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Ry: Thugc nay chi dung theo don thudc

Phytomenadion 20 mg/ml
“Déxa tam tay tréem”

Doc ky hutng dén st dung trudc khi diing
Thanh phan: Mdi 1 ml dich thudc c6 chita:
Thanh phan hoat chat: Phytomenadion (vitamin K1)
Thanh phén ta dugc: Natri edetat, natri benzoat, kali sorbat, 1ween 80 nam hydroxid, acid hydrochloric, nudc tinh khiét.
Dang bao ché: Nhii tuong udng dang nhé giot
M8 ta: Dich thudc dong nhat sau khi lic
pH:3,0-7,0
Chi dinh:
Phytomenadion dugc chi dinh trong cac truong hop sau:
Phytomenadion dugc dung trong trudng hap thiéu vitamin K ma khong thé b6 sung dugc thong qua ché d dinh dudng:
PHYTOK duoc diing dé bd sung thiéu hut vitamin K trong nhiing truéng hop sau ddy:
- Duphong cho tré ngay sau khi sinh
- Ngan thiéu hut vitamin K cho tré so sinh tif nhitng ba me dang diéu tri béng cac thuéc chong ddng kinh, thudc khéng lao hodc céc dan chat coumarin.
- Dy phong & nhitng bénh nhan ¢6 cac yéu to nguy co tang su thiéu hut vitamin K va kem theo tri 6 Quick thap.
- Diéu tri & nhiing bénh nhan bi xudt huyét do thiéu hut vitamin K, hau hét ¢ tri s6 Quick nhé hon 10 %. Xudt huyét do thiéu hut vitamin K c6 thé xéy ra khi hap thu khong di
Iuong vitamin K hodc sau khi dimg qud liéu cdc dan chdt coumarin.
Chidinh cho cdc ddi tmmg @ yéutdnguy co:
Nouy cogtré
- Tré sinh ra tir nhitng ngudi me ma trong thdi gian mang thai va/hodc cho con bi dugc diéu tri béng cac thudc ching dong kinh, thudc khang lao hodc céc dén chét coumarin.
- Nhiing tré sinh non, tré sinh tir mot ca sinh cd bién chiing, nhiing tré khding dung sita me va nhiing tré suy dinh dudng.
Nhiing bénh nhan (tré so sinh, tré em va ngudi I6n) ¢ nguy co dudi day:
- Nhiing trugng hop c6 nquy co thiéu hut vitamin K cao do suy dinh duGng nang, tinh trang kém hép thu man tinh & dudng tiéu héa hodc dinh dutng qua dudng dng thong lau
dai, bénh tuy. Nhiing bénh nhan bénh xo hda u nang, nhiém virus cytomegalo, diéu tri bang khang sinh (nhu cac cephalosporin), sulphamid va cac salicylat.
Cécnguyén nhan va hiing thi€u hut vitamin K:
Thiéu hut vitamin K1 cd thé do syt cung c&p, hap thu va sit dung vitamin K kém va do hu qua téc déng cac chat déi khang vitamin K (céc dén chét coumarin). § nhiing tinh trang

nay, biéu hién 1am sang chti yéu clia sy thiéu hut vitamin K 1a 1am tang xu hudng xuét huyét va cac tén thuong nhd c6 thé dan dén xudt huyét. Bam, chdy mdu cam, xuét huyét
niéu, chdy méu dudng tiéu héa, chdy mau hdu phau thudt1a céc triéu chiing thong thudng, xudt huyét ndi so 6 thé xdy ra.

Liéu lugng va cach diing:

(dch ding:

Nhé trc tiép thudc trong 6ng vao miéng dé udng.

Liéu ding:

Néu khng c6 chi dinh khéc ctia bac sfliéu dung dugc khuyén co nhu sau:

Dy phong:

+Tré 5o sinh khoe manh tif 36 tudn thai tré lén:

Udng liéu dau tién 2 mg vitamin K1 (tueng duong 2 giot PHYTOK) vao ngay sau khi sinh. Sau 3- 10 ngay diing liéu thif hai, miic liéu 2 mg vitamin K1 (tuong duong 2 giot
PHYTOK). Liéu thi 3 dugc udng sau khi sinh 4 -5 tudn, muc liéu st dung 2 mg vitamin K1 (tuong duong 2 giot PHYTOK)

Vi tré dugc nudi dudng béng sifa cong thiic, c6 thé bd qua liéu thii 3.

