VITAMINA K BIOL

Fitomenadiona (Vitamina K, Sintética)
Emulsién inyectable IM / SC

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada ampolla de 0,5 ml contiene:

Vitamina K, (Fitomenadiona) 1mg
Propilenglicol 10 mg
Etil Polietilenglicolico de aceite de ricino 10 mg
Fenol 2,5mg
Agua destilada estéril apirégena c.s.p. 0,5ml

Cada ampolla de 1 ml contiene:

Vitamina K, (Fitomenadiona) 10 mg
Propilenglicol 20 mg
Etil Polietilenglicolico de aceite de ricino 41mg
Fenol 5mg
Agua destilada estéril apirégena c.s.p 1ml

ACCION TERAPEUTICA
Antihemorragico (ATC: B02B A01)

INDICACIONES

Profilaxis y i de hipop
La Vitamina K es indicada para el tratamiento y prevencién de varios desérdenes
de coagulacién implicando una deteriorada formacién de factor Il, VII, Xy X,
resultado de la deficiencia de la Vitamina K, incluyendo hipoprotombinemia por
sobredosificacion de anticoagulantes orales dicumarinicos o por su
combinacién con fenilbutazona o cualquier otra forma de hipovitaminosis K (por
ej., ictericia obstructiva, transtornos hepaticos o intestinales, administracion de
antibiéticos, sulfonamidas o salicilatos durante periodos prolongados).

Profilaxis y tratamiento de enfermedades hemorrégicas del recién nacido.

ACCION FARMACOLOGICA

La Vitamina K| promueve la formacién de factores de coagulacién. Como
componente de un sistema carboxilasa de higado, interviene en la carboxilaciéon
de los factores Il (protrombina), VII, IX'y X de coagulacion, y de los inhibidores
de la proteina C y de la proteina S, en la fase post-ribosémica. Los
anticoaguléntes dicumarinicos inhiben la reduccion de la Vitamina K| (en forma
de quinona) en Vitamina K, hidroquinona, asimismo evita que la Vitamina K
epoxido, que resulta de la reaccidn de carboxilacion sea reducida a la forma de
quinona. La Vitamina K es, por lo tanto, un antagonista de los anticoagulantes
dicumarinicos y de otros anticoagulantes similares. Sin embargo, no inhibe la
actividad de la heparina.

La Academia de Pediatria Americana recomienda administrar fitomenadiona al
nacer, para prevenir hemorragias del recién nacido, ya que la Vitamina K de la
madre puede ser escasa debido al pobre pasaje a través de la placenta y debido
a que la bacteria intestinal que sintetiza la Vitamina K no se encuentra presente
hasta los 5 a 8 dias después del nacimiento. El riesgo de hemorragia en el recién

nacido es més frecuente en nifios cuyas madres has recibido autoconvulsivantes
(por ej., fenobarbital y fenitoina) durante el embarazo. La fitomenadiona es
preferible a la menadiona dado que el riesgo de causar hiperbilirubinemia y
anemia hemolitica es menor, especialmente en nifios prematuros.

La Vitamina K es liposoluble y la fitomenadiona (Vitamina K) es una forma
sintética de la Vitamina K.

La biotransformacion de la Vitamina K es hepética rapida. Por via parenteral, se
controla la hemorragia usualmente de 3 a 6 horas y se obtienen concentraciones
normales de protrombina luego de 12 a 14 horas. La eliminacién es renal y biliar.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
La ruta de administracién parenteral es preferible especialmente cuando la
administracion oral se dificulta debido a problemas de mala absorcion.

NOTA: Precaucion via intravenosa: La administracién intravenosa directa
puede provocar reacciones severas de hipersensibilidad o shock
anafilactico, por lo que dicha via sera restringida a aquellas situaciones
donde el uso de otras vias de administracién no pueda utilizarse y el riesgo
severo involucrado esté justificado.

De ser posible, la via de administracién debe ser la intramuscular o
subcuténea. Si se debe administrar por via intravenosa, la droga debe ser
inyectada lentamente no excediendo 1 mg/minuto.

Profilaxis de enfermedades hemorragicas en el recién nacido: Se recomienda
una Unica dosis intramuscular de 0,5 a 1mg dentro de la primera hora del
nacimiento.

Tr i de enfermedades hemorragicas en el recién nacido: La
administracion empirica de Vitamina K no debe reemplazar la adecuada
evaluacion de laboratorio de mecanismo de coagulacién. Una pronta respuesta
(acortando el tiempo de protombina en 2 a 4 horas) seguida de la administracién
de vitamina K| es usualmente diagnéstico de enfermedades hemorragicas en el
recién nacido. Un fracaso en la respuesta indica otro diagnéstico o desérdenes
de coagulacion.

Debe administrarse 1 mg por via intramuscular o subcuténea. Si la madre ha
recibido anticoagulantes orales, pueden ser necesarios altas dosis.

