INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Konakion Novum 10 mg/ml injektionsvaeske, oplasning
Phytomenadion

L aes denneindlaggssedde grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
Gem indlasgssedlen. Du kan fa brug for at lasse den igen.
- Sparg laggen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Lagen har ordineret dette lasgemiddel til dig personligt. Lad derfor veae med at give det til
andre. Det kan vaae skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med laggen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veare,
eller du far bivirkninger, som ikke er naavnt her.

Da indleegssedien for denne medicin opdateres | @bende, findes der muligvis en nyere indloggsseddel Field Coc
end denne. Den nyeste indlaggsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk. ' Field Coc

Oversigt over indlaggssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Konakion Novum
Séadan skal du bruge Konakion Novum

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

oukrwpnPE

1 VIRKNING OG ANVENDEL SE

Konakion Novum ampuller indeholder det aktive stof phytomenadion (K-vitamin).
K-vitamin er en medvirkende faktor i koagulation (sterkning) af blodet.

Konakion Novum anvendestil at forebygge og behandle K-vitamin-mangel.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE KONAKION NOVUM

Brug ikke Konakion Novum
- hvis du er allergisk over for phytomenadion eller et af de gvrige indholdsstoffer i Konakion
Novum (angivet i pkt. 6).
- hvis du er saalig felsom for jordnedder (peanuts) eller soja, fordi Konakion Novum
indeholder lecithin, der kan indeholde sojaprotein.

Advarder og forsigtighedsregler
Kontakt laggen eller sundhedspersonalet, fer du bruger Konakion Novum
- hvis du tager eller har taget blodfortyndende lasgemidier, sdsom warfarin.

Brug ikke Konakion Novum, hvisinjektionsvaesken ikke er klar. Injektionsvaesken bliver uklar hvis
lagemidlet ikke har vaaret opbevaret korrekt.

Barn
Konakion Novum kan anvendes til barn (se pkt. 3).

Brug af anden medicin sammen med K onakion Novum
Konakion Novum skal ikke anvendes sammen ned blodfortyndende lasgemidler, sasom warfarin,
eftersom disse lasgemidler pavirker effekten af hinanden.



Effekten af Konakion Novum kan nedsadtes hvis du samtidig tager laagemidler mod epilepsi
(kramper). Tal med din lagye.

Forted altid laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
gadder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlaegemidler og vitaminer og mineraler.

Graviditet og og amning

Hvisdu er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlesgger at blive gravid, skal
du sparge din lasge eller apoteket til rads, fer du bruger dette laagemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du kun bruge K onakion Novum efter aftale med lasgen.

Amning

Du kan bruge Konakion Novum, selvom du ammer.

Trafik- og ar bejdssikker hed
Konakion Novum pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faardes sikkert i trafikken.

Konakion Novum indeholder natrium (salt)
Lasgemidlet indeholder 0,1147 mmol (2,637 mg) natrium per ml. Det er derfor mindre end 1mmol
(23 mg) natrium i en daglig dosis, dvs. laggemidlet er nassten natriumfrit.

3. SADAN SKAL DU BRUGE KONAKION NOVUM

Laggen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid laagens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten. Er du i tvivl, sa sperg laagen, pa
apoteket eller sundhedspersonale.

Laggen bestemmer den passende dosis for den enkelte patient.

Brug til barn

Konakion Novum kan givestil dit barn som en indsprgjtning i en blodare, en indsprgjtning i en
muskel eller oralt (i munden). Indgivelsesmaden afhaenger af, hvorfor laegemidiet anvendes og om
barnet er fadt for tidligt.

Lagen eller sundhedspersonalet vil give indsprgjtningerne af Konakion Novum.

Du, som foreddre, kan blive instrueret i at give barnet Konakion Novum i munden.

Du dbner ampullen og trakker den maangde, som skal anvendes, op i en oral sprgjte. Du giver
indholdet direkte fra sprgjten ind i barnets mund og giver barnet lidt vasske bagefter.

Ampuller pa0,2 ml ber altid anvendestil bgrn under 1 & pagrund af de lave doser.

Forebyggelse af blgdning pa grund af K-vitamin-mangel:
Raske bern fadt til termin, eller tagt pa termin:
Barnene vil enten fa
e enenkelt indsprgjtning (1 mg) ved fadslen eller kort tid herefter eller
e enora begyndelsesdosis (2 mg) ved fadsel eller kort tid herefter. Den anden dosis (2 mg)
gives efter 4-7 dage og den tredje dosis (2 mg) gives ndr bgrnene er omkring en maned
gammel. Hvis barnene kun fa&r modermadkserstatning, er det ikke ngdvendigt med tredje
dosis.

For tidligt fadte barn eller barn fadt til tiden, med saxrlig risiko for bladning:
e Barnene vil f& Konakion Novum som indsprejtning ved fadsel eller kort tid herefter.
e Flereindsprgjtninger gives hvis bgrnene fortsat er i risiko for bladninger.

