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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Konakion MM 10 mg

Injektionsldsung oder Losung zum Einnehmen
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Phytomenadion (Vitamin K,)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

technisch bedingt

Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage be-

schrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes, Apothekers oder des medizini-

schen Fachpersonals an.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter noch-
mals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat

Rahmen

bendtigen.

 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Konakion MM 10 mg und wofur wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Konakion MM 10 mg beachten?
3. Wie ist Konakion MM 10 mg anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Konakion MM 10 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Konakion MM 10 mg und wofiir wird es angewendet?
Konakion MM 10 mg ist ein Vitamin zur Verhinderung von Blutungen (Antihdmorrhagikum).

Gesichertes Anwendungsgebiet ist ausschlieBlich die Behandlung von Vitamin-K-Mangelblu-
tungen sowie die Vorbeugung von Vitamin-K-Mangelzustanden, die erndhrungsmaBig nicht be-
hoben werden kénnen.

Dazu gehoren:

Prophylaxe eines Vitamin-K-Mangels flir das Neugeborene durch Vitamin-K-Gabe an die
Schwangere vor der Entbindung, wenn sie Antikonvulsiva, Tuberkulostatika oder Cumarinde-
rivate eingenommen hatte.

Prophylaxe eines Vitamin-K-Mangels bei Patienten mit Risikofaktoren flr die Entwicklung eines
Vitamin-K-Mangels, sobald der INR Uber die Normgrenze ansteigt.

Vitamin-K-Therapie bei Patienten mit Vitamin-K-Mangelblutung, die zumeist mit einem INR = 5 ein-
hergehen. Die Vitamin-K-Mangelblutung kann durch einen echten Vitamin-K-Mangel oder durch
eine zu hohe Dosierung von Cumarinderivaten verursacht sein.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Konakion MM 10 mg beachten?

Konakion MM 10 mg darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Phytomenadion (Vitamin K,), Soja, Erdnuss oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei Neugeborenen; zur Vorbeugung des Morbus haemorrhagicus neonatorum steht Konakion
MM 2 mg* zur Verflgung.

* zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Sie Konakion MM 10 mg anwenden. Wegen des Gehalts an Glykocholsdure darf Konakion MM
10 mg bei Gelbsucht mit Gallestauung (cholestatischem Ikterus) nicht parenteral angewendet
werden. Zur Behandlung der Blutungsgefahr infolge Vitamin-K-Mangels bei schwerwiegenden
Leberfunktionsstérungen sollte Konakion MM 10 mg oral verabreicht werden. Bei diesen Pa-
tienten ist eine sorgfaltige Uberwachung des INR-Wertes notwendig.

Konakion MM 10 mg darf Patienten mit erhohtem INR-Wert wegen der Gefahr ausgedehnter
Hamatome nicht intramuskuldr gespritzt werden.

Wenn Sie unter einer gerinnungshemmenden Behandlung mit Cumarinderivaten stehen und
bei Ihnen eine Aufhebung dieser Wirkung durch Konakion MM 10 mg angestrebt wird, muss
bedacht werden, dass die wieder einsetzende Gerinnungsféahigkeit des Blutes die Thrombose-
gefahr, also die Gefahr eines GefdBverschlusses, erneut und evtl. sogar verstarkt aufkommen
lasst. Daher ist eine Selbstbehandlung mit Konakion MM 10 mg sehr geféhrlich und zu unter-
lassen. Wenn Sie Ihre Gerinnung im Selbstmanagement (z.B. CoaguCheck®) kontrollieren,
sollten Sie bei einem erhohten INR-Wert von > 5 immer Ihren behandelnden Arzt konsultieren.

Neugeborene und Kinder unter 1 Jahr
Konakion MM 10 mg darf Neugeborenen und Kindern unter 1 Jahr nicht verabreicht werden.
Fir diese Patientengruppen sollte Konakion MM 2 mg verwendet werden.

Anwendung von Konakion MM 10 mg mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Cumarinderivate hemmen, ebenso wie Cephalosporine mit einer N-Methyl-Thiotetrazolgruppe,
die Epoxidreduktase im Vitamin-K-Zyklus und damit die Kofaktorfunktion des Vitamin K, bei der
Carboxylierungsreaktion.

Acetylsalicylsdure und andere Salizylate vermindern ebenfalls die Vitamin-K-Wirkung durch
Hemmung des Carboxylase-Reduktase-Systems.

Cephalosporine mit der N-Methyl-Thiotetrazolgruppe hemmen die Vitamin-K-Epoxidreduktase
und somit die Vitamin-K-Wirkung.

