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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Konakion MM bérniem
2 mg /0,2 ml $kidums iekskigai lietoSanai vai injekcijam
Fitomenadions/K, vitamins (Phytomenadionum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir [idzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Konakion MM bérniem un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Konakion MM bérniem lietoSanas
Ka lietot Konakion MM bérniem

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Konakion MM bérniem

Iepakojuma saturs un cita informacija

ONU AW~

1. Kas ir Konakion MM bérniem un kadam nolikam tas lieto

Konakion MM bérniem satur aktivo vielu, ko sauc par fitomenadionu (Phytomenadionum). Tas ir
maksligs vitamins, ko sauc par K, vitaminu. Konakion MM b&rniem lieto:

e berniem, kuru organisma nav pietiekami daudz K vitamina. Konakion MM bé&riem lietoSana
novers un arsté K vitamina deficita izraisttu asinosanu. To sauc par ,,ar K vitamina deficitu
saistttu asinosanu” jeb KVDSA. Tas ir nopietns, tomeér rets stavoklis. Visiem jaundzimuSajiem ar
vinu vecaku atlauju ievada K, vitaminu.

Konakion MM bérniem iedarbiba palidz organismam razot asins rec€Sanas faktorus. Sie asins
rec€Sanas faktori palidz aptur€t asinosanu.

2.  Kas Jums jazina pirms Konakion MM bérniem lietoSanas

Jiisu bérnam nav atlauts ievadit Konakion MM bérniem, ja vinam ir alergija pret:

e fitomenadionu vai kadu citu (6. punkta mingto) Konakion MM bé&rniem sastavdalu.

Ja neesat droSs par to, vai kaut kas no minéta neattiecas uz Jiisu bernu, pirms Konakion MM bé&rniem
lietoSanas konsultgjieties ar arstu, medicinas masu vai vecmati.

Bridinajumi un piesardziba Konakion MM bérniem lietoSana

Pirms Konakion lietosanas konsultgjieties ar arstu, medicinas masu vai vecmati, ja:

e Jiisu bernam ir Zults plismas trauc&jumi (holestaze). Zults ir svariga, jo ta palidz organismam
izmantot dazus vitaminus.

Lietosanas bridi skidums ampula nedrikst saturét dalinas.

Citas zales un Konakion MM bérniem
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Pastastiet arstam par visam zalém, kuras Jisu bérns sanem, pedgja laika ir san€mis, vai varétu sanemt.
Tas nepiecieSams tade], ka Konakion MM bérniem var ietekmét dazu zalu iedarbibu. Turklat dazas
zales var ietekmét Konakion MM bérniem iedarbibu.

Ipasi svarigi ir pastastit savam arstam, medicTnas masai vai vecmatei par to, ka Jiisu bérns sanem zales,
kas aptur asins recéSanu (antikoagulantus).

Konakion MM beérniem satur natriju
Konakion MM bérniem praktiski ,,nesatur natriju”, jo tas satur mazak par 1 milimolu natrija (1 ml
satur 2,64 mg).

3. Ka lietot Konakion MM bérniem

Konakion MM bérniem Jisu b&rnam iesp&jams injic€t véna vai muskult, ka art ievadit iekskigi. So
zalu ievadiSanas veids ir atkarigs no ta, kadam noliikam tas lieto, ka arT no ta, vai Jiisu bérns ir dzimis
priekslaikus. Lémumu par to, cik daudz Konakion MM bérniem Jiisu bernam nepiecieSams, pienems
Jusu arsts.

LietoSana bérniem

Ar K vitamina deficitu saistitas asinosanas profilakse

Laika vai priekslaikus dzimusi veseli bérni

Siem bérniem zales tiks ievaditas vai nu:

e vienreizgjas injekcijas (1 mg) veida dzemdibu laika vai driz (parasti 2 stundu laika) peéc dzemdibam
vai

o ickskigi (2 mg mute) dzemdibu laika vai driz p&c dzemdibam (pirma deva). Pec 4 lidz 7 dienam $ai
devai sekos otra 2 mg deva, ko Jums paliigs savam b&rnam ievadit pasai, un vél tre$a 2 mg deva
vienu ménesi pec dzimsanas. Zidaigiem, kurus baro tikai ar maksligajiem piena maisijumiem, treSo
iekskigi lietojamo devu var nelietot.

