UPUTSTVO ZA LEK

Konakion® MM, 2 mg/0,2 mL, rastvor za injekciju
fitomenadion

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vaZne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili medicinskoj sestri.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili medicinskoj sestri. Ovo
ukljucuje 1 bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

A S

Sta je lek Konakion MM i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Konakion MM
Kako se primenjuje lek Konakion MM

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Konakion MM

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Konakion MM i ¢emu je namenjen

Lek Konakion MM sadrzi aktivnu supstancu koja se naziva fitomenadion. To je sinteticki vitamin koji se
zove vitamin K;.
Lek Konakion MM se koristi kod:

e Beba koje nemaju dovoljno vitamina K u organizmu. Davanjem leka Konakion MM sprecava se i
le¢i krvarenje koje nastaje usled nedostatka vitamina K. Ovo se naziva ,,krvarenje usled deficijencije
vitamina K” (KDVK). Ovo je ozbiljno, ali retko stanje. Svim novorodenim bebama se daje vitamin
K, uz dozvolu roditelja.

e Beba i male dece koji su primili previSe lekova koji razreduju krv (ovi lekovi se zovu
antikoagulansi). Konakion MM se uobicajeno koristi za leCenje ove dece po savetu lekara
specijaliste hematologije (doktor za krv).

Lek Konakion MM pomaze telu da stvori faktore zgrusavanja krvi. Ovi faktori zgruSavanja krvi pomazu da
se zaustavi krvarenje.

2. Sta treba da znate pre nego to primenite lek Konakion MM

Lek Konakion MM ne smete primenjivati:

Lek Konakion MM ne smete dati VaSem detetu ako je alergi¢no (preosetljivo) na:
e Fitomenadion ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6).

Ukoliko niste sigurni da li se ovo odnosi na Vase dete, razgovarajte sa lekarom, medicinskom sestrom ili
babicom pre nego Sto dete primi lek Konakion MM.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom, medicinskom sestrom ili babicom pre nego sto Vase dete primi lek ako:
e VasSe dete ima problem sa protokom Zuci u organizmu (holestatska bolest). Zu¢ ima vaznu ulogu, jer
pomaze telu da koristi neke vitamine.

Drugi lekovi i Konakion MM

Obavestite Vaseg lekara, medicinsku sestru ili babicu ukoliko VaSe dete prima ili je nedavno primalo bilo
koje druge lekove. Ovo ukljucuje lekove koji se kupuju bez recepta i biljne lekove. To je zato Sto Konakion
MM mozZe imati uticaja na dejstvo drugih lekova. Takode, drugi lekovi mogu uticati na dejstvo leka
Konakion MM.

Narocito recite Vasem lekaru, medicinskoj sestri ili babici ako Vasa beba ili dete prima lek za sprecavanje
zgruSavanja krvi (antikoagulans).

Lek Konakion MM sadrZi natrijum

Lek Konakion MM sadrzi manje od 1 millimol natrijuma po dozi (2,64 mg po mililitru ) tj. sustinski je bez
natrijuma.

3. Kako se primenjuje lek Konakion MM

Lek Konakion MM se moze davati Vasem detetu kao injekcija u venu ili misi¢ ili putem usta (oralno). Nacin
davanja zavisi od toga za $ta se lek koristi i da li je VaSa beba prevremeno rodena. Lekar ¢e odluciti koliko
leka Konakion MM je potrebno Vasem detetu.
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Prevencija krvarenja usled nedostatka vitamina K:

Zdrave bebe koje su rodene u terminu ili skoro u terminu
Ove bebe ¢e primiti :
e Jednu injekciju (1mg) ili na rodenju ili ubrzo po rodenju ili
e Putem usta (oralno) prvu dozu (2mg) na rodenu ili ubrzo po rodenju. Zatim ¢e primiti drugu dozu od
2 mg nakon 4 do7 dana i treu dozu od 2 mg nakon 1 meseca. Kod odoj¢adi koja se iskljuc¢ivo hrane
mle¢nom formulom, tre¢a doza moze da se izostavi.