Antikonvulsiva wie Phenobarbital und Diphenylhydantoin sowie die Tuberkulostatika INH und
Rifampicin konnen bei Neugeborenen, deren Mitter diese Medikamente wéhrend der Schwan-
gerschaft eingenommen haben, am ersten Lebenstag Vitamin-K-Mangelblutungen verursa-
chen. Der genaue Mechanismus ist noch ungeklért.

Bei Anwendung blutgerinnungshemmender Substanzen (Antikoagulantien vom Gumarintyp)
verhindert Vitamin K deren therapeutische Wirkung und bedingt somit eine Thrombosegefahr.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstuchtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen bekannt.

Konakion MM 10 mg enthélt Natrium
Konakion MM 10 mg enthélt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml L6-
sung, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Konakion MM 10 mg anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal getroffenen
Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihr Arzt Konakion MM 10 mg nicht anders verordnet hat.

Vorbeugung eines Vitamin-K-Mangels

Fuir Schwangere, die Antikonvulsiva oder Tuberkulostatika einnehmen:

10 bis 20 mg Vitamin K, (1 bis 2 ml Konakion MM 10 mg) oral 48 Stunden bis einige Stunden
vor der Entbindung.

Vitamin-K-Behandlung

Bei schweren oder lebensbedrohlichen Vitamin-K-Mangelblutungen (z.B. wéhrend einer
Antikoagulanzientherapie) muss Vitamin K, langsam (mindestens 30 Sekunden) intra-
vends in einer Dosierung von 5 bis 10 mg (1 Ampulle Konakion MM 10 mg enthdlt 10 mg
Vitamin K,) zusammen mit Gefrierfrischplasma oder einem Prothrombinkomplexprédparat
(30 E/kg) verabreicht werden. Die VitaminK,-Dosis kann nach Bedarf wiederholt werden.

Dosierungsempfehlungen zur Vitamin-K -Therapie bei Patienten mit asymptomatisch
hohem INR mit oder ohne leichte Blutungen

Antikoagulanz | INR Vitamin K., oral Vitamin K., intra-
vends
Phenprocou-| 5-9 |2,0bis5,0mg 2,0 bis 5,0mg
mon >9 | 20bis50mg 2,0 bis 5,0 mg
>10 | nicht empfohlen Individuelle Dosisan-
passung
Warfarin 5-9 | 1,0 bis 2,5 mg zur initialen Aufhebung 0,5bis 1,0mg
2,0 bis 5,0 mg zur schnellen Authebung | 0,5 bis 1,0 mg
(zusétzlich 1,0 bis 2,0 mg, wenn der INR
nach 24 Std. noch erhoht ist)
>9 | 2,5his 5,0 mg (bis zu 10,0 mg) 1,0mg
Acenocouma- | 5-8 1,0 bis 2,0 mg 1,0 bis 2,0 mg
rol >8 | 30bis50mg 1,0 bis 2,0 mg

Fir niedrige Dosen konnen eine oder mehrere Ampullen Konakion MM 2 mg (2 mg/0,2 ml, glei-
che Losung) verwendet werden.
Dosierungsempfehlungen zur Vitamin-K -Therapie bei Patienten mit schweren und le-
bensbedrohlichen Blutungen

Antikoagulanz Kondition Vitamin K, intra- | Begleittherapie
venos
Phenprocoumon | schwere Blutung, INR 5,0mg PCC
<50
schwere Blutung, INR 10,0 mg PCC
>50
Warfarin schwere Blutung 5,0 bis 10,0 mg | FFP oder PCC
lebensbedrohliche 10,0 mg FFP. PCC oder rekombi-
Blutung nanter Faktor Vila
Acenocoumarol | schwere Blutung 5,0mg FFP, PCC oder Pro-
thrombinkonzentrate
und Faktor VII

FFP: Gefrierfrischplasma
PCC: Prothrombinkomplexkonzentrat

Bei Patienten mit Aufnahmestérungen:

Patienten mit Aufnahmestorungen (z.B. ungentigende Aufnahme von Nahrungsbestandteilen
aus dem Verdauungstrakt [Malabsorption], Kurzdarmsyndrom, Bauchspeicheldriisenerkran-
kung) ist eine parenterale Anwendung zu empfehlen, wobei die Dosierung der oralen An-
wendung entspricht. Kommt es innerhalb von 3 bis 6 Stunden nicht zu einer ausreichenden
Absenkung des INR-Wertes auf ca. 2 oder nicht zum Stillstand der Blutung, so ist eine zweite,
eventuell groBere Dosis von Vitamin K, zu geben.