Deficiencias de protrombina inducida por anti I en adultos: Se
recomienda 2,5 a 10 mg o hasta 25 mg inicialmente cuando el tiempo de
protrombina, causado por la terapia oral con anticoagulantes, es excesivamente
prolongado. En raras instancias puede requerirse 50 mg. La frecuencia'y
cantidad de dosis subsecuentes debe determinarse por la respuesta del tiempo
de protrombina o por la condicién clinica (ver Advertencias). Si después de las 6
a 8 hs. de la administracion parenteral el tiempo de protrombina no se acorté
satisfactoriamente, |la dosis debe ser repetida.

En eventos de shock o excesiva pérdida de sangre se indica el uso de sangre
total o terapia con componentes.

Hipotrombinemia debido a otras causas en adultos: es recomendada una
dosis de 2,5 a 25 mg o més (raramente hasta 50 mg). La cantidad y la via de
administracion dependen de la severidad de la condicién y la respuesta
obtenida.

Si es posible, discontinuar o disminuir la dosis de drogas interferentes con el
mecanismo de coagulacién (como salicilatos, antibiéticos).



Recién nacidos Dosis
Enfgrmgdades hemorragicas del recién nacido 0,5-1mgIM
Profilaxis
Tratamiento 1mgSColM
Adultos Dosis iniciales
2,5mg-10 mg

Deficiencia de protrombinas inducidas por anticoagulantes

o hasta 25 m:
(causada por derivados de la cumarina o indanodiona) 9

(raramente 50 mg)

Hipotrombinemia debido a otras causas en adultos 2,5mg - 25 mg o més
(antibiéticos, salicilatos u otras drogas, ’
factores que limitan absorcién o sintesis) (raramente hasta 50 mg)

CONTRAINDICACIONES

No utilizar para le tratamiento en pacientes con diatesis alérgica
pronunciada ni en aquellos con conocida hipersensibilidad a la
fitomenadiona o cualquiera de sus componentes.

Se debe considerar el riesgo/beneficio cuando exista alguno de los
siguientes problemas: deficiencia de la glucosa 6 fosfato dehidrogenasa por
peligro de hemdlisis eritrocitica; deterioro de la funcién hepética.

ADVERTENCIAS

Debido al riesgo de severas reacciones de hipersensibilidad, la
administracion intravenosa no estd recomendada.

Se debe monitorear a los pacientes que reciban Vitamina K mediante la
determinacién del tiempo de protrombina para determinar la respuesta y la
necesidad de terapia de Vitamina K adicional.

PRECAUCIONES

Generales: Cuando la Vitamina K es utilizada para contrarrestar la
hipoprotrombinemia inducida por anticoagulantes, se debe utilizar la menor
dosis efectiva posible dado que un dosaje excesivo puede provocar un
efecto refractario temporario a la subsecuente terapia anticoagulante.

La administracion de sangre entera o plasma puede requerirse cuando el
sangrado es severo hasta que la Vitamina K produzca su accién terapéutica.
La via parenteral de administracién es preferida siempre que sea posible,
especialmente cuando existan problemas de mala absorcion.

Embarazo y reproduccién: En general no se recomienda la administracion
antes del parto para prevenir hemorragias en el recién nacido debido a la
posible toxicidad neonatal.

Lactancia: No se conocen datos acerca de la excrecion de Vitamina K en la
leche materna, por lo que debe administrarse con precaucién durante este
periodo.

Pediatria: El uso de fitomenadiona esta indicado aun en nifios prematuros,
presentando menor riesgo que otras formas de Vitamina K, a menos que
altas dosis sean administradas.

Geriatria: No hay informacion disponible.

Interaccién con otras drogas:

La Vitamina K puede interaccionar con medicaciones que contengan cualquiera
de los siguientes principios activos dependiendo de la cantidad presente:
antibidticos de amplio espectro o moxalactam, quinina o quinidina, salicilatos en

altas dosis, sulfonamidas, anticoagulantes cumarinicos o derivados de la
indandiona, colestiramina o colestipol, dactinomicina y hemoliticos.

Incompatibilidad: La Fitomenadiona inyectable es fisicamente incompatible
con la fenitoina inyectable.

REACCIONES ADVERSAS

Se han reportado casos de reacciones de hipersensibilidad, que
ocasionalmente provocaron la muerte, luego de la administracién
intravenosa répida de fitomenadiona. En recién nacidos, especialmente en
prematuros, la administraciéon de menadiona se asocia con anemia
hemolitica, hiperbilirubinemia y kiernicterus debido a la inmadurez de la
funcion hepatica. Este riesgo es menor con fitomenadiona a menos que
sean administradas altas dosis.

Con incidencia menos frecuente, pueden producirse trastornos alérgicos,
mareos, nduseas, hipotension, vémitos, enrojecimiento del rostro y dolor,
enrojecimiento o edema en el sitio de inyeccién.

SOBREDOSIFICACION

No se han descrito sintomas de hipervitaminosis con Vitamina K.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital més
cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: 0800 444 8694

Hospital de Pediatria Pedro Elizalde: (011) 4300 2115

Hospital A. Posadas: 0800 333 0160

Hospital Fernandez: (011) 4808 2655

PRESENTACIONES

Ampollas de 1 mg (0,5 ml) y de 10 mg (1 ml).

Envases conteniendo 3 y 100 ampollas, siendo el dltimo la presentacién
hospitalaria.

CONDICION DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente por debajo de 30°C. Proteger de la luz.
No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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