Prevremeno rodene bebe ili bebe rodene u terminu sa posebnim rizikom od krvarenja:
e Ove bebe ¢e primiti lek Konakion MM kao injekciju na rodenju ili ubrzo po rodenju.
e Jos injekcija moze biti dato kasnije ako je Vasa beba i dalje u riziku od krvarenja.

Dalje doze:
e Bebama kojima je vitamin K dat putem usta i koje su dojene (ne daje im se mle¢na formula), moze
biti potrebno jo§ doza vitamina K datih putem usta.
e Bebe hranjene na bocicu, koje su primile dve doze vitamina K putem usta, ne treba viSe da uzimaju
vitamin K, jer se on nalazi u mle¢noj formuli.

Uputstvo “Kako da date svojoj bebi lek Konakion MM putem usta” se nalazi u ovom odeljku, u nastavku
teksta.

Lecenje krvarenja uslad deficijencije vitamina K (KDVK):

e Ove bebe ¢e primiti lek Konakion MM kao injekciju (obi¢no 1mg).
e Jos injekcija moZe biti dato kasnije ako je VaSa beba i dalje u riziku od krvarenja. Nekim bebama ¢e
mozda biti potrebna i transfuzija krvi.

Lecenje prevelike doze leka za razredivanje krvi:

Za lecenje dece koja su primila prevelike doze leka za razredivanje krvi zaduZen je hematolog (doktor za
krv).
e Vase dete ¢e primiti lek Konakion MM u venu (i.v. injekcija)
e Lekar ¢e proveriti krv VaSeg deteta da bi odredio vrednost faktora zgru$avanja, i to nakon 2-6 sati
nakon primene leka Konakion MM.
e Ukoliko Vase dete i tada nema dovoljnu vrednost faktora zgrusavanja krvi, doktor ¢e mozda dati
dodatne doze leka Konakion MM.

Kako da date svojoj bebi lek Konakion MM putem usta
Ukoliko je Vasa beba primila Konakiom MM putem usta na rodenju, bi¢ete zamoljeni da date svojoj bebi jos
jednu dozu od 2 mg. Ovu dozu ¢ete dati bebi putem usta 4 -7 dana nakon rodenja.

Ukoliko se Vasa beba hrani dojenjem, a ne mle¢nom formulom, moZze se zahtevati od Vas da dajete svojoj
bebi doze od 2 mg jednom mesecno (putem usta).

Slike u ovom uputstvu pokazuju kako da date svojoj bebi doze putem usta, koriS¢enjem graduisane pipete

namenjene za primenu leka oralnim putem koja se nalazi u pakovanju. Ukoliko niste sigurni ili ste zabrinuti
zbog ovoga, popricajte sa patronaznom sestrom, babicom, lekarom ili farmaceutom.
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Ampula i graduisana pipeta  Da otvorite ampulu
namenjena za primenu leka
oralnim putem
— Slika 1 predstavlja
ampulu (mali stakleni
sud) i graduisanu pipetu
namenjenu za primenu
leka oralnim putem. Deo
pipete koji se pomera
Slika 2 unutra i napolje zove se
klip.
— Promuckajte ampulu da
se tecnost slije na dno.
Ne koristite ukoliko je
teCnost zamucena.

Slika 1

— Drzite dno ampule
izmedu palca i kaziprsta
jedne ruke. Vodite
racuna da tacka bude
okrenuta ka VaSem
palcu. (videti sliku 2).

— Drzati vrh ampule izmedu
palca i kaziprsta druge
ruke. Odlomiti vrh
gurajuci od strane na
kojoj je tacka (videti sliku
2).

3. Staviti pipetu u ampulu. Vrh pipete treba da dodiruje dno
ampule (videti sliku 3). Povucite klip polako na gore da
uvucete lek u pipetu do druge oznake (2 mg) na strani pipete.