Altere Patienten

Altere Patienten neigen dazu, auf die Aufhebung der Antikoagulation mit Konakion empfind-
licher zu reagieren. FUr diese Patienten sollte die Dosierung im unteren Bereich der Empfeh-
lungen liegen. Kleine Dosen von 0,5 bis 1,0 mg Vitamin K, intravends oder oral verabreicht,
zeigten eine wirksame Abnahme des INR bis < 5,0 innerhalb von 24 Stunden.

Kinder tiber 1 Jahr
Die optimale Dosierung sollte vom behandelnden Arzt aufgrund der Indikation und
des Gewichtes des Kindes festgelegt werden. Eine Einzeldosis von 1/10 der intra-

venosen Vitamin-K -Dosis eines Erwachsenen fiihrte zu einer wirksamen Aufhebung
des asymptomatisch hohen (> 8) INR bei klinisch gesunden Kindern.

Rahmen

Art der Anwendung
Konakion MM 10 mg kann oral oder intravends appliziert werden.

Fur die orale Gabe ist die erforderliche Menge (1 mg Vitamin K, entspricht 0,1 ml
Losung) mittels einer Spritze mit aufgesetzter Kaniile der Ampulle zu entnehmen,

technisch bedingt

die Kaniile von der Spritze abzunehmen und der Inhalt der Spritze direkt in den
Mund des Patienten zu applizieren. AnschlieBend sollte Fliissigkeit nachgetrunken
werden.

Wegen des Gehalts an Glykocholsdure darf Konakion MM 10 mg bei Gelbsucht
mit Gallestauung (cholestatischem Ikterus) nicht parenteral angewendet werden.
Zur Behandlung der Blutungsgefahr infolge Vitamin-K-Mangels bei schwerwiegen-
den Leberfunktionsstorungen sollte Konakion MM 10 mg oral verabreicht werden
(siehe 2. ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Konakion MM 10 mg ist er-
forderlich®).
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Konakion MM 10 mg darf Patienten mit vermehrter Blutungsneigung nicht intramuskular in-
jiziert werden (siehe 2. ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Konakion MM 10 mg ist
erforderlich®).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Konakion MM 10 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Konakion MM 10 mg angewendet haben, als Sie
sollten

Auch nach massiver Uberdosierung sind bisher keine toxischen Erscheinungen bekannt ge-
worden. Die Wiederaufnahme der Gerinnungshemmung kann beeintrachtigt sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde ge-
legt:

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000 Behandelten

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Anaphylaktische Reaktionen nach intravendser Verabreichung von Konakion MM
10 mg.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Sehr selten: Vendse Irritation oder Venenentziindung (Phlebitis) in Verbindung mit intravendser
Verabreichung von Konakion MM 10 mg.

Andere mdgliche Nebenwirkungen
(3-sn-Phosphatidyl)cholin (aus Sojabohnen) kann sehr selten allergische Reaktionen hervor-
rufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Konakion MM 10 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Nicht Uber 25 °C
lagern. Nicht einfrieren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Konakion MM 10 mg darf nicht verdiinnt oder mit anderen parenteral zu applizierenden Arznei-
mitteln vermischt werden.

Die AmpullenlGsung muss vor der Verwendung klar sein. Bei nicht vorschriftsméBiger Lage-
rung kann eine Trlibung oder Phasentrennung auftreten. In solchen Fallen darf die Ampulle
nicht mehr verwendet werden.

Nach Anbruch der Ampulle verbleibende Reste an Losung sind zu verwerfen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Konakion MM 10 mg enthélt
- Der Wirkstoff ist: Phytomenadion (Vitamin K,)

1 Ampulle Konakion MM 10 mg enthélt 1 ml einer Losung von 10 mg Phytomenadion
(Vitamin K,) (Fallvolumen 1,15 ml).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Glycocholsdure; (3-sn-Phosphatidyl)cholin (aus Sojabohnen);
Natriumhydroxid; Salzsdure; Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Konakion MM 10 mg aussieht und Inhalt der Packung
2, 3,5, oder 10 Ampullen zu je 1 ml Lésung

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb: kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Konakion: Belgien, Bulgarien, Griechenland, Italien, Irland, Slowenien, Spanien,
Ungarn, Vereinigtes Konigreich
Konakion MM: Deutschland, Niederlande, Osterreich, Portugal

Konakion Novum: Danemark, Finnland, Schweden,

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juli 2018.

Hinweis: Handhabung der OPC (one-point-cut)-Ampullen:
Anfeilen nicht erforderlich!

Farbpunkt nach oben Farbpunkt nach oben

Im AmpullenspieB befindliche Losung durch  Ampullenspie nach unten abbrechen.
Klopfen oder Schitteln nach unten flieBen

lassen.
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