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Information fiir den Anwender

KA‘Vl T®Tropfen

20 mg/ml, Emulsion zum Einnehmen
Wirkstoff: Phytomenadion (Vitamin K,)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfal-
tig durch, denn sie enthdlt wichtige Informatio-
nen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung
erhdltlich. Um einen bestmdglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, miissen KA-VIT Tropfen
jedoch vorschriftsméfig eingenommen werden.
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern
oder nach 2 Tagen keine Besserung eintritt,
miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungshbeilage beinhaltet:

1.Was sind KA-VIT Tropfen und wofiir werden sie
angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von KA-VIT
Tropfen beachten?

3.Wie sind KA-VIT Tropfen einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind KA-VIT Tropfen aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was sind KA-VIT Tropfen und wofiir
werden sie angewendet?

KA-VIT Tropfen enthalten Phytomenadion (Vitamin
K,), ein fettlsliches Vitamin mit Wirkung u.a. auf
die Blutgerinnungsregulation, d.h. auf die Gam-
macarboxylierung verschiedener Proteine, die da-
durch aktiviert werden. Dazu gehdren gerinnungs-
fordernde und gerinnungshemmende Proteine
sowie Osteocalcin, Matrix-Gla-Protein u.a.
Gesichertes Anwendungsgebiet fiir KA-VIT Trop-
fen ist die Therapie von Vitamin-K-Mangelzustan-
den sowie die Pravention von Vitamin-K-Mangel-

* Neugeborenen-Vitamin-K-Prophylaxe unmittel-
bar nach Geburt,
Neugeborenen-Vitamin-K-Prophylaxe durch
Vitamin-K-Gabe vor der Entbindung an Schwan-
gere, die Antikonvulsiva, Tuberkulostatika oder
Cumarinderivate eingenommen hatten,
Vitamin-K-Prophylaxe bei Patienten mit Risi-
kofaktoren fiir die Entwicklung eines Vitamin-
K-Mangels, sobald der Quick-Wert unter die
Normgrenze abfallt,

Vitamin-K-Therapie bei Patienten mit Vitamin-

K-Mangelblutungen, die zumeist mit einem

Quick-Wert unter 10% einhergehen. Die Vita-

min-K-Mangelblutung kann durch einen echten

Vitamin-K-Mangel oder durch eine zu hohe Do-

sierung von Cumarinderivaten verursacht sein.

Hinweise auf Risikofaktoren:

Risikofaktoren sind bei Neugeborenen und Séug-
lingen:

 Einnahme von bestimmten Arzneimitteln (Anti-
konvulsiva, Tuberkulostatika und Cumarinderiva-
te) wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit

¢ Friih- und Mangelgeburt, komplizierte Geburt,
spater Fiitterungsbeginn, ausschlieBliche Mut-
termilcherndhrung und unzureichende Fiitte-
rung.

Risikofaktoren sind beim Sdugling, élteren Kind

und beim Erwachsenen:

* Malabsorptionssyndrome, parenterale Erndh-
rung, Cholestase (Gallengangsatresie, Alpha-
1-Antitrypsinmangel, Mukoviszidose, ~Cyto-
megalie-Virus-Infektion,  Verschluss-ikterus),
Pankreaserkrankungen,  A-B-Lipoproteindmie,
Therapie mit Antibiotika (inshesondere Cephalo-
sporine), Sulfonamiden oder Salicylaten.

Hinweise auf Mangelerscheinungen:

Vitamin-K-Mangelerscheinungen konnen entwe-

der durch einen echten Mangel an Vitamin K (z.B.

alimentdr oder resorptiv) oder bei therapeutischer

Anwendung von Cumarinderivaten oder durch

verschiedene Inhibitoren der Vitamin-K,-Epoxid-

reduktase hervorgerufen werden. Sie duBern sich

Klinisch in Form von Blutungssymptomen wie

Hdmatomen, Melaena (Teerstuhl), Hdmaturie und

Blutungen des ZNS.
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2. Was miissen Sie vordéeEifigahme gewtellt Wis eeinflussesikdiWialropfen die Wirkung von

KA-VIT Tropfen beachten?

