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\"41.4 Inj. (Phytonadione 10mg)

VI K1 II‘Ij. (Phytonadion 10mg) Hop 10 ong x 1ml

[Composition] Each ampoule(1mL) contains; [Thanh phéin] M&i 6ng (1mL) chita,
Phytonadione 10mg Phytonadion .
[Dosage form] [Dang bao ché] =
Solution for injection. Dung dich tiém. =
[Indlcallons,Doqo&MlirMaﬂon. Chi @ Liéu 3 Cach du chl dinh o)
Contraindication, and Others informatior] et g e bt s Rt it <
Please see the insert paper. Xin doc t& huéng dén s dung. o
[Quality Specification] Manufacturer's standard. [Tidu chuéin chat lugng] TCCS. e
[Storage] [Béo quan] ,g
Store at temperature below 30C, in cool dry place D& noi khd réo, tranh nh sang, nhiét d dwdi 30°C. i
protected from light. ~

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN DE XATAMTAY TRE EM

READ INSERT PAPER CAREFULLY BEFORE USE BOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
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Tiém bap/ Tiém tinh mach

VIK1 Inj.

(Phytonadion 10mg/imL)

Lot No.(S6 16 SX) :
Exp. Date(HD)

DAI HAN PHARM. CO., LTD. Korea
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Ry Thudc bin theo don

VIK 1 Inj.

(Phytonadion)
Doc kj hwong dan sir dung truée khi diing
Néu cin thém thong tin xin héi ¥ kién bdc sy, dwoc syp.

Tén thube: VIK 1 Inj.

Thanh phéin: Mdi ng (1 ml) chira:

Hoat chit: Phytonadion ...................... 10 mg
Td dwge: Polysorbat 80, nudc cit pha tiém.

Dang bao ché: Dung dich tiém. ",
Qui cich dong g6i: Hop 10 éng x 1 ml. /[(é
Duge dong hoc: /
Sinh kha dung ctia vitamin K1 sau khi tiém bép la khoang 50%. Tuy nhién khong dugc tiém bip

néu c6 nguy co cao vé xuét huyét.

C6 sy khéc biét 16n vé ndng do trong huyét tuong giira cac ca thé sau khi tiém bap. Thé tich phan
bd l1a 5 lit. Vitamin K1 dy trit cht yéu & gan nhung luu trir trong co thé trong thoi gian rat ngén.
Vitamin K1 khé vuot qua hang rao nhau thai va phan bd dugc trong sira me. Nira doi trong huyét
tuong 1a 1,5 - 3 gio. Sau khi chuyén hoa, vitamin K1 lién két v&i acid glucuronic va thai trir qua
mat va nudc tiéu.

Duwoec lwe hoc:

Vitamin K1 1a mot thanh phan quan trong cta hé enzym gan tong hop ra céc yéu té dong mau
nhu prothrombin (yéu t6 1), céc yéu td VII, IX va X, va cac protein C va protein S. Khi diéu tri
biang céc thudc chong dong mau kiéu coumarin, vitamin K1 bi diy ra khoi hé enzym nay, lam

giam sy san xuit cdc yéu t& dong méu. Vi ddy la kiéu thay thé canh tranh nén ndng do cao
vitamin K1 ¢6 thé hoi phuc lai sy san sinh ra cac yéu td dong mau. Do do6 vitamin K1 la mot -’7
thude giai doc khi ding qua liéu warfarin hogc céc thudc chéng dong méu kiéu coumarin.

Chi dinh:

Phytonadion duoc chi dinh nhu 14 thude giai doc cho thudc chdng dong mau loai coumarin trong

didu tri xudt huyét hoac de doa xudt huyét, lién quan dén ndng do thap trong médu cua
prothrombin hoac yéu t§ VII.

Liéu lwong va cich dung:

Liéu lwong:

Nguwoi trweong thanh:
Xudt huyét nghiém trong hodc de doa tinh mang, vi du nhw trong qud trinh diéu tri véi thuoc
chong dong mdu:

Nén ngimg sir dung céc thude chéng dong mau coumarin va tiém tinh mach cham phytonadion
(it nhét 1a 30 gidy) v6i lidu 5 - 10 mg cing v6i phirc hop prothrombin co dic (PCC). Huyét
tuong tuoi dong lanh (FFP) c6 thé dugce sir dung néu khong c6 sin PCC. INR ctia bénh nhan nén
duoc danh gia ba gio sau do va néu dép tmg chua hoan toan, liéu dung nén dugc ldp lai. Khong
tiém tinh mach qua 40 mg phytonadion trong vong 24 gio. Dir lidu vé kha ndng dong mé
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dugc theo dai hang ngay cho dén khi trd vé mirc chap nhan duoc; trong truong hop nghiém trong
can theo doi thudng xuyén hon.