Bérniem, kuri var€tu nebiit san€musi otro iekskigi lietojamo devu, vai ar kriiti barotiem zidainiem, kuri

varetu nebiit sanémusi treSo iekskigi lietojamo devu, ieteicams intramuskulari ievadit vienu 1 mg

(0,1 ml) devu.

Nakamas devas:

e Beérniem, kuri iekskigi ir sanémusi K vitaminu un kurus zida mate (nepiebarojot ar piena
maisTjumiem), var biit nepiecieSamas iekskigi ievaditas K vitamina papilddevas.

e JanepiecieSamas papildu devas, nakama deva (2 mg) jaievada 1 méneSa vecuma.

e Sai devai katru ménesi var sekot nakamas devas, lidz Jiisu berns saks &st piena maisfjumus vai
cietu baribu.

e Ar pudeliti barotiem zidainiem, kuriem iekskigi ievaditas divas K vitamina devas, ta papilddevas
var nebiit vajadzigas, jo tas ir piena maisijuma sastava.

Noradijumi ,,Ka savam b&rnam iekskigi ievadit Konakion MM bérniem”, sniegti $1 apak$punkta
(3. apakspunkta) turpmakaja dala.

PriekSlaikus dzimusi berni vai laika dzimusi bérni ar 1paSu asinoSanas risku
e Siem b&rniem Konakion MM bérniem tiks injicéts dzemdibu laika vai driz pec dzemdibam.
e Velak ir iesp&jamas vel dazas injekcijas (ja Jusu bérns joprojam biis paklauts asinosanas riskam).

Ar K vitamina deficitu saistitas asinosanas (KVDSA) arsteSana
e Siem bérniem Konakion MM bérniem (parasti 1 mg) parasti tiks injic&ts.
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e V¢elak ir iesp&jamas vl daZas injekcijas (ja Jusu bérns joprojam biis paklauts asino$anas riskam).
Daziem bérniem var biit nepiecieSama arT asins parlieSana.

Ka savam bérnam iekskigi ievadit Konakion MM bérniem
Ja Jusu beérns dzimsSana laika ir sanémis Konakion MM bérniem, Jums paliigs savam b&rnam ievadit
vél vienu 2 mg lielu devu. ST deva Jums b&rnam bis jaievada 4 - 7 dienas péc dzemdibam.

Ja Jiis savu bérnu zidat un nepiebarojat ar piena maisijumu, Jums var ligt vienu reizi ménest savam

b&rnam iekskigi ievadit 2 mg lielas devas.

Saja lietoSanas instrukcija attélos ir paradits, ka ar iepakojumam pievienota aplikatora palidzibu
savam bérnam iekskigi ievadit devas. Ja Jums kaut kas nav skaidrs vai ja Jums par to ir kadas bazas,
konsultgjieties ar savu patronazas specialistu, vecmati, arstu vai farmaceitu.

Ampula un aplikators Ampulas atverSana

1. attela paradita ampula (mazais
stikla trauks) un aplikators.
Aplikatora dalu, ko iesp&jams
ievirzit un izvirzit, sauc par
virzuli.

2. attels Sakratiet ampulu, 11dz taja esosais
1. attels Skidrums nonak ampulas apaksa.
Ja skidrums izskatas dulkains, to
nelietojiet.

— Satveriet ampulas apaks€jo dalu
starp vienas rokas 1kski un
raditajpirkstu. Parliecinieties, ka
punkts uz ampulas ir vérsts pret
Jusu 1kski (skatit 2. att€lu).