KA-VIT Tropfen diirfen nicht eingenommen wer-

den,

« wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Phytomenadion oder einem der sonstigen Be-
standteile von KA-VIT Tropfen sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von KA-VIT

Tropfen ist erforderlich,

wenn Sie regelmaBig Arzneimittel gegen Blut-

gerinnungsstérungen  (Cumarinderivate) ein-

nehmen missen, sollten Sie KA-VIT Tropfen
nur unter genauer Befolgung der I[hnen vom

Arzt vorgeschriebenen Dosierung einnehmen,

da sonst die Gefahr eines GefaBverschlusses

(Thrombose) durch Blockierung der Wirkung

der Cumarinderivate entstehen kann, weil die

gerinnungsférdernden Faktoren schneller durch

Vitamin K aktiviert werden als die gerinnungs-

hemmenden.

Bei Einnahme von KA-VIT Tropfen mit anderen

Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-

den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die

Wirkung von KA-VIT Tropfen?

Arzneimittel gegen Blutgerinnungsstorungen (Cu-

marinderivate), bestimmte Schmerzmittel (Acetyl-

salicylsdure und andere Salicylate) sowie einige

Antibiotika (Cephalosporine) kdnnen die Vitamin-

K-Wirkung bzw. die Wirkung von KA-VIT Tropfen

vermindern.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir

kurze Zeit vorher angewendete Arzneimittel gelten

kénnen.

Arzneimittel gegen Krampfanfélle (Antikonvulsiva

wie Phenobarbital und Phenytoin) sowie Arznei-

mittel gegen Tuberkulose (Tuberkulostatika wie

Isoniazid und Rifampicin) kénnen bei Neugebo-

renen, deren Mitter diese Arzneimittel wéhrend

der Schwangerschaft eingenommen haben, am
ersten Lebenstag geféhrliche Mangelblutungen
verursachen.

anderen Arzneimitteln?

KA-VIT Tropfen heben als Antidot die Wirkung der
oralen Antikoagulanzien auf.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bisherige Erfahrungen bei der Einnahme von Vi-
tamin K, bei Schwangeren und Stillenden haben
in therapeutischer Dosierung keine schédigende
Wirkung gezeigt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Besondere VorsichtsmaBnahmen sind nicht erfor-
derlich.

3. Wie sind KA-VIT Tropfen einzunehmen?

Nehmen Sie KA-VIT Tropfen immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.
KA-VIT Tropfen sind nur zum Einnehmen geeignet.
Generell kann Vitamin K, (Phytomenadion) entwe-
der in eine Vene oder einen Muskel gespritzt oder
eingenommen werden. Wie Vitamin K, bei Neuge-
borenen angewendet wird, ist davon abhéngig, fiir
welchen Zweck es gegeben wird und ob lhr Baby
zu friih geboren wurde.

Vorbeugung von Vitamin K Mangelblutungen

Gesunde Neugeborene, die zum oder kurz vor

dem errechneten Geburtstermin geboren wurden,

erhalten:

« eine erste Dosis von 2 Tropfen KA-VIT (entspre-
chend 2mg Vitamin K,) bei oder kurz nach der
Geburt.

« gine zweite Dosis von 2 Tropfen KA-VIT 3 bis 10
Tage nach der Geburt

« eine dritte Dosis von 2 Tropfen KA-VIT 4 bis 5
Wochen nach der Geburt

Bei Sduglingen, die ausschlieBlich mit der Flasche

(mit Sduglingsnahrung) erndhrt werden, kann die

dritte Dosis entfallen.

Friihgeborene oder Reifgeborene mit besonders

hohem Blutungsrisiko:

Diese Kinder sollten Vitamin K als Spritze (Injek-

tion) erhalten. Dafiir ist KA-VIT nicht geeignet; Ihr

Arzt wird ein anderes Arzneimittel dafiir verwen-
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statika anwenden, wird die Einnahme von 10-20
mg Phytomenadion (entspr. 10-20 Tropfen KA-
VIT) innerhalb der letzten 48 bis 8 Stunden vor der
Entbindung empfohlen.