&/
( Pipeta je dizajnirana tako da uvuce tatnu dozu iz ampule.
@ Moze ostati mala koli¢ina te¢nosti u ampuli i nakon $to se
uzme cela doza. To je u redu.Nemojte davati bebi taj visak
Slika 3 tecnosti.

4. Stavite pipetu u bebina usta kao $to je pokazano na slici 4.
Nezno gurnite klip da date bebi lek.

Slika 4

Ako ste primenili viSe leka Konakion MM nego $to treba

Ukoliko je Vasa beba dobila vise leka Konakion MM nego $§to treba, razgovarajte sa lekarom, medicinskom
sestrom ili babicom.

Slede¢a nezeljena dejstva mogu se javiti kod Vase bebe: zutica (prepoznaje se po zuto prebojenoj kozi ili
beonjacama), bol u stomaku, zatvor, meka stolica, malaksalost, razdrazljivost, ospa i promene u radu jetre
(vide se u rezultatima laboratorijskih analiza krvi).
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AKko ste zaboravili da primenite lek Konakion MM

e Ako ste zaboravili da date Vasoj bebi dozu leka Konakion MM putem usta, razgovarajte sa
patronaznom sestrom, babicom ili lekarom o tome kada da date slede¢u dozu
e Nemojte davati bebi duplu dozu da nadomestite to $to ste preskocili da date dozu.

Ako neko drugi greskom uzme lek Konakion MM, namenjen Vasoj bebi, treba da se javi lekaru.
Ukoliko imate bilo kakvih pitanja o primeni leka, obratite se svom lekaru, medicinskoj sestri ili babici.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Sledec¢a nezeljena dejstva se mogu javiti kod primene ovog leka:

Alergijske reakcije

Znaci mogu ukljucivati:
e Oticanje grla, lica, usana i usta Vase bebe ili deteta, To im moze otezati disanje i gutanje.
e Naglo oticanje Saka, stopala ili noznih ¢lanaka Vase bebe ili deteta.

Ako Vasa beba ili dete dobije alergijsku reakciju, javite se lekaru bez odlaganja.

Reakcija na mestu primene
Retko kad ovo moze biti ozbiljno. Znaci ukljucuju crvenilo, otok, bol i pojavu oziljka.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili medicinsku
sestru. Ovo ukljucuje 1 svaku moguéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Konakion MM

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti. Ne zamrzavati.
Ne sme se koristiti ako je rastvor zamucen.

Ne smete koristiti lek Konakion MM posle isteka roka upotrebe nazna¢enog na spoljasnjem pakovanju
nakon ,,Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Nakon otvaranja ampule, lek upotrebiti odmah.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti zivotne sredine.
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6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Konakion MM
Aktivna supstanca: jedna ampula sadrzi 2 mg fitomenadiona u 0,2 mL rastvora za injekciju.

Pomoc¢ne supstance su: glikoholna kiselina, natrijum-hidroksid, lecitin, hlorovodoni¢na kiselina za
podesavanja pH, i voda za injekcije.

Kako izgleda lek Konakion MM i sadrZaj pakovanja

Konakion MM je bistar do slabo opalescentan rastvor, Zu¢kaste boje.

Unutrasnje pakovanje leka je ampula od tamnog stakla tip I, zapremine 1 mL sa 0,2mL rastvora za injekciju.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 5 ampula smestenih u plasti¢ni ulozak, 5
»graduisanih pipeta“ namenjenih za primenu leka oralnim putem koje se nalaze u blisteru i Uputstvo za lek.
Nosilac dozvole i proizvoda¢

Nosilac dozvole:

ROCHE D.O.0. BEOGRAD

Milutina Milankoviéa 11a,

Beograd

Proizvodac:

F.HOFFMANN-LA ROCHE LTD

Grenzacherstrasse 124

Basel, Svajcarska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Maj 2018.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze upotebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole: 515-01-02032-17-001 od 22.05.2018.
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SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
KLINICKI PODACI

Terapijske indikacije
Konakion MM je indikovan za profilaksu i leCenje krvarenja izazvanog deficijencijom vitamina K (KDVK)
kod novorodencadi i odojcadi.