-+ Vi tré sinh non dudi 36 tudn thai hodc cd nguy ca cao (nhu sinh non, ngat khi sinh, vang da & mat, réi loan nu6t), tré s sinh ¢6 me st dung thudc chdng dong hoéc thudc
chéng dong kinh trong qud trinh mang thai

Nhitng tré nay cdn dugc tiém bap hodc tiém tinh mach vitamin K1 ngay sau khi sinh.

Phy\oK khong phu hop slrdung tmng nhiing trutng hop nay.

Benh nhan bi chdy mau do thiéu vitamin K1 can ding véi liéu dudi day:
+ Bénh nhan chay mau nhe: dung liéu 1 5 mg (tuong duong 1- 5 giot PhytoK) (ap dung cho c tré s sinh va ngudi Ion)
-+ Bénh nhan bi chdy méu do thlgu vitamin K bi qua liéu coumarin:.

Xudt huyét nghiém trong: diing vitamin K1 véi mic liéu 5 — 10 mg (tuong duong 5 - 10 giot PhytoK).

Ngui bénh qua man vdi K1 hodc bt ci thanh phan nao cda thudc.

Vi nhiing bénh nhan dang diéu tri bang coumarin, st dung PhytoK c6 thé lam thay ddi tinh chét dong mau. Nguy o xut hién huyét khéi tang én do céc yéu t6 dong mau bi
hoat hda béi vitamin K1 nhanh hon so vdi viéc bi bat hoat bdi céc thudc chéng dong méu.

- Phy‘omenadmn 6 thé gay tan huyét & nhitng nguai cd khuyét tat di truyén Ia thiéu glucose - 6 - phosphat dehydrogenase.

- Dung liéu cao cho ngudi bi bénh gan nang c6 thé lam suy giam thém chiic ndng gan.

- Liéu ding cho tré so'sinh khdng nén vuiet qua 5 mg trong céc ngay ddu khi mdi chao ddi, vi hé enzym gan chua trudng thanh.
- Trong truting hop xudt huyét nang, cén thiét phai truyén méu toan phan hodc truyén céc thanh phan cia méu.

Sit dung thudc cho phu nif ¢ thai va cho con bi

Tét ca céc thuc nghiém [am sang cho théy vitamin K1 la mot chét dung nap tét. Cac téc dung phu nghiém trong chua dugc bdo cdo khi diing vitamin K1.

6ng cd nquy hiém nao do ding liéu cao vitamin K dang thién nhién trong thoi gian dai dugc béo co.

Tdt ca cac thuic nghiém cho thdy vitamin K1 dung nap tt & phu i ¢6 thai va cho con bi.

Anh huéng ciia thudc én kha nang li xe va van hanh may moc:

Thudc c6 thé cd tac dung khdng mong mudn nhu khé chiu dutng tiéu héa, ké ¢ non va budn nén lam anh hung dén kha nang I4i xe va van hanh may méc. Vi vay bénh
nhan diing thudc nén tranh lam nhiing cong viéc nay.

Qua liéu va i tri

Phytomenadion co thé khang nhét théi cac chét chding déng tc ché jin, ddc biét khi dung liéu l6n Néu da dung liéu tuong ddi In phytomenadion,
thi 6 thé phai dung liéu thuéc chéng déng tic ché prothrombin I6n han liéu binh thuting mot it, hodc diing mot chdt tac dung theo ca ché khac nhu heparin natri.

Tuy khong ¢ biéu hién 1am sang qua liéu vitamin do vitamin K (phytomenadion) gay ra, nhung mot vai tac dung khong mong mudn sau khi dung qua liéu & tré so sinh va
tré nhé da duoc bio cdo. Ch(mg bao gom vang da, tang bilirubin mau, tang gia tri men gan, dau bung, tao bén, phan mém, mét méi, kich dong, va pht ban da. Hau hét cic
téc dung khdng mong muon dugc coi 1a khong nghiém trong, va tu hét ma khang cén bét ky diéu tri gi.