— Satveriet ampulas augsgjo dalu
starp otras rokas 1kski un
raditajpirkstu. Nolauziet ampulas
galu, to spiezot ampulas punktam
pretgja virziena (skatit 2. att€lu).

3. Ievadiet aplikatoru ampula. Aplikatora galam japieskaras ampulas
pamatnei (skatit 3. att€lu). Leni velciet virzuli uz augsu, lai zales
ievilktu aplikatora un to Iimenis sasniegtu otro (2 mg) atzimi
aplikatora sanos.

Aplikators ir izstradats ta, lai taja no ampulas butu iesp&jams ievilkt
pareizu devu. Pat p&c pareizas devas panemsSanas ampula var palikt
nedaudz $kidruma. Tas ir normali. Nedodiet savam b&rnam neko no
atlikusa skidruma.

3. attéls

4. Aplikatora galu ielieciet beérna mute (ka paradits 4. att€la). Viegli
piespiezot virzuli, ievadiet zales berna mutg.

4. attéls
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Ja Jiusu bérns sapnémis vairak Konakion MM bérniem neka noteikts

Ja Jusu bérns sanémis vairak Konakion MM bérniem neka noteikts, konsult&jieties ar arstu, medicinas
masu vai vecmati. Jisu bérnam iesp&jamas $adas reakcijas: dzelte (tas pazimes ir dzeltena adas vai acu
baltumu krasa), veédergraizes, aizciet€jums, miksti izkarnijumi (caureja), slikta paSsajita,
uzbudinajums, izsitumi un aknu darbibas izmainas (tas uzrada asins analizu rezultati).

Ja esat aizmirsusi savam bernam ievadit Konakion MM bérniem

e Ja esat aizmirsusi savam b&rnam iekskigi ievadit Konakion MM b&rniem, par to, kad jaievada
nakama deva, konsult&jieties ar savu patronazas specialistu, vecmati vai arstu.

o Nedodiet savam bérnam dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jusu bérna Konakion MM bérniem kliidas d€] ir ieneémis kads cits, vinam jakonsultgjas ar arstu.
Ja Jums ir v&l kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam, medicinas masai vai
vecmatei.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Konakion MM bérniem var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauZzas.

Sis zales var izraisit turpmak minétas blakusparadibas:

Alergiskas reakcijas

To pazimes var bit:

e Jiisu bérna rikles, sejas, lipu un mutes tiiska, Tas var izraisit elpoSanas vai riSanas traucgjumus.
e Pgksna Jusu bérna plaukstu, pedu un potisu tiiska.

Ja Jasu bérnam ir alergiska reakcija, nekavéjoties pastastiet par to arstam.

Reakcija injekcijas vieta
Retos gadijumos ta var biit smaga. Reakcijas pazimes ir apsartums, tiska un sapes, tas rezultata var
palikt réta.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medicinas masu vai vecmati. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakuparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arl uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas S$aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam ari tieSi, Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Talr.: +371
67078400; Fakss: +371 67078428. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5.  Ka uzglabat Konakion MM bérniem

- Uzglabat originalaja iepakojuma. Sargat no gaismas

- Uzglabat temperatiira lidz 25°C (nesasaldéet).

- Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

- Nelietot Konakion MM bérniem p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

- Visas pari palikusas ampulas jaatdod atpakal] farmaceitam, lai tas biitu iesp&jams riipigi iznicinat.
Tas japatur tikai tad, ja to ieteicis arsts.

- Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Konakion MM bérniem satur

Konakion MM bérniem aktiva viela ir 2 mg K, vitamina (fitomenadiona) 0,2 ml skiduma. 0,2 ml
Skiduma satur 2 mg fitomenadiona.

Citas sastavdalas ir glikoholskabe, natrija hidroksids, lecitins, salsskabe un tidens injekcijam.

Konakion MM beérniem arejais izskats un iepakojums

Konakion MM bérniem ir dzidrs [1dz viegli opalescgjoss, bali dzeltens skidums (,,Skidums iekskigai
lietosanai vai injekcijam”).