Konakion MM moze da se koristi, po savetu specijaliste hematologa, kao antidot za antikoagulantne lekove
kumarinskog tipa kod odojcadi i dece. Za upotrebu ovog leka kao antidota za antikoagulantne lekove
kumarinskog tipa kod adolescenata i odraslih pogledajte Konakion MM ampule 10 mg/mL.

Doziranje i nacin primene

Profilaksa krvarenja izazvanog deficijencijom vitamina K

Zdrava novorodencad sa 36 nedelja gestacije ili starija

Ili:

- 1 mg intramuskularnom injekcijom na rodenju ili ubrzo po rodenju,

ili

- 2 mg oralno na rodenju ili ubrzo po rodenju. Posle oralne doze treba dati narednu dozu od 2 mg izmedu 4. i
7. dana od rodenja. Naredna 2 mg oralne doze treba dati 1 mesec nakon rodenja. Kod odojcadi koja se
isklju¢ivo hrane mle¢nom formulom (mlekom u prahu), tre¢a doza moze da se izostavi.

Novorodencad rodena pre 36 nedelje gestacije telesne mase 2,5 kg ili vise, kao i novorodencad rodena u
terminu koja su u posebnom riziku (npr. nedovoljno zrela, asfiksija na rodenju, opstruktivna Zzutica,
nemogucnost gutanja, upotreba antikoagulanasa ili antiepileptika kod majki): 1 mg i.m. ili i.v. na rodenju ili
ubrzo po rodenju. Koli¢ina i ucestalost narednih doza treba da se zasnivaju na statusu koagulacije.

Novorodencad rodena pre 36 nedelje gestacije sa telesnom masom manjom od 2,5 kg na rodenju: 0,4 mg/kg
(Sto odgovara 0,04 mL/kg) i.m. ili i.v. na rodenju ili ubrzo po rodenju. Ovu parenteralnu dozu ne treba
prekoraciti. Koli¢ina i u€estalost narednih doza treba da se zasnivaju na statusu koagulacije.

Postoje dokazi da je oralna profilaksa nedovoljna kod pacijenata sa holestatskom boles¢u jetre i
malapsorpcijom (videti odeljak: ,,Farmakodinamski podaci” iz Sazetka karakteristika leka).

OPREZ: Potrebna je posebna paznja kada se izraCunava i meri doza u odnosu na telesnu masu bebe (Ceste su
greske u doziranju pri kojima se daju doze koje su deset puta vece od preporucenih).

Informacije o doziranju za prevremeno rodene bebe i profilaksu krvarenja izazvanog deficijencijom
vitamina K :

Telesna masa bebe

Doza vitamina K na rodenju

Zapremina injekcije

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
Vise od 2,5 kg 1 mg 0,1 mL

Dalje doze kod odojcadi koja doje ¢e biti razmatrane, ali efikasnost i bezbednost ovih dodatnih doza je

limitirana (videti odeljak: ,,Farmakodinamski podaci” iz Sazetka karakteristika leka).

Terapija ranog i/ili poznog krvarenja izazvanog deficijencijom vitamina K (KDVK)

Inicijalno 1 mg i.v. i dalje doze po potrebi, zavisno od klinicke slike i statusa koagulacije. Terapija lekom
Konakion MM se mozda mora dopuniti i terapijom sa neposrednijim dejstvom, kao §to je transfuzija krvi ili

faktora koagulacije da se kompenzuje vec¢i gubitak krvi i usporeni odgovor na vitamin K;.