Liéu khuyén nghi cho vitamin K, diéu tri ¢ nhitng bénh nhén bi xuit huyét nghiém trong hodc de
doa tinh mang:

Thudc chéng dong biéu kién Vitamin K, dung Diéu tri dong thoi
mau duodng tinh mach
Warfarin Chay méu néng 5,0 mg PCC'
Chay mdu de doa tinh mang 5,0 - 10,0 mg pcC'

PCC: Phuic hop prothrombin c6 dac .
! Huyét tuong tuoi dong lanh (FFP) c6 thé dugc sir dung néu khong c6 sin PCC /([//
Xudt huyét it nghiém trong: /
Diéu tri cdc bénh nhan khéng c6 triéu chimg véi gid tri INR cao phu thude vao cac yéu té nhu

céc chi s tiém an ctia chdng dong méu, gia tri INR, khoang thoi gian ngoai khoang INR diéu tri,

dic diém bénh nhan (vi du nhu d6 tudi, bénh mic keém, thude ding ddng thoi), va cac nguy co

lién quan ciia sy chay mau. Céc liéu khuyén nghi sau day dugc cung cdp cho huéng dan diéu tri:

Liéu khuyén nghi vitamin K; diéu tri & nhiing bénh nhan khong co triéu ching voi INR cao ¢o

hodc khong c¢6 xuat huyét nhe:

Thudc chéng dong INR Vitamin K; dung duong tinh mach -
mau —
. -
Warfarin 5-9 0,5-1,0mmg ¥

>9 1,0 mg |
Dung dich tiém c6 liéu don nhé hodc dong trong nhiéu dng (2 mg/0,2 ml) ¢6 thé dugc sir dung. ‘j
* -p

Dao ngege tdc dung ciia thude chong dong mdu trieée khi phau thudt:

Nhitng bénh nhén cin phau thuat khan cdp ma c¢6 thé tri hodn 6 - 12 gid c6 thé dugc tiém tinh
mach 5 mg vitamin K, dé dao nguoc tic dung chong dong méu. Néu phiu thuat khong thé tri
hodn, PCC c¢6 thé dugc sir dung bén canh tiém tinh mach vitamin K, va kiém tra INR trudc khi
phau thuat.

Sir dung véi thuoe chong dong mau khdac warfarin:

Céc lidu khuyén nghi trén dp dung cho bénh nhan dung warfarin. Dir liéu lién quan dén su dao
nguoc tac dung cua cac thude chéng dong mau khac con han ché, vi du nhu acenocoumarol hogc
phenprocoumon. Thoi gian ban thai cac thudc chéng dong méu nay khac v&i warfarin nén liéu
lugng vitamin K, khac nhau c6 thé dugc yéu cau.

Cach dung:

Khi ding phytonadion dé truyén tinh mach c6 thé pha lodng v6i dung dich NaCl 0,9%. dung
dich dextrose 5%. Ngay sau khi pha lodng can truyén ngay.

Khong nén phdi hop voi céc thude tiém khac, nhung thudc ¢ thé dugc tiém vao phé’ [Qi cua

mot bd may truyén dich.
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Huéng din liéu lwong dic bigt:
Nguwoi cao tubi:
Bénh nhan cao tudi nhay cam hon véi su dao nguoc tic dung ciia thude chéng dong mau voi
phytonadion. Do d6, liéu lugng sir dung cho nhém bénh nhan nay nén & can dudi cia céc khoang
liéu da duogc d& nghi.
Tré em tir 1 - 18 tudi:
Diéu tra vé dic tinh huyét hoc dugc khuyén khich thyc hién trude khi can nhic sir dung cho bét
ky tré em nao.
Str dung vitamin K & tré em con han ché va c6 thé bao gdm:
1. Tré em bi cac rdi loan gy can tro hép thu vitamin K (tiéu chay man tinh, xo nang, hep
dudng mat, viém gan).
2. Tré em bij suy dinh dudng dang sir dung khang sinh phd rong.
3. Bénh gan.
4. Bénh nhan dugc diéu trj bing thudc chdng dong mau warfarin ¢6 INR ting ngoai pham
vi diéu tri ¢6 nguy co chay médu hodc dang chay mau va nhiing ngudi co INR trong [
khoang diéu tri dang chay mau. /
Déi véi bénh nhan dang diéu tri véi warfarin, tré cdn duoc xem xét c6 nén tiép tuc diéu tri chdng
dong mau hay khong (vi du & tré c6 van tim co hoc hodc bién ching huyét khdi tic mach lap di
Iap lai) vi str dung vitamin K c6 kha ning anh huéng dén thude chdng dong méau warfarin trong
2-3 tuan.
Cén luu y ring tac dong sém nhat thiy dugc khi diéu tri vitamin K 1a sau 4 - 6 gio, do do o
nhirng bénh nhan xudt huyét nghiém trong co thé thay thé sir dung céc yéu té dong mau.
Liéu heong vitamin K:

