€u chiy main tinh, xo nang, hep duong mat, viém gan).
2. Tré em bi suy dinh dudng dang sir dung khang sinh phd rong.

3. Bénh gan.

4.

Bénh nhin duoc didu trf bing thude chdng déng miu warfarin c6 INR ting ngodi pham vi didu trj c6 nguy co chiy mau hoic dang chay méu
va nhimg nguoi o6 INR trong khoang didu trj dang chay mau.

Dbi v&i bénh nhan dang dleu tri v&i warfarin, tré can duge xem xét ¢6 nén tiép tuc diéu tri chéng déng méau hay khéng (vi du & tré c6 van tim co hoe
hoic bién chimg huyét khéi tic mach lap di lap lai) vi sir dung vitamin K ¢6 kha ning anh hudng dén thube chong dong mdu warfarin trong 2-3 tudn.

Cén hru y rang tic ddng som nhit thiy duoc khi diéu trj vitamin K li sau 4- 6 gid, do db & nhimng bénh nhan xuit huyét nghiém trong ¢ thé thay thé sir
dung céc yéu t déng mau.

Liéu lwong vitamin K
Corat it dit lidu c6 sin vé vie sir dung vitamin K & tré em trén 1 tudi. Hién vin chua cb nghién ctru vé khoang lidu sir dung & tré em co Xuit huyét. Vi

viy, lidu t8i wu nén duoc quyét dinh béi cic bac si didu tri theo tinh trang 13m sang va cin ning cta bénh nhan. Liéu lugng dwoe dé xult dua trén kinh
nghiém ldm sang nhur sau:

- Tré em bi xudr huyet nghiém trong hodc de doa tinh mang:
Khuyén cdo sir dung mot lidu 5 mg vitamin K; tiém tinh mach (ciing véi PCC néu thich hop, hoic FFP néu khéng ¢6 sin PCC).




- Tré em khong ¢6 triéu chimg vai gid tri INR cao cé hofic khéng cé xuit huyét nhe:

Liéu 30 microgram/kg vitamin K, tiém tinh mach da duoc béo cdo 13 ¢6 hi¢u qua.

INR cia bénh nhan nén duge do 2 - 6 gitr sau d6 va néu dép img khong hoén toan, ¢6 thé lap lai liéu. O nhimg bénh nhan niy cAn gidm sat thudng xuyén yéu
16 déng méu phu thuge vitamin K. ) Y
Tré so sinh va dé non:

Khong ding loai ham lugng phytonadion nay cho tré dudi_ Ltuéi, nén st dung phytonadion 2 mg/0,2 ml & nhitng bénh nhén nay.

. Thubc nay chi dwoc dung theo don ciia bdc sy
Chong chi dinh:
Nguoi bénh qua mz’i’n v6i phytonadion hodc mét thanh phin ndo d6 cua thube.
Khéng duge tiém bap trong céc truong hop c6 nguy co xuft huyét cao.
Cinh bdo va thin trong khi diing thudc i
- Phytonadion ¢6 thé giy tan huyét & nhitng ngudi c6 khuyét tat di truyén 12 thidu glucose - 6 - phosphat dehydrogenase.
- D.Qng liéu cao cho ngudi bi bénh gan ning c6 thé lam suy gidm thém chirc néng gan.
- Liéu ding cho tré so sinh khong nén vuot qua 5 mg trong cic ngay ddu khi méi chao doi, vi hé enzym gan chua trudng thanh.
- Trong trirdng hop xuét huyet ning, can thiét phi truyen mdu toan phén hodc truyén cac thanh phén ctia mau.
- Nguy co gy huyét khoi: Vitamin K trc ché tic dung cia thgéc chéng déng mau coumarin va c6 nguy co giy huyét khéi.

o] nhing bél:l%l nhin sir dung phytonadion dé dao nguoc tac dung clia thudc chéng d6ng mau coumarin, cin xem xét can than vé kha nang déng méau va nguy
co huyet khoi. )

Sir dung thube cho phu nir ¢6 thai va cho con bii:

Phu nit c6 thai: .

K}?on% cd b}z:m.g chirng cu thé vé sy an toan cia phytonadion khi sir dung trong thoi ky mang thai. Cin dénh gia nguy co — 1¢i ich trude khi sir dung thuéc cho
phu nit ¢6 thai. .

Phytonadion khdng dugc khuyen céo sit dung cho phy nit mang thai d& dy phong thiéu mau & tré so sinh.

Phuy nit cho conbi:

Vitamin K1 duoc bai tict it vao sita me. Phytonadion khéng duoc khuyén c4o sir dung cho phy nit cho con b dé dy phong bénh xut huyét ¢ tré so sinh.

Anh'hlrfmgkcﬁa thudc I2n khi ning 14 Xe va vin hanh mav méc:

Thudc cd thé c6 tic dung phu nhu ha huyét 4p, hoa mit, chéng mit lam anh huéng dén kha ning 14i xe vi vin hanh may mée. Vi viy bénh nhin ding thube
nén tranh 1am nhimg céng viée nay.

Tuwrong tic, twong ky cia thube

Khong tron 13n thude véi cic dung dichrtiém’truyén khac.

Vitamin K1 di khang tac dung ctia thuoe chéng d6ng mau coumarin. Coumarin it ché epoxid reductase trong chu trinh vitamin K, lam giam chirc ning dbng
véu t ctia vitamin Ktrong phan {mg carboxyl héa. . . .

Aspirin va cic thude din chit salicylat kh4c ciing lam gidm téc dung clia vitamin K biing cich rc ché hé thong carboxylase reductase.

Cephalosporin ¢6 nhom chie N - methyl'thiote':trazole trc ché vitamin K epoxide reductase, lam gidm tac dung ct'xa,vitamin K.