7 od 10




Upotreba kao antidota na antikoagulansne lekove kumarinskog tipa

Nije bilo ispitivanja o rasponima doza da bi se mogla preporuciti neka odredena doza leka Konakion MM za
upotrebu kao antidota na antikoagulantne lekove kumarinskog tipa kod odojc¢adi i dece. Dole su date
preporucene doze. Konakion MM se ovim pacijentima mora davati intravenskim injekcijama. Savetuje se da
se konsultuje hematolog o odgovaraju¢im ispitivanjima i terapiji za svako odojce ili dete kod koga se
razmiSlja o upotrebi leka Konakion MM.

Kod pacijenata na terapiji varfarinom, terapijska intervencija mora da uzme u obzir razloge zbog kojih je
pacijent na varfarinu, i da li ¢e se antikoagulantna terapija nastaviti ili ne (npr. pacijent sa mehani¢kim
sréanim zaliskom ili ponavljanim tromboembolijskim komplikacijama), jer ¢e davanje vitamina K
najverovatnije da uti¢e na antikoagulantno dejstvo varfarina 2-3 nedelje. Kod pacijenata koji ¢e nastaviti da
primaju varfarin, preporucena doza za delimi¢nu reverziju antikoagulacije iznosi 30 mikrograma/kg i daje se
i.v. injekcijom. Lek Konakion MM je pogodan samo za davanje doza od 30 mikrograma/kg kod dece telesne
mase preko 13 kg.

Preporucena doza vitamina K kod pacijenata kojima je potrebna potpuna reverzija prekomerne doze
varfarina iznosi 250-300 mikrograma/kg i daje se i.v. injekcijom. Treba napomenuti da se najraniji efekti
terapije vitaminom K vide posle 4-6 Casova, pa stoga kod pacijenata sa teSkom hemoragijom moze biti
indikovano i1 davanje koncentrata faktora koagulacije (konsultovati hematologa). Lek Konakion MM je
pogodan samo za davanje doza od 250-300 mikrograma/kg kod dece telesne mase preko 1,6 kg.
Protrombinsko vreme treba meriti 2-6 ¢asova kasnije i ako je odgovor adekvatan, moZe se ponoviti davanje
leka Konakion MM. Kod ovih pacijenata neophodno je cesto kontrolisanje faktora koagulacije koji zavise od
vitamina K.

Nadin davanja
Lek Konakion MM se moze primeniti intramuskularnom ili intravenskom injekcijom ili se moZze dati oralno,
zavisno od indikacije.

Parenteralna upotreba: Za davanje injekcije zapremine od 0,04 mL (0,4 mg) do 0,1 mL (1 mg), preporucuje
se upotreba Spriceva od 0,5 mL koji su graduisani na po 0,01 mL, videti odeljak: ,,Posebne mere opreza pri
,»odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom) .

Davanje leka Konakion MM i.v. infuzijom se ne preporucuje, jer Konakion MM ne sme da se razblazuje, niti
mesa sa drugim parenteralnim lekovima. Medutim, Konakion MM se moze davati injekcijom u donji deo
seta za infuziju koji sadrzi 5% rastvor glukoze ili 0,9% rastvor natrijum hlorida koji kaplje brzinom od 0,7
mL/minut ili ve¢om, videti odeljak: ,,Inkompatibilnost”.

Oralna upotreba: Za oralno davanje u pakovanju su obezbedene gradusiane pipete namenjene za primenu
leka oralnim putem. PosSto se otvori ampula, 0,2 mL rastvora treba uvuéi u graduisanu pipetu namenjenu za
primenu leka oralnim putem dok ne dode do oznake (0,2 mL = 2 mg vitamina K). Nakapati sadrzaj pipete
direktno u usta bebe pritiskom na klip.

Kontraindikacije

Preosetljivost na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku: , Lista
pomo¢nih supstanci”.

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

U vreme upotrebe, ove ampule treba da imaju bistar sadrzaj. Ako se ne cuvaju na odgovaraju¢i nacin, sadrzaj
moze da se zamuti ili da se podeli u faze. U ovom slucaju, takva se ampula ne sme koristiti.