C6 rat it dir liéu co sin vé viée sir dung vitamin K & tré em trén 1 tudi. Hién van chua ¢ nghién
ctiu vé khoang liéu sir dung & tré em c6 xudt huyét. Vi vay, lidu tdi uu nén dugc quyét dinh boi
céc bac si diéu tri theo tinh trang 1am sang va can ning cua bénh nhan. Liéu lugng dugc dé xuat
dua trén kinh nghiém 1am sang nhu sau:
- Tré em bi xudt huyét nghiém trong hoic de doa tinh mang;
Khuyén céo sir dung mot lidu 5 mg vitamin K, tiém tinh mach (cung voi PCC néu thich
hop, hodc FFP néu khéng c6 sin PCC).
- Tré em khong c6 triéu chimg véi gia tri INR cao ¢6 hodc khong co xuat huyét nhe:
Liéu 30 microgram/kg vitamin K, tiém tinh mach da dugc bdo cdo la ¢6 hiéu qua.
INR ciia bénh nhan nén dugc do 2 - 6 gio sau d6 va néu dap tmg khong hoan toan, c6 thé 1ap lai
liéu. O nhitng bénh nhan nay can giam sat thuong xuyén yéu té dong méau phu thude vitamin K.
Tré so sinh va dé non:
Khong dung loai ham lugng phytonadion nay cho tré dudi 1 tudi, nén sir dung phytonadion 2
mg/0,2 ml & nhirng bénh nhan nay.

Thudc nay chi dwoce ding theo don ciia bdc sy.
Chdng chi dinh:
Ngudi bénh qua min véi phytonadion hogic mot thanh phan nao dé ctia thu

N < . N . A X N\l
Khong dugc tiém bap trong céc truong hgp ¢6 nguy co xuat huyét cao. _§§<\> D

I |
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Thén trong:

- Phytonadion c6 thé gay tan huyét & nhiing ngudi c6 khuyét tat di truyén la thiéu glucose - 6 -
phosphat dehydrogenase.

- Dung liéu cao cho ngudi bi bénh gan ning ¢ thé lam suy giam thém chic nang gan.

- Liéu dung cho tré so sinh khong nén vuot qua 5 mg trong céc ngay dau khi méi chao doi, vi
hé enzym gan chua trudng thanh.

- Trong trudong hop xudt huyét ning, can thiét phai truyén mau toan phan hoac truyén cac
thanh phan cia mau.

- Nguy co gy huyét khbi: Vitamin K tc ché tac dung cua thude chdng déng méu coumarin va
¢ nguy co gay huyét khéi.
O nhitng bénh nhan str dung phytonadion dé dao ngugc tac dung cua thude chdng déng mau
coumarin, can xem Xét can than vé kha ning dong mau va nguy co huyét khoi.

Téc dung khong mong muén:

Tiém, dac biét 1a dudong tinh mach ¢6 thé gdy nong bing, toat md hoi, ha huyét ap, chong mat,

mach yéu, hoa mit, tim tai, phan (mg dang phan vé, di img, vi giac thay d6i. Liéu I6n hon 25 mg

c6 thé gay tang bilirubin huyét & tré so sinh hodc tré dé non. Tiém tinh mach ciing c6 thé gay cac

phan g nang kiéu phan vé (tham chi & ca ngudi bénh chua timg dung thudc), dan dén sdc, M

ngirng tim, ngirmg ho hap va chét. //
Phytonadion gay kich g da va dudng ho hép. Dung dich thudc c6 tinh gay rop da. /

Hiém gap: Phan ting da tai chd.

Huwéng din cich xiv tri ADR:

Nén tiém bip. Néu budc phai tiém tinh mach, thi pha lodng thudc bing dung dich natri clorid
0,9% hodc dung dich dextrose 5% rdi truyén tinh mach rat cham, khéng qua 1 mg/phat; thude co
thé dugc tiém vao doan dudi cia bd tiém truyén dung dich natri clorid 0,9% hodc dung dich
dextrose 5%.