Tuong tac, tuong ky ciia thudc

Céc thudc dudi day o thé tuong tac vdi vitamin K1 va c6 thé lam gidm hiéu qua cia vitamin:

- Chét chdng dong coumarin

- Salicylat liéu 4 — 6 g méi ngay

-Khéngsinh (vi du: (a((ephalnspor‘mi

- Cholestyramin (c6 thé lam gidm hap thu vitamin K1 6 rudt)

0 tré 5o sinh duc sinh ra bési céc ba me diéu tri véi thugc chng dong kinh (phenobarbital, phenytoin) hodc céc thudc khang lao (isoniazid, rifampicin) tuong téc c6 thé xdy
ra khi diing thudc.

Téc dung khéng mong muédn:

Cactdc dung khdng mong mudn dugc chia ra lam céc muc do nhu sau:

Réit phé bién (> 1/10)

Hiém gap (= 1/ 10.000dén <1/1. 000)
Rét hiém (<1/10.000)
Khéng biét (tan s6 khong thé udc lugng dugc dya trén dirliéu sén c6)
Trong mét s6 it trudng hop, phan ting di tng sau duing phytomenadion da duoc quan sat thdy
Théna bdo cho bdc si nhiing tdc d P
g

Cac dactinh dugc luchoc:

Nhém tac dung dugcly: vitamin K va cac thudc cdm mdu khac

Ma ATC: B02BAO1

Vitamin K112 mt thanh phan quan trong cta hé enzym gan tdng hap ra céc yéu t6 dong mau nhu prothrombin (y&u t6 11), cac yéu tg VII, IX va X, va céc protein C va protein
S. Khi diéu tri bang céc thudc chdng déng kiéu coumarin, vitamin K1 bi ddy ra khéi hé enzym nay, lam gidm su san xudt cac yéu t6 dong mau. Vi day 13 kiéu thay thé canh
tranh nén néng dé cao vitamin K1 ¢6 thé héi phuc lai suf san sinh ra cic yéu t6 dong mau. Do d6 vitamin K1 1a mét thudc giai doc khi dung qud liéu warfarin hodc céc thudc
chdng dong kiéu coumarin.

Cacdactinh dugc ddng hoc:

Hap thu: Phytomenadion dugc hap thu chd yéu & doan giita cta ruét non. Thuéc hap thu t8t han véi sy ¢ mét cta dich mat va dich tuy. Sinh kha dung toan than clia
phytomenadion khodng 50% vdi sy thay déi da dang tly theo ting ca thé. Thudc c6 téc dung sau khoang tir 4 — 6 gitr sau khi udng.

Phdn bé: Phytomenadion phan b chd yéu vao cac khoang trong co thé tily theo thé tich huyét tuong. Trong huyét tuang 90 % phytomenadion lién két véi lipoprotein. Néng
d0 thong thuong ctia phytomenadion trong huyét tuong khodng 0,4 dén 1,2 pg méi lit. Phytomenadion khéng qua nhau thai va it phan bd vao sita me.

Chuyén héa: Phytomenadion nhanh chéng chuyén héa thanh cac chét chuyén hoa khac bao gém phytomenadion-2,3-epoxid. Mot phan chét chuyén hoa nay lai tiép tuc
bi chuyén héa lai thanh phytomenadion.

Thdi trir: Sau khi chuyén héa, phytomenadion dugc thai trir theo mat va nudc tiéu dudi dang lién hap véi glucuronid va sulfat. Dui 10 % liéu ding phytomenadion thai trit
dudi dang nguyén ven theo nudc tiéu. Thai gian bén thai & ngudsi In dudc bo céo vao khoang tir 3 dén 14 gid.

Dufoc ddng hoc & nhitng truéng hop ldm sang ¢
Hap thu ctia phytomenadion bi anh huéng bdi rét nhi
Quy cach déng goi:

Ong 1 ml. Hop 3 éng.

GOng 2 ml, 6ng 5 ml. Hop 1 6ng.

Bao quan: Trong bao bi kin, tranh &m, tranh dnh séng, nhiét d dudi 30°C.
Han diing: 24 thang ké tir ngay san xudt.

Tiéu chuan chét lugng: T(CS

Tén, dia chi, biéu tuong (néu c6) clia o s6 san xudt:

tinh trang lam sang khac nhau bao gdm: hai chiing kém hp thu, hep dutng mét va suy tuy.

Nha san xuat:

cPC1HN

CONG TV G PHAN DUGC PHAM CPC1 HANOI
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, x Van Binh, huyén Thuong Tin, thanh phd Ha Noi




