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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
KAVIT
fitomenadiona

APRESENTACAO
Caixa contendo 50 ampolas de 1mL.

FORMA FARMACEUTICA
Solugéo Injetavel 10 mg/mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada ampola de 1 mL contém:

FItOMENadioNa ..........cvvviiiie e 10 mg
VEICUIO ESEATTT (.5 . wevveiieietese e ImL

(Veiculo: propilenoglicol, acetato de sédio, &cido acético, polissorbato 80, fenol, 4gua para injetaveis).
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para hemorragias (sangramentos) e falta de vitamina K.

A fitomenadiona ¢ indicada apo6s distrbios de coagulacdo (reagdes que formam um coagulo para paralisar a perda de sangue
de um vaso sanguineo), quando causados pela deficiéncia de vitamina K, ou atividade diminuida desta vitamina.

Esta indicada nos casos de:

* Inibigdo da coagulagdo induzida pela deficiéncia de protrombina (proteina importante para coagulagdo) causada por
superdosagem de anticoagulantes, por cumarinicos ou derivados de indandiona.

» Profilaxia (prevencdo) e terapia de doengas hemorragicas (sangramento) do recém-nascido.

» Baixas dosagens de protrombina no sangue devido a terapia prolongada com antibiéticos.

* Baixas dosagens de protrombina no sangue secundario para fatores limitando a absor¢do ou sintese de vitamina K;, como
por exemplo, ictericia obstrutiva (estado no qual a pele se encontra amarelada devido a uma grande quantidade de pigmentos
biliares no sangue), fistula biliar (aparecimento de bile no intestino), colite ulcerativa (inflamagdo da porcdo terminal do
intestino grosso), doencga celiaca (intolerancia ao gluten), ressecamento intestinal (constipagdo intestinal), fibrose cistica do
pancreas (distrbio nas secrecBes de algumas glandulas produtoras de muco — exocrinas) e enterite regional (doenca
inflamatoria do trato intestinal).

» Falta de vitamina K resultante da administracdo prolongada de sulfonamidas ou preparados salicilicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Kavit é uma solucéo injetavel de fitomenadiona, que é essencial na formacdo dos chamados fatores de coagulagdo
(protrombina, fatores VII, IX e X). A caréncia de vitamina K; (fitomenadiona) leva a um aumento de hemorragias
(sangramentos).

O efeito deste medicamento ocorre no minimo de 1 a 2 horas apés a aplicagdo. N&o se deve esperar um efeito imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar Kavit se vocé for alérgico a fitomenadiona ou a algum componente da formulacéo.

E absolutamente contraindicada a administragio da fitomenadiona pela via intravenosa (via de administragio nas
veias) devido a possibilidade de ocorrer choque anafilatico (reacéo alérgica sistémica, severa e rapida a uma determinada
substéncia).



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O efeito deste medicamento ocorre no minimo de 1 a 2 horas ap6s a aplicacdo. Ndo se deve esperar um efeito imediato. A
administracdo de sangue total ou componentes terapéuticos também podem ser necessarios se a hemorragia for grave.

A fitomenadiona ndo atua contra a acdo da heparina.

Mesmo quando a vitamina K; é indicada para corrigir alteracbes no sangue provocadas por anticoagulantes (medicamentos
que previnem a formagdo de coagulos), estes ainda estdo indicados. A fitomenadiona (vitamina K;) ndo é um agente de
coagulacdo, mas com sua cuidadosa reposi¢cdo, pode ocorrer a restauracdo das condi¢cBes que originalmente permitiam a
formacao de coagulos.

Deve ser mantida a mais baixa dose possivel e seu médico devera verificar regularmente o estado de coagulacdo, através de
exames, assim como suas condigdes clinicas.

Altas doses repetidas de vitamina K; ndo sdo garantidas em pacientes com doenca hepatica se a resposta da dose inicial ndo
for satisfatoria.

A deficiéncia da resposta da vitamina K; pode indicar que estdo sendo tratadas outras condigdes nao ligadas a vitamina K.
Dose Unica superior a 20 mg e dose total acima de 40 mg dificultam o reinicio da terapéutica anticoagulante, sem oferecer
qualquer vantagem.

Né&o sdo recomendaveis doses elevadas de vitamina K; quando ndo se obtém o efeito terapéutico desejado com doses usuais.
Caso vocé necessite de intervengdo cirlrgica e esteja tomando anticoagulantes cumarinicos (ex: varfarina), esta acdo
anticoagulante pode ser neutralizada pela fitomenadiona.

Recomenda-se administrar heparina por via intravenosa se ocorrer recorréncia de trombose durante a administracdo da
fitomenadiona.

