GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Konakion 10 mg/1 ml
Losung zur Injektion und zum Einnehmen

Konakion paediatric 2 mg/0,2 ml
Losung zur Injektion und zum Einnehmen

Phytomenadion

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Konakion und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Konakion beachten?
Wie ist Konakion anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Konakion aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S e

1. Was ist Konakion und wofiir wird es angewendet?

Konakion enthilt einen arzneilich wirksamen Bestandteil mit der Bezeichnung Phytomenadion. Es
handelt sich hierbei um ein synthetisch hergestelltes Vitamin mit der Bezeichnung Vitamin K.
Konakion wird in folgenden Fillen angewendet:

e zur Vorbeugung bzw. Behandlung schwerer Himorrhagien, die nach der Anwendung bestimmter
Arzneimittel auftreten konnen, die Sie zur Blutverdiinnung erhalten haben (und die als
Gerinnungshemmer bezeichnet werden)

e zur Behandlung eines Vitamin-K-Mangels in [hrem Organismus
zur Behandlung schwerer Himorrhagien beim Neugeborenen

Konakion wirkt, indem es Thren Korper bei der Bildung von Blutgerinnungsfaktoren unterstiitzt.
Diese Faktoren tragen dazu bei, dass Blutungen zum Stillstand kommen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Konakion beachten?

Konakion darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Phytomenadion oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob diese Hinweise auf Sie zutreffen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt dariiber,

bevor Ihnen Konakion verabreicht wird.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Konakion anwenden, wenn:

e Sie schwere Lebererkrankungen haben.
e Bei Neugeborenen darf eine Hochstdosis von 5 mg pro Tag nicht {iberschritten werden. Bei zu
frith geborenen Séuglingen ist duferste Vorsicht geboten.

Anwendung von Konakion zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Konakion kann die Wirkungsweise bestimmter Arzneimittel verindern, sowie bestimmte andere
Arzneimittel die Wirkungsweise von Konakion verédndern konnen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, insbesondere, wenn Sie folgende Arzneimittel
anwenden:

e Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (Gerinnungshemmer)

Antibiotika, Sulfonamide oder Salicylate

Arzneimittel gegen Epilepsie

Colestyramin (Arzneimittel zur Verringerung des Fettgehalts im Blut).

Mineraldle

Konakion hat keine neutralisierende Wirkung auf die Eigenschaften von Heparin.

Anwendung von Konakion zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Nachdem Sie den Inhalt der Pipette oder der Spritze iiber Ihren Mund aufgenommen haben (wenn
Konakion oral angewandt wird), diirfen Sie ein wenig Fliissigkeit zu sich nehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat. Dieser wird dann entscheiden, ob Sie Konakion verwenden diirfen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Konakion beeintrichtigt weder Thre Verkehrstiichtigkeit noch Ihre Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Wenn bei Thnen wihrend der Einnahme von Konakion Beschwerden auftreten, die Ihre
Verkehrstiichtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigen konnten,
verstandigen Sie bitte Thren Arzt.

Konakion enthiilt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle, d.h. es ist nahezu
Hhatriumfrei®.

3. Wie ist Konakion anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Konakion kann als intravendse oder intramuskulére Injektion (dies gilt ausschlieBlich fiir Konakion

paediatric) verabreicht oder iiber den Mund eingenommen werden (oral). Thr Arzt entscheidet, wie
Konakion in Threm Fall anzuwenden ist.

Anwendung bei Kindern

Konakion kann Threm Kind durch Injektion in eine Vene oder in einen Muskel oder auch iiber den
Mund verabreicht werden. Die Art der Verabreichung hidngt davon ab, warum das Arzneimittel
verabreicht wird und ob Ihr Baby zu frith zur Welt gekommen ist.

Bei Kindern vor Vollendung des ersten Lebensjahrs sind die Dosen schwicher und man muss
Konakion paediatric 2 mg/0,2 ml Losung zur Injektion und zum Einnehmen anwenden.

Bei Kindern tiber einem Jahr darf auch Konakion 10 mg/1 ml Losung zur Injektion und zum Einnehmen
oral verwendet werden.

Vorbeugung einer Vitamin-K-Mangelblutung
Termingerecht oder fast termingerecht geborene gesunde Babies

Diese Babies erhalten:
e entweder eine einmalige Injektion (1 mg) bei der Geburt oder unmittelbar danach,
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e oder eine erste Dosis (2 mg) iiber den Mund (oral) bei der Geburt oder unmittelbar danach.
AnschlieBend folgen eine zweite 2-mg-Dosis nach 4 bis 7 Tagen sowie eine dritte 2-mg-Dosis
nach einem Monat. Bei Babies, die ausschlieBlich kiinstliche Sduglingsnahrung erhalten, kann
die dritte orale Dosis entfallen.