Efterfalgende doser:
e bgrn, som har faet oral K-vitamin og som ammes (far ikke modermadkserstatning) kan have
behov for flere doser af oral K-vitamin.



e barn som udelukkende far modermadkserstatning og som har faet to orale doser af K-vitamin
har méaske ikke behov for yderligere doser af K-vitamin, fordi vitaminen er tilsat i
modermadkserstatningen.

Brugtil bgrn over 1ar.
Laggen vil bestemme en passende dosis for det enkelte barn.

Brug til voksne

Konakion Novum ampuller (0,2 ml og 1 ml) kan bruges som en indsprgjtning i en blodare, en
indsprgjtning i en muskel eller oralt (i munden). Dog ber ampullerne pa 1 ml ikke anvendestil en
indsprgjtning i en muskel hos patienter som holder pause med den blodfortyndende behandling.
Lagen eller sundhedspersonalet vil oftest give indsprgjtningerne af Konakion Novum. Du kan blive
instrueret i at bruge Konakion Novum, isaa hvis du kan bruge produktet oralt. Du dbner ampullen og
traskker den maangde som skal anvendes op i en oral sprgjte (eller almindelig sprejte uden ndl). Du
tager indholdet direkte fra sprgjten i munden og skyller efter med lidt vaeske.

Forebyggelse til gravide kvinder:
10-20 mg daglig som indsprgjtning i en muskel i svangerskabets sidste uge.

K-vitamin-mangel med bladninger:

Lasgen vil bestemme en passende dosis for den enkelte patient afhaangigt af de malte
koagulationvaadier i blodet. Konakion Novum kan bade gives oralt og som intravengs indsprgjtning
ved mindre blgdninger. Konakion Novum gives som intravengs indsprgjtning ved svaare og
livstruende bladninger.

Laggen vil holde pause i behandlingen med de blodfortyndende lasgemidler, sdsom warfarin, indtil
bladningen er under kontrol.

AEldre patienter
AH dre patienter behgver ofte lavere doser af Konakion Novum og laagen vil tage hensyn til dette ved
dosisbestemmel sen.

Hvisdu har brugt for meget Konakion Novum

Kontakt lasgen, skadestuen eller apoteket, hvisdu har faet/ brugt for meget K onakion Novum end der

stér i denne information eller mere end laggen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Tag pakningen

med.

Symptomer pa overdosering hos nyfadte og spasdbarn er: gulsot, abdominalsmerter, forstoppel se, blad
affaring, utilpashed, uro og hududslad.

Hvisdu har glemt at bruge Konakion Novum
Du maikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvisdu holder op med at bruge Konakion Novum
Du makun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med lasgen.
Sparg laegen, pa apoteket eller sundhedspersonalets, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette lasgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget siaddne bivirkninger: Det forekommer hos faare end 1 ud af 10.000 behandlede:
Pludseligt hududsl e, andedragtshesvag og besvimelse (inden for fa minutter til timer) pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaae livsfarlig. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger
Sjaddne bivirkninger: Det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede:
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Smerter, radme, haevel se ved stedet for indsprgjtning.
Meget siaddne bivirkninger: Det forekommer hosfaare end 1 ud af 10.000 behandlede:
Smerte, radme, haevelse i &ren hvor indsprgjtningen er givet eller overfladisk arebetaandel se.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lage, sygeplejerske eller apoteket. Dette gad der
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlasgsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen (se detaljer nedenfor). Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjad pe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laggemiddel.

Sundhedsstyrel sen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkningaek Field Coc
E'mai l : ﬂ@ﬁﬂl{ ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, Field Coc

5. OPBEVARING

Opbevar Konakion Novum utilgaangeligt for barn.

Opbevar Konakion Novum i original emballage.

Opbevar ikke Konakion Novum ved temperaturer over 25°C.

Frys ikke Konakion Novum, og udsed det ikke for frost.

Brug ikke Konakion Novum efter den udlgbsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen
(EXP) er den sidste dag i den nasvnte méned.

Brug ikke Konakion Novum, hvis injektionsvaesken ikke er klar. Injektionsvassken bliver uklar hvis
laagemidlet ikke har vaaret opbevaret korrekt.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTZRREL SE OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Konakion Novum 10 mg/mg injektionsvaeske, oplasning indeholder:

- Aktivt stof: Phytomenadion.

- @vrige indholdsstoffer (hjed pestoffer): glycocholsyre, natriumhydroxid, lecithin, saltsyre og
vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstar relser
Konakion Novum er klar injektionsvasske.
Den findesi pakninger med:

5 ampuller med 0,2 ml eller

5 ampuller med 1 ml.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Roche als

Industriholmen 59

2650 Hvidovre, Danmark

Fremstiller

Roche Pharma AG

Emil-Barell Str.1

79639 Grenzach-Wyhlen, Tyskland



Denneindlaagsseddel blev senest revider et august 2015