Parenteralno davanje prevremeno rodenim bebama telesne mase manje od 2,5 kg moze da poveca rizik za
razvoj kernikterusa (bilirubinske encefalopatije).
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Odojcad sa holestatskom boleS¢u moraju da primaju Konakion MM intramuskularnim ili intravenskim
injekcijama, jer je kod ovih pacijenata oralna resorpcija oslabljena.

Konakion MM se mora davati intravenskom injekcijom kada se koristi kao antidot na antikoagulantne lekove
kumarinskog tipa, jer kod ovih pacijenata intramuskularna injekcija moze da dovede do znacajnog krvarenja.

Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Nisu poznate znacajnije interakcije, osim antagonizma sa kumarinskim antikoagulansima.

Plodnost, trudnoca i dojenje

Nije relevantno.

Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Nije relevantno.

NeZeljena dejstva

Prijavljene su anafilaktoidne reakcije nakon intravenske injekcije leka Konakion MM. Na mestu
ubrizgavanja moze do¢i do lokalne reakcije ali je to malo verovatno zbog male zapremine ubrizgavanja.

Retko, moze do¢i i do teZe reakcije na mestu ubrizgavanja, ukljucujuéi inflamaciju, atrofiju i nekrozu.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Predoziranje

Nema poznatih klinickih simptoma koji se mogu pripisati hipervitaminozi vitamina K;.

Prijavljena su slede¢a nezeljena dejstva u vezi sa predoziranjem lekom Konakion MM prilikom primene kod
novorodencadi i odojcadi: Zutica, hiperbilirubinemija, poviSene vrednosti GOT (Glutamic-oxaloacetic
transaminase) 1 GGT(Gamma-glutamyl transpeptidase), bol u stomaku, konstipacija, meke stolice, slabost,
agitirnost i kozne ospe. Uzrok ovih pojava se ne moze odrediti. Vecina ovih neZeljenjih efekata nije smatrana

ozbiljnim i reSeni su bez ikakvog leCenja.

Lecenje moguceg predoziranja se bazira na ublazavanju simptoma.
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Lista pomo¢nih supstanci

Glikoholna kiselina

Lecitin

Natrijum-hidroksid

Hlorovodoni¢na kiselina za podeSavanje pH
Voda za injekcije

Inkompatibilnost

Inkompatibilnosti su zabeleZene sa razblazenim rastvorom leka Konakion MM i nekim silikoniziranim
Spricevima. Prema tome, Konakion MM se ne sme razblaZivati pre ubrizgavanja.

Ne sme se razblazivati rastvorima koji sadrze natrijum hlorid, jer moze do¢i do taloZenja, videti odeljak:
,Doziranje i nacin primene”.

Rok upotrebe

3 godine.
Nakon otvaranja ampule lek upotrebiti odmah.

Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Konakion MM rastvor za injekciju ¢uvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju radi zastite od
svetlosti. Ovaj rastvor se ne sme zamrzavati.

Ne sme se koristiti ako je rastvor zamucen.

Za uslove ¢uvanja nakon otvaranja ampule videti odeljak: ,,Rok upotrebe”.

Priroda i sadrzaj pakovanja i posebne opreme za upotrebu, primenu ili implantaciju leka

Unutrasnje pakovanje leka je ampula od tamnog stakla tip I, zapremine 1 mL sa 0,2mL rastvora za injekciju.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 5 ampula smestenih u plasti¢ni ulozak, 5

»graduisanih pipeta“ namenjenih za primenu leka oralnim putem koje se nalaze u blisteru i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Videti odeljak: ,,Doziranje i nacin primene”, odeljak ,,Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka” i
odeljak ,,Inkopatibilnosti” za savete koji se odnose na davanje leka Konakion MM.

Nerazblazeni Konakion MM je kompatibilan sa Spricevima od 0,5 mL koje proizvodi B. Braun.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.
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