Eine einmalige intramuskulédre Injektion von 1 mg (0,1 ml) wird fiir Babies empfohlen, bei denen

nicht gewihrleistet ist, dass sie eine zweite orale Dosis erhalten oder bei denen, falls sie gestillt

werden, nicht gewéhrleistet ist, dass sie eine dritte orale Dosis erhalten.

Friihgeborene Babies oder termingerecht geborene Babies mit erhéhtem Blutungsrisiko

e Bei diesen Babies wird Phytomenadion bei der Geburt oder unmittelbar danach als Injektion
verabreicht.

e Anschlielend kann es erforderlich sein, weitere Injektionen zu verabreichen, wenn bei Threm
Baby weiterhin ein erhohtes Blutungsrisiko besteht.

Weitere Dosen:

e Bei Babies, denen Vitamin K iiber den Mund verabreicht wird und die gestillt werden (d. h.
Babies, die keine kiinstliche Séuglingsnahrung erhalten), kann es erforderlich sein, weitere
Vitamin-K-Dosen iiber den Mund zu verabreichen.

e  Bei Flaschenkindern, denen die zwei Vitamin-K-Dosen iiber den Mund verabreicht werden, kann
es sein, dass sie keine weiteren Vitamin-K-Dosen bendtigen, weil kiinstliche Sduglingsnahrung
Vitamin K enthélt.

Wie erfolgt die orale Anwendung von Konakion?

Konakion paediatric 2 mg/0,2 ml Losung zur Injektion und zum Einnehmen

Die Abbildungen in dieser Packungsbeilage zeigen lhnen, wie Sie lhrem Baby die Dosierungen
mithilfe der in der Verpackung mitgelieferten Pipetten auf oralem Weg verabreichen miissen. Wenn
Sie nicht sicher sind oder sich Sorgen machen, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder Apotheker.

1. Ampulle und Pipette 2. 2. So 6ffnen Sie die Ampulle

— Abbildung 1 zeigt die Ampulle (den

Abbildung 2
Ampulle sammelt. Wenn

Abbildung 1 sie bitte nicht.

kleinen  Glasbehélter) und die
Pipette. Der bewegliche Teil der
Pipette wird als Kolben bezeichnet.

— Schiitteln Sie die Ampulle, sodass
sich die Fliissigkeit am Boden der

Fliissigkeit triib ist, verwenden Sie

— Nehmen Sie den unteren Teil der
Ampulle zwischen Daumen und
Zeigefinger einer Hand.
Vergewissern Sie sich, dass der
Punkt dem Daumen zugewandt ist

(siche Abbildung 2).

— Nehmen Sie den oberen Teil der
Ampulle zwischen Daumen und
Zeigefinger der anderen Hand.
Brechen Sie die Spitze der Ampulle
ab, indem Sie den oberen Teil in
Richtung der gegeniiberliegenden
Seite des Punktes driicken. (siche

Abbildung 2).

3. Tauchen Sie die Pipette in die Ampulle ein. Die Spitze der Pipette muss
den Boden der Ampulle beriihren (sieche Abbildung 3). Ziehen Sie den
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Kolben langsam nach oben, sodass das Arzneimittel in die Pipette
gelangen kann. Es muss die Hohe der zweiten Markierung (2 mg) an der
Seite der Pipette erreichen.

&
( Die Pipette ist so konzipiert, dass die richtige Dosis aus der Ampulle
@ gewonnen werden kann. Nachdem Sie die Dosis aufgezogen haben,
kann ein Rest Fliissigkeit in der Ampulle zuriickbleiben. Das ist in
Ordnung. Bitte geben Sie die restliche Fliissigkeit nicht [hrem Baby.
Abbildung 3

N
/.’"/,/ )

4. Schieben Sie Ihrem Baby die Pipette in den Mund, wie in Abbildung 4
! dargestellt. Driicken Sie vorsichtig auf den Kolben, um Threm Baby das

Arzneimittel zu verabreichen.
Abbildung 4

Konakion 10 mg/1 ml Losung zur Injektion und zum Einnehmen

Gehen Sie in derselben Weise vor, wie bei Konakion paediatric 2 mg/0,2 ml Lésung zur Injektion und
zum Einnehmen, aber verwenden Sie anstelle der Pipette eine Spritze mit Kaniile, da fiir Konakion
10 mg/1 ml Losung zur Injektion und zum Einnehmen keine Pipette zur Verfiigung steht.

Verwenden Sie die Spritze mit aufgesetzter Kaniile, um die richtige Dosis aus der Ampulle
aufzuziehen.

Nehmen Sie die Kaniile von der Spritze ab, sodass Sie die Dosis oral einnehmen konnen.

Information fiir das medizinische Fachpersonal:

Wie ist Konakion als intravenose oder intramuskulére Injektion zu verabreichen?