Sir dung dbng thoi phytonadion v6i thube chdng co giat c6 thé 1am giam tic dung cta vitamin K1. Céc thudc chong co gidt (phenobarbital, phenytoin) ciing
nhu cac loai thudc tri lao (isoniazid, rifampicin) c6 thé gy chay mau do thiéu hyt vitamin K ngay vao ngdy dau tién sau khi sinh & tré so sinh cé me da sir
dung cic thudc nay trong khi mang,thai. Co ché chinh x4c van chura 13 rang. o

Vitamin K tc ché tac dung ctia thude chéng déng mau coumarin v& c6 nguy co gy huyét khoi.

Tac dung khéng mong muén ciia thube . . ) )

Tiém, dic biét 1a duong tinh mach 6 thé gy nong bimg, toit mo hoi, ha huyét 4p, chéng mit, mach ycu, hoa mit, tim téi,ﬁphén tmg dang phan v¢, di umg, vi
giac thay dbi. Liéu 16n hon 25 mg 6 thé gay tang bilirubin huyét & tré so sinh hodc tré ¢ non. Tiém finh mach cling ¢6 thé gy cac phan img ning kiéu phin
vé (tham chi & ca ngudi bénh chua timg ding thudce), dan dén soc, ngimg tim, ngtmg ho hap va chet.

Phytonadion giy kich img da vi dudng ho hap. Dung dich thudc co tinh giy rdp da.

Hiém gap: Phan tmg da tai chd.

Hiréng dén cdch xir tri ADR: o . . .

Nén tiém bip. Néu budc phai tidm tinh mach, thi pha lodng thuoc bang dung dich natri clorid 0,9% hodc dung dich dextrose 5% r6i truyen tinh mach rat cham,
khong qua 1 mg/phitt; thubc ¢6 thé (jl:qc tiém vao doan duéi cta b tiém truyén dung dich natri clqrid 0,9% hoic dung dich dextrose 5%. L

Khi théy phén ing dang phan vé, can tiém bap 0,5 - 1 ml dung dich epinephrin 0,1% ngay tire khiic, sau do tiém tinh mach glucocorticoid. Co thé tien hanh
thém bién phap thay thé mau. o . . .

Cn kidm tra déu dan thdi gian prothrombin d¢ diéu chinllicu, khoang cach liéu va thoi gian diéu tri.

Khi diéu tri ngudi bénh suy gan, can chit y 12 mot s6 ché phdm cia phytonadion ¢6 acid glycocholic.

Théng bdo ngay cho bdc sT néu c6 nhitng tic dung phu sau khi dung thude.

Qui lidu va cdch xir tri: . . . . . . . .
Phytonadion cé thé khang nhat thoi cac chat chong dong mau {rc che prothrombin, dic biét khi ding licu 16n phytonadion. Néu di dang liéu fuong doi 1én
phytonadion, thi c6 thé phai ding liéu thuoc chong ddng méau tic ché prothrombin 1én hon licu binh thudng mot it, hodc ding mét chat tac dung theo co che
khdc nhu heparin natri. . ' ‘

Tuy khéng ¢6 biéu hi¢n 1dm sang qua liéu vitamin do vitamin K (phytonadion) giy ra, nhung mt vai tic dung khdng mong muon sau khi ding qué licu o tré
so sinh va tré nho da duoc bao cdo. Chiing bao gom vang da, ting bilirubin méu, tang gia tri men gan, dau bung, tio bén, phin mém, mét moi, kich dong, va
phun trdo da. Hiu hét cac tac dung khong mong mudn duoc coi 1a khong nghiém trong, va ty hét ma khong cn batky didu tri gi.

Dic tinh dwge ddng hoc: o o L ) o L, o
Sinh kha dung cia vitam@ﬁ K1 sau khi tiém bép 13 khoang 50%. Tuy nhién khong dugc tiém bip néu c6 nguy co cao Ve xuit huyét.

C6 su khac biét 16n vé nong q@ trong huyét twong gifra cac c& thé sau khi tiém bap. Thé tich phén b 14 5 1it. Vitamin K1 du trit chu yéu & gan nhung hru trir
trong co thé trong thoi gian rit ngan. Vitamin K1 kho vugt qua hang rao nhau thai va phan bé duge trong sita me. Nira doi trong huyét tuong 1a 1,5 - 3 gid.

Sau khi chuyén hoéa, vitamin K1 fién két v6i acid glucuronic va thai trir qua mit va nude ticu.

Pic tinh duge luc hoc: . . o o
Vitamin K1 1a mét thanh phan quan trong ctia h¢ enzym gan tong hop ra cAc yéu tb ddng méiu nhu prothrombin (yéu 6 D), cac yéu to VIL, IX va X, v cac
protein C va protein S. Khi dién tri bang céc thuoc chong dong miu kiéu coumarin, vitamin K1 bi ddy ra khoi h§ enzym ndy, 1am gilam sir sdn xuét cac yéu t6
dong mau. Vi day 1a kieu thay the canh tranh nén nong dd cao vitamin K1 ¢6 the hdi phuc lai sy sn sinh ra céc yeu to déng mau. Do d6 vitamin K1 1a mét
thude giai doc khi dung qua licu warfarin hodc cac thude chéng dong méu kicu coumarin.

Qui cach déng gbi: Hop 10 bngx I ml

Piéu kién bio quan: D& noi khé réo, tranh anh sang, nhiét dé dudi 30°C

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xur. -

Titu chuin chit lwong : TCCS

Sb ding ky: VN -21634-18

Nha san xufit :

DAI HAN PHARM. CO., LTD.
77, Sandan-ro, Danwon-gu, Ansan-si, Gyeonggi-do, Han Quéc