Konakion MM bérniem pieejams dzintarkrasas stikla ampulas. Iepakojuma 1, 5 vai 10 ampulas kopa

ar plastmasas aplikatoriem iekskigai lietoSanai. Visi iepakojuma lielumi tirg var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs

Registracijas apliecibas Tpasnieks un atbildigais par sérijas izlaidi:
Roche Latvija SIA

G. Astras iela 8b, Riga LV-1082, Latvija

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita 04/2016
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:
Ieprieksgja noplesama dala paredzgta pacientam

INFORMACIJA VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM

Konakion MM bérniem 2 mg/0,2 ml ampulas
Skidums iekskigai lietosanai vai injekcijam
Fitomenadions (K, vitamins)

Pilnigu informaciju par ordin€Sanu skatit preparata ,,Zalu apraksta”.

Iepakojums

Dzintarkrasas stikla ampulas pa 0,2 ml Skiduma. Dzidrs vai viegli opalesc€joss bali dzeltens skidums.
Paligvielas ir glikoholskabe, lecitins, natrija hidroksids, salsskabe un tidens injekcijam. Konakion MM
b&rniem 2 mg/0,2 ml praktiski ‘“nesatur natriju”, jo tas satur mazak par 1 mmol natrija (2,64 mg/1 ml)
Kartona karbinas pa 1, 5 vai 10 ampulam. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

IEPAKOJUMOS IR PLASTMASAS APLIKATORI IEKSKIGAI LIETOSANAL TIE NAV
PAREDZETI INJEKCIJAM.

Devas un lietoSanas veids
Konakion MM beérniem 2 mg/0,2 ml paredzg&ts intravenozam vai intramuskularam injekcijam vai
peroralai lietoSanai.

UZMANIBU! Apréekinot un mérot devu attieciba pret bérna kermena masu, jaievero
piesardziba (biezi gadas desmitkartigas kladas).

Ar K vitamina deficitu saistitas asinoSanas (KVDSA) profilakse
Veseliem, p&c 36 ned€las ilgas griitniecibas dzimusiem vai vecakiem jaundzimusajiem:
Vai nu:
e | mg intramuskulari jaievada dzimsanas bridi vai driz p&c dzemdibam (vislabak 2 stundu laika
p&c dzemdibam);
vai
e 2 mg perorali dzimSanas bridi vai driz p&€c dzemdibam. P&c §is peroralas devas pec 4 — 7
dienam jaievada otra 2 mg deva. Vel viena 2 mg perorala deva jalieto vienu ménesi pec
dzimsanas. Zidainiem, kurus baro tikai ar maksligajiem piena maisijumiem, treso iekskigi
lietojamo devu var nelietot.

Tikai ar kriiti barotiem zidainiem, kuri dzimSanas bridi perorali sanemusi Konakion: papildus
dzimsanas bridi un péc 4 — 7 dienam ievaditajam devam 1 menesi pec piedzimsanas papildus perorali
jadod 2 mg deva. P&c tam reizi ménesi ieteicams dot 2 mg devu perorali, Iidz tiek sakta piebarosana ar
piena maisTjumu, tomér nav datu par $o papildu devu lietosanas dro§ibu un efektivitati.

PriekSlaikus pirms 36. griitniectbas nedelas dzimuSiem jaundzimuSajiem ar kermena masu 2,5 kg
vai vairak un laika dzimuSiem ipaSa riska grupas jaundzimusSajiem (pieméram, priekslaiciga
dzimSana, bérniem ar dzemdibu asfiksiju, obstruktivu dzelti, nespéju norit, ar asinoSanu saistitiem
traucejumiem, bérniem, kuru mates ir lietojusas antikoagulantus vai pretepilepsijas lidzeklus vai kuru
matém ir aknu slimiba) 1 mg i.m. vai i.v. dzimsanas bridi vai driz péc dzemdibam, turpmako devu
lielums un ievadiSanas biezums atkarigs no asins rec€Sanas spgjas.