Der Inhalt der Ampullen darf nicht verdiinnt oder mit anderen Arzneimitteln vermischt werden, kann
aber in den Unterteil eines Infusionsgerits eingefiillt werden, wiahrend der kontinuierlichen Infusion
von Natriumchlorid 0,9 % oder Dextrose 5 %. Die Verabreichung erfolgt vorzugsweise durch eine
langsame intravenose Injektion. Wenn das Arzneimittel intramuskulér verabreicht werden soll, fithren
Sie eine tiefe Injektion in den GesdBmuskel durch. Konakion 10 mg/1 ml wird nicht intramuskulér
verabreicht.

Wenn Sie eine groflere Menge von Konakion angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zuviel Konakion angewendet haben, wenden Sie sich bitte unmittelbar an Thren Arzt oder
Apotheker oder an das Antigiftzentrum (Tel. 070/245.245). Folgende Wirkungen koénnen auftreten:
Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder des WeiBlen im Auge sind Anzeichen hierfiir),
Bauchschmerzen, Verstopfung, weicher Stuhl, sichtbares Unwohlsein, Unruhe, Hautausschlag und
Verdnderungen der Leberfunktionen (nachweisbar durch Bluttests).

Die Behandlung einer vermuteten Uberdosierung erfolgt mit dem Ziel, die Symptome zu lindern.

Wenn Sie die Anwendung von Konakion vergessen haben:
e Fragen Sie Ihren Arzt, wann Sie die néchste Dosis anwenden diirfen.
e Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Falls jemand Konakion aus Versehen eingenommen hat, muss ein Arzt verstindigt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
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Wihrend der Einnahme dieses Arzneimittels konnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

Allergische Reaktionen (sehr selten)

Folgende Anzeichen kénnen darauf hindeuten:

e Anschwellen des Halses, Aufquellen des Gesichts, der Lippen und des Mundes. Dies kann Atem-
und Schluckbeschwerden bewirken.

e Plotzliches Anschwellen der Hénde, der Fiile und der Knochel.

Wenn Sie eine allergische Reaktion bei sich bemerken, verstindigen Sie unverziiglich Ihren Arzt.

Eine Reaktion an der Injektionsstelle

In &uBerst seltenen Féllen kann es sich um eine starke Reaktion handeln. Anzeichen hierfiir sind ein
Anschwellen und eine Roétung entlang der Vene, in die das Arzneimittel injiziert wurde. Dabei wird
diese Vene sehr empfindlich und schmerzt bei Beriihrung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen (siehe Details unten). Indem
Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

fiir Belgien:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

Postfach 97

B-1000 Briissel Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

fiir Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
crpv@chru-nancy.fr

Tél: (+33) 3 83 65 60 85/ 87

oder

Division de la Pharmacie et des Médicaments
Direction de la Santé a Luxembourg

pharmacovigilance@ms.etat.lu
Tél.: (+352) 2478 5592

Link fir das Formular: https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-

effets-indesirables-medicaments.html

5. Wie ist Konakion aufzubewahren?

e  Nicht iiber 25° C lagern. Die Ampulle im Umkarton autbewahren.

e  Der Restgehalt von gedffneten Ampullen kann aus Stabilitétsgriinden nicht verwendet werden
und muss entsorgt werden.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

e  Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett der Ampulle nach
EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

e Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Konakion enthélt

e Der Wirkstoff ist: Vitamin K, (Phytomenadion).

Konakion 10 mg/1 ml Lésung zur Injektion und zum Einnehmen: Pro 1 ml Arzneimittelfliissigkeit

sind 10 mg Phytomenadion enthalten.

Konakion paediatric 2 mg/0,2 ml Losung zur Injektion und zum Einnehmen: Pro 0,2 ml

Arzneimittelfliissigkeit sind 2 mg Phytomenadion enthalten.

o Die sonstigen Bestandteile sind: Glykocholsdure, Natriumhydroxid, Lecithin, Salzsdure und
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Konakion aussieht und Inhalt der Packung

Konakion ist eine blassgelbe, leicht opaleszente Fliissigkeit (,,LOsung zur Injektion und zum
Einnehmen*).

Konakion 10 mg/1 ml Lésung zur Injektion und zum Einnehmen ist in Packungen mit 10 Ampullen
aus Braunglas erhaltlich.

Konakion paediatric 2 mg/0,2 ml Losung zur Injektion und zum Einnehmen ist in Packungen mit 5
Ampullen aus Braunglas und 5 Pipetten aus Kunststoff zur oralen Anwendung erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Deutschland

Hersteller
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 23-24, 17489 Greifswald, Deutschland

Zulassungsnummern:
Konakion 10 mg/1 ml Losung zur Injektion und zum Einnehmen: BE055221.

Konakion paediatric 2 mg/0,2 ml Losung zur Injektion und zum Einnehmen: BE175813.

Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt in 04/2021.
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