Khi thdy phan mg dang phan vé, can tiém bip 0,5 - 1 ml dung dich epinephrin 0,1% ngay tirc
khéc, sau d6 tiém tinh mach glucocorticoid. C6 thé tién hanh thém bién phap thay thé mau.
Can kiém tra déu dan thoi gian prothrombin dé diéu chinh lidu, khoang cach liéu va thoi gian
diéu tri.
Khi diéu tri ngudi bénh suy gan, can chi y 1a mot sb ché phim cia phytonadion c6 acid
glycocholic.

Thong bdo ngay cho bdc st néu cé nhirng tdc dung phu sau khi ding thubc.
Tuwong tic thude:

Khong tron 13n thude véi cac dung dich tiém truyén khéc.

Vitamin K1 déi khang tac dung ctia thude chéng dong mau coumarin. Coumarin Gic ché epoxid
reductase trong chu trinh vitamin K, lam giam chirc niang ddng yéu t6 ctia vitamin K trong phan
(rng carboxyl hoa.

Aspirin va cac thude dan chét salicylat khéc ciing lam giam téac dung cua vitamin K bing cich tc
ché hé thong carboxylase reductase.

Cephalosporin ¢6 nhém chie N - methylthiotetrazole trc ché vitamin K epoxide reductase, lam
giam tac dung cua vitamin K.

St dung ddng thoi phytonadion vai thude chdng co gidt ¢6 thé lam giam tic dung clia=vitamin

= PINT 4

\o;
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K1. Cac thudc chéng co giat (phenobarbital, phenytoin) ciing nhu céac loai thudc tri lao
(isoniazid, rifampicin) c6 thé gay chay médu do thiéu hut vitamin K ngay vao ngay dau tién sau
khi sinh & tré so sinh c6 me da sir dung céc thudc nay trong khi mang thai. Co ché chinh xéc van
chua ro rang.

Vitamin K trc ché tic dung cua thudc chdng déng mau coumarin va ¢6 nguy co gy huyét khéi.
Thoi ky mang thai va cho con bi:

Phu nir cd thai:

Khong c6 bing chimg cy thé vé su an toan ciia phytonadion khi sir dung trong thoi ky mang thai.

Cén danh gia nguy co — loi ich trudc khi sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai.

Phytonadion khong duoc khuyén céo sir dung cho phu nir mang thai dé dy phong thiéu mau o tré

so sinh.

Phu nix cho con bu:

Vitamin K1 dugc bai tiét it vao sita me. Phytonadion khong duoc khuyén céo sir dung cho phu

nit cho con bu dé du phong bénh xuat huyét & tré so sinh. /[Q/
Anh hwéng téi kha niing 1di xe va vin hanh may moc:

Thudc c6 thé 6 tac dung phu nhu ha huyét ap, hoa mét, chéng mat lam anh huong dén kha ning

l4i xe va van hanh may moéc. Vi vy bénh nhan dung thude nén tranh lam nhing cong viéc nay.
Qui liéu va cdch xir tri:
Phytonadion c6 thé khéng nhét thoi cac chat chéng dong mau trc ché prothrombin, dac biét khi

dung lidu 16n phytonadion. Néu da dung liéu tuong déi l6n phytonadion, thi ¢ thé phai dung
liéu thude chong dong mau tre ché prothrombin I6n hon liéu binh thudng mét it, hodc ding mot
chét tac dung theo co ché khac nhu heparin natri.

Tuy khéng c6 biéu hién lam sang qua liéu vitamin do vitamin K (phytonadion) gdy ra, nhung
mdt vai tac dung khong mong mudn sau khi diing qua liéu & tré so sinh va tré nho da duge bao
c40. Chung bao gdm vang da, tiang bilirubin mau, ting gi tri men gan, dau bung, téo bén, phan
mém, mét moi, kich dong, va phun trao da. Hau hét cac tac dung khong mong mudn dugc coi la
khong nghiém trong, va tu hét ma khong can bat ky diéu tr gi.
Bio quin: Dé noi kho réo, tranh anh séng, nhiét do dudi 30°C
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.

PE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM.
San xuét boi:
DAI HAN PHARM. CO., LTD.

77, Sandan-ro, Danwon-gu, Ansan-si, Gyeonggi-do, Han Qudc.
(}‘\\ﬂ“ &
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