Uso intravenoso

Graves reacdes, incluindo mortes, tém ocorrido durante ou logo apds a administragdo por via intravenosa da fitomenadiona,
mesmo quando precaucdes foram tomadas quanto a dilui¢do e a rapida infusdo do produto. Estas graves reacfes parecem ser
tipicamente de hipersensibilidade ou reacGes alérgicas sistémicas, incluindo choque, parada respiratdria e/ou cardiaca.
Alguns pacientes tém apresentado estas graves reacdes apos receberem o medicamento pela primeira vez. Entretanto, a via
intravenosa deve ser restrita a situagdes em que outras vias nao forem praticaveis e os sérios riscos envolvidos forem
considerados justificaveis.

Testes Laboratoriais: seu médico devera averiguar regularmente o estado de coagulacdo, assim como as suas condi¢Ges
clinicas.

Uso na Gravidez: Categoria C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

A fitomenadiona s6 devera ser administrada em mulheres gravidas se for realmente necessario.

Estudos de reprodugdo animal ainda ndo foram conduzidos com fitomenadiona. Também ndo é conhecido se pode causar
dano ao feto quando administrado em mulheres gravidas ou se pode afetar a capacidade de reproducéo.

Amamentacio
N&o se sabe se a fitomenadiona é excretada no leite materno. Pelo fato de que muitas substancias sdo excretadas no leite
materno, ndo se recomenda a administragdo da fitomenadiona em mulheres que estejam amamentando.

Uso em Pediatria

Destruicdo dos glébulos vermelhos do sangue, ictericia (pele amarelada) e alta concentracdo de bilirrubina (pigmento) no
sangue em recém-nascidos, principalmente em criancas prematuras, podem estar relacionados com a dose de fitomenadiona.
Portanto, a dose recomendada nédo deve ser excedida.

Devido a imaturidade dos sistemas de metabolizacdo do figado, a posologia em recém-nascidos ndo deve exceder a 5 mg nos
primeiros dias de vida.



Interacfes medicamentosas

Antagonistas da vitamina K;, como o dicumarol e seus derivados, revertem a acéo da vitamina K; na produgdo dos fatores da
coagulacéo.

Quando pacientes fazem uso de antibi6ticos de amplo espectro como quinina, quinidina, salicilatos ou sulfonamidas, podem
necessitar de doses maiores de vitamina Kj.

Substancias como 6leo mineral e colestiramina podem diminuir a absorcéo de vitamina K.

O uso simultdneo com anticoagulantes orais pode diminuir o efeito desses anticoagulantes. Um ajuste nas doses pode ser
necessario, principalmente quando a vitamina K, for usada para combater o efeito excessivo dos anticoagulantes orais.

O risco de doenca hemorragica no recém-nascido é maior em maes sob tratamento com anticonvulsivante.

O uso de Kavit pode resultar em resisténcia temporaria aos anticoagulantes depressores de protrombina, especialmente
quando altas doses de fitomenadiona s&o administradas.

Informe ao seu médico ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser conservado em sua embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre 15° e 30°C, protegido da
luz.

A fitomenadiona é altamente fotossensivel (sensivel a luz). A exposicao a luz causa degradacao da substancia e perda
do efeito. Este produto so deve ser retirado da embalagem no momento do uso.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo, impressa na embalagem. Nao utilize medicamento vencido.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use o medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos e organolépticos
Solugdo amarela, essencialmente livre de particulas visiveis, limpida ou levemente opalescente em temperaturas abaixo de
25°C.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Padréo

O produto deve ser administrado por via intramuscular (ver item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
Quando a administracdo endovenosa é inevitavel, a droga deve ser injetada de forma lenta, ndo excedendo 1 mg por minuto.
Proteger da luz o tempo todo.

Este produto deve ser inspecionado visualmente em relacdo ao material particulado e descoloragdo, antes da administracéo,
sempre que a solugdo e o recipiente permitirem.

Para o recém-nascido
Hemorragia ou perigo de hemorragia a titulo de prevencdo: 1 mg por via intramuscular, imediatamente apds o nascimento. A
titulo terapéutico 1 mg/kg, por via intramuscular durante 1 a 3 dias.

Em hemorragias graves

De 10 a 20 mg por via intramuscular (1 ou 2 ampolas). Em situa¢des com risco de vida, como medida de emergéncia, é
indicado transfusdo de sangue ou plasma fresco (componente liquido do sangue). As injec¢Bes intramusculares devem ser
profundas e feitas na regido glutea de preferéncia.

A frequéncia das doses deve ser determinada pelo exame do estado de coagulacao, ou pelas condi¢es clinicas.



Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento. Nao interrompa
o0 tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Entre em contato com seu médico caso vocé esqueca uma dose.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do seu farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (> 1/10): ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): ocorre em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento.
Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): ocorre em 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento.
Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): ocorre em 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento.
Reacgdo muito rara (< 1/10.000): ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Sistema | Evento Adverso | Detalhes
Cardiovascular Reacédo alérgica sistémica, severa e rapida a
uma determinada substancia, levando a parada
cardiaca e respiratoria
Queda da pressdo arterial Relato de caso
Dermatolégico Reacdo na pele em uso Intramuscular Comum
LesGes - placas localizadas, vermelhas,
quentes, infiltradas
Eczema (vermelhidao da pele) Relato de caso
Endurecimento do subcutaneo, com processo | Relato de caso
inflamatorio local e eosinofilia (aumento dos
eosindfilos)
Endurecimento do local da injecdo
lombar/nddegas em injec¢do intramuscular
- Pacientes com insuficiéncia hepatica
Enddcrino/Metabdlico Calcinose - Excesso de Vitamina K associado
a aumento de potassio em pacientes em
hemodialise
Hematoldgico Deficiéncia de Fator Il
Anemia (diminuicdo dos glébulos vermelhos | Casos isolados - Ocorréncia rara
no sangue) hemolitica e trombocitopenia
Trombose cerebral 2 relatos de casos
Hepético Achados: hemolise, ictericia, | Foi relatado
hiperbilirrubinemia - Em recém-nascidos
especialmente prematuros
Imunolégico Reacdo alérgica sistémica, severa e rapida a | Grave/Sério
uma determinada substancia, em uso
Endovenoso e Intramuscular




Hipersensibilidade e ReagOes Anafilaticas
Choque anafilatico Relato de caso - Adulto

Outros Associacdo com cancer infantil Resultados de estudos controversos,
porém a maioria e 0 maior peso dos
estudos recai sobre ndo haver
associacao

Pode ocorrer morte apds administracdo intravenosa.

Graves reac0es, incluindo fatalidades, tém ocorrido durante ou logo apds a administragdo por via intravenosa da
fitomenadiona, mesmo quando precaucfes foram tomadas quanto a diluicdo e a rapida infusdo do produto. Estas graves
reacBes parecem ser tipicamente de hipersensibilidade ou reacfes alérgicas sistémicas, incluindo choque, parada respiratoria
e/ou cardiaca.

Alguns pacientes tém apresentado estas graves reacfes ap6s receberem o medicamento pela primeira vez. Entretanto, a via
intravenosa deve ser restrita a situacfes em que outras vias ndo forem praticaveis e os sérios riscos envolvidos forem
considerados justificaveis.

Sensac0es transitorias de vermelhiddo da pele e sensagdes peculiares de gosto tém sido observadas.

Em raros casos foram observados tontura, pulsacdo fraca e rapida, suor em abundancia, breve baixa da pressdo, falta de ar e
pele azulada.

Podem ocorrer dor, inchaco e sensibilidade no local da injecdo. Também podem ocorrer sensibilidade alérgica, incluindo
reacOes anafilaticas.

Ap06s injecdes repetidas tem ocorrido, ndo com muita frequéncia, irritacdo da pele, endurecimento, placas avermelhadas que
cocam. Raramente estes sintomas progridem para les6es esclerodermatoides (caracterizada por alteracGes degenerativas e
endurecimento dos tecidos da pele, articulagdes e 6rgdos internos), persistindo por longos periodos. Em outros casos estas
lesGes se parecem com irritagcdes na pele.

Tem sido observado, em recém-nascidos, alta concentracdo de bilirrubina no sangue seguido da administracdo de
fitomenadiona. Isto ocorre raramente e fundamentalmente com doses acima daquelas recomendadas (ver “Pediatria” no item
“4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Ainda ndo foi descrita superdosagem por fitomenadiona.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

N° do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide rétulo/caixa

MS N.° 1.0298.0115

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP N.° 10.446

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918
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VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/03/2015.
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Anexo B
Histdrico de alteragdo da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

, , Versoes ~
Datg do Numer.0 do Assunto Datq do Numer.o do Assunto Data d? ltens de bula | (VP / Apresgntagoes
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovagao VPS) relacionadas
10461 - . -
ESPECIFICO Todos os itens 'Sollugao
- Inclusio foram VP e Injetavel - 10
25/06/2014|0501000/14-4 o alterados para mg /mL com 50
Inicial de N VPS
adequacéo a ampolas de 1
Texto de bula RDC 47/09 mL
—RDC 60/12 ' '
10454 — . ~
ESPECIFICO o Todos os itens _Sollugao
_ Notificacio Exigéncia foram VP e Injetavel - 10
16/03/2015 Q. 13/10/2014 | 0632643/14-9 n® 09/03/2015 [ alterados para mg /mL com 50
de Alteracéo « s | VPS
de Texto de 499940/14 adequacéo a ampolas de 1
RDC 47/09. mL.

bula
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