Dosierung bei Anwendung zur Behandlung

Bei Patienten mit Vitamin-K-Mangelblutungen soll-
ten KA-VIT Tropfen entsprechend der beabsichtig-
ten Wirkung dosiert werden:

Bei leichteren Blutungen geniigt im Allgemeinen
eine Dosis von 1-5mg Phytomenadion (entspr.
1-5 Tropfen KA-VIT) unabhéngig vom Alter des
Patienten.

Bei Patienten mit Vitamin-K-Mangelblutungen
infolge  Cumarinderivat-Uberdosierung,  die
leichtere Blutungen aufweisen, geniligt zumeist
das Absetzen des Antikoagulans.

Bei mittelschweren Blutungen wird die Gabe von
5-10mg Phytomenadion (entspr. 5-10 Tropfen
KA-VIT) empfohlen.

Art und Dauer der Anwendung

Die Einnahme von KA-VIT Tropfen sollte zusam-
men mit etwas Fliissigkeit erfolgen.

Zur Entnahme der Tropfen missen Sie den Ver-
schluss der Tropfflasche kraftig nach unten drii-
cken und dann nach links drehen. Durch Halten
der Flasche senkrecht nach unten kdnnen Sie die
Emulsion tropfenweise dosieren.

Bei langfristiger Einnahme sollten Sie den Arzt
befragen.

Wenn Sie eine groBere Menge KA-VIT Tropfen
eingenommen haben als Sie sollten

Auch nach Uberdosierung sind bisher keine toxi-
schen Erscheinungen bekannt geworden.

Wenn Sie die Einnahme von KA-VIT Tropfen ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Fahren
Sie mit der tiblichen Einnahme fort.

Wenn Sie die Einnahme von KA-VIT Tropfen ab-
brechen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie die Einnahme von KA-VIT Tropfen abbre-
chen. Unter Umsténden kann die Blutungsneigung
wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.
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Wie alle Arzneimittel kdnnen KA-VIT Tropfen Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

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

Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligharen Daten nicht abschatzbar
In sehr seltenen Fallen wurden gegeniber dem
Wirkstoff Phytomenadion allergische (Uberemp-
findlichkeits-)Reaktionen beobachtet.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage auf-
gefiihrt sind.

5. Wie sind KA-VIT Tropfen aufzubewahren?
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren!
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Etikett der Tropfflasche ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nicht gekiihlt und nicht iiber 30°C lagern. Vor
Licht geschiitzt im Umkarton aufbewahren!

Nach erstmaligem Offnen der Flasche sind KA-VIT
Tropfen 3 Monate bei Raumtemperatur haltbar.
Hinweis: Eine eventuell auftretende leichte Tri-
bung (Opaleszenz) ist durch den Emulsionscha-
rakter der Zubereitung bedingt und beeintrdchtigt
nicht die Wirksamkeit.

Wann sind KA-VIT Tropfen auch vor Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr verwendbar?

Bei unsachgeméaBer Lagerung! Das Arzneimittel ist
nicht mehr zu verwenden, wenn es eine starke Trii-
bung und / oder Farbdnderung der Emulsion nach
orange-braun zeigt.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker rﬂg\sﬂAr&rﬁmﬂel zu entsorgen ist,

Nicht bekannt:
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me hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was KA-VIT Tropfen enthalten

Der Wirkstoff ist Phytomenadion (Vitamin K,).
1ml Emulsion zum Einnehmen (20 Tropfen) ent-
hdlt 20 mg Phytomenadion (Vitamin K).

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumedetat,
Polysorbat 80, Sorbinséure, gereinigtes Wasser.
Wie KA-VIT Tropfen aussehen und Inhalt der
Packung

KA-VIT Tropfen sind eine klare oder schwach trii-
be, gelbe Emulsion.

KA-VIT Tropfen sind in Originalpackungen mit
1 Tropfflasche zu 5ml Emulsion und zu 10ml
Emulsion sowie in Biindelpackungen zu 3 x 10ml
erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
INFECTOPHARM

Arzneimittel und Consilium GmbH,
Von-Humboldt-StraBe 1,

64646 Heppenheim,

www.infectopharm.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Januar 201
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