Priekslaikus pirms 36. griitniectbas nedelas dzimuSiem jaundzimuSajiem ar kermena masu < 2,5 kg:
0,4 mg/kg (atbilst 0,04 ml/kg) i.m. vai i.v. dzimSanas bridi vai driz péc dzemdibam, skatit devu tabulu

6
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(turpmak). Nedrikst parsniegt $o parenterali ievadamo devu (jo tas var palielinat kodolu dzeltes
(bilirubina encefalopatijas) attistibas risku). Nakamo devu ievades biezumam jabiit atkarigam no asins
koagulacijas spgjas.

IEGUTI PIERADIJUMI, KA PERORALA PROFILAKSE PACIENTIEM AR ESOSU
HOLESTATISKU AKNU SLIMIBU UN MALABSORBCIJU NAV PIETIEKAMA.

UZMANIBU! Apréekinot un mérot devu attieciba pret beérna kermena masu, jaievéro
piesardziba (biezi gadas desmitkartigas kladas).

Informacija par devam priekSlaikus dzimuSu bérnu KVDSA profilaksei

Kermena masa K vitamina deva (i.m. vai i.v.) | Injicéjamais tilpums
1 kg 0,4 mg 0,04 ml

1,5 kg 0,6 mg 0,06 ml

2 kg 0,8 mg 0,08 ml

2,5 kg 1 mg 0,1 ml

Vairak par 2,5 kg 1 mg 0,1 ml

Zidainiem, kurus baro ar kriiti, ieteicams lietot turpmakas peroralas devas, ta¢u informacija par $adu
papildu devu droSumu un efektivitati ir ierobezota.

Agrinas un/vai vélinas ar K vitamina deficitu saistitas asinoSanas (KVDSA) arstéSana

Sakuma 1 mg i.v. un péc tam turpmakas devas p&c nepieciesamibas, atkarigi no kliniskas ainas un
asins koagulacijas spgjas. Konakion terapija var bit japapildina ar atrakas iedarbibas preparatu,
piem&ram, asins vai asinsreces faktoru parlieSanu, lai kompens&tu smagu asins zudumu un kaveétu
atbildreakciju pret K, vitaminu.

LietoSanas veids
Konakion MM be@rniem iesp&jams ievadit intramuskularas vai intravenozas injekcijas veida, ka ar1
perorali (atkarigi no indikacijas).

Parenterala lietoSana: 0,04 ml (0,4 mg) Iidz 0,1 ml (1 mg) liela injekcijas tilpuma ievadei ieteicama
1 ml vai mazaka tilpuma slirces (vislabak ar 0,1 ml iedalam), pieméram, 1 ml B-D Plastipak slirces.

Konakion MM bérniem nav atlauts atSkaidit vai lietot maisTjuma ar citam parenteralajam zalém.Tom&r
Konakion MM bérniem drikst lietot, injicgjot to inflizijas sisteémas, kas satur 5% dekstrozes vai 0.9%
natrija hlorida $kidumu, lejasdala, ar ievadiSanas atrumu 2 0,7ml/minutg.

Perorala lietoSana: peroralas lietoSanas gadijumiem iepakojumam ir pievienoti peroralie
aplikatori. P&c ampulas atvérSanas, nolauzot tas galu, peroralaja aplikatora jaievelk 0,2 ml skiduma,
lidz ta [imenis sasniedz atzimi uz aplikatora (0,2 ml = 2 mg K vitamina). Nospiezot virzuli, aplikatora
saturs jaiepilina tie$i berna mute.

Nesaderiba
Konakion MM bérniem nav atlauts atskaidit vai lietot maisjjuma ar citam parenteralajam zaleém.

Uzglabasanas laiks
Neatvertas ampulas: 3 gadi.
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Ipasi uzglabasanas nosactjumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas. Nesasaldét.
Nav atlauts lietot, ja Skidums ir dulkains.

Lietosanas instrukcijas sagatavoSanas datums: 04/2016



