Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

VITACON, 10 mg, tabletki drazowane
int-rac-Phytomenadionum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci halezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vitacon i w jakim celu si¢ go stosuje

Vitacon zawiera fitomenadion (witamine K - rozpuszczalng w thuszczach), ktory bierze udziat
W powstawaniu niektorych czynnikow krzepniecia krwi.

Vitacon stosuje si¢:

o w zaburzeniach krzepni¢cia spowodowanych przez doustne leki przeciwzakrzepowe z grupy
pochodnych kumaryny (acenokumarol, warfaryna) i pochodnych indandionu (fenindion), leki
przeciwbakteryjne niszczace fizjologiczna flore bakteryjng jelit, antybiotyki, sulfonamidy,
salicylany;

o w niedoborze protrombiny (jeden z czynnikow krzepnigcia) w przebiegu zottaczki
mechanicznej lub przetoki zotciowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitacon
Kiedy nie stosowa¢ leku Vitacon
o Jesli pacjent ma uczulenie na fitomenadion lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Vitacon nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

o U pacjentow leczonych lekami przeciwzakrzepowymi nalezy stosowac lek ostroznie, poniewaz
zastosowanie witaminy Kj u tych pacjentéw moze spowodowaé powrot zagrozenia zmianami
zakrzepowymi.

o Ostroznie stosowac u pacjentow z chorobami watroby przebiegajacymi z zaburzeniami
krzepniecia.

o U pacjentéw w podesztym wieku lekarz zaleci stosowanie mniejszych dawek leku.

o Zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby. Nie zaleca si¢

zwigkszania dawek fitomenadionu u pacjentdow z chorobami watroby, u ktorych nie osiagnigto
poprawy po zastosowaniu przecigtnych dawek leku.
o Podczas stosowania leku nalezy okresowo kontrolowaé czas protrombinowy.



. Dziatanie leku ujawnia sie zwykle po 6-10 godzinach, za$ do osiaggni¢cia petnego efektu
konieczne moze by¢ nawet 24-48 godzin.

Vitacon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Stosowanie fitomenadionu moze spowodowaé przejsciowg opornos$¢ na dziatanie doustnych lekoéw
przeciwzakrzepowych (pochodnych kumaryny i indandionu).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac lek u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn.

Vitacon zawiera laktoze jednowodna, sacharoze, zolcien chinolinowa lak (E 104). i sod
Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek moze powodowac reakcje alergiczne ze wzgledu na zawarto$¢ zotcieni chinolinowe;j.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Vitacon

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zaburzenia krzepnigcia u dorostych spowodowane przez doustne leki przeciwzakrzepowe (pochodne
kumaryny i indandionu)

Dawka poczatkowa wynosi zwykle 10 mg (maksymalnie 30 mg lub wyjatkowo 50 mg). Czestosé

i wielko$¢ nastepnych dawek okresli lekarz na podstawie oznaczen czasu protrombinowego oraz stanu
klinicznego pacjenta.

Jesli po 12-48 godzinach po podaniu leku czas protrombinowy nie ulegt zadowalajacej poprawie,
dawke mozna powtorzy¢.

Zaburzenia krzepniecia u dorostych spowodowane przez inne czynniki

Dawka wstepna wynosi 10 do 30 mg, wyjatkowo 50 mg. Wielkos$¢ dawki zalezy od stanu pacjenta

i reakcji na leczenie.

Podstawowe postgpowanie powinno polegaé, jesli to mozliwe, na skorygowaniu dawki lekow
zaburzajacych mechanizmy krzepnigcia (antybiotykow, salicylanow, sulfonamidow).

Fitomenadion nalezy stosowac, kiedy zaburzenia krzepniecia sg na tyle silne, ze sama zmiana dawki
przyjmowanego leku nie zapewnia ich odpowiednio szybkiego ustapienia, lub kiedy zmiana dawki nie
jest mozliwa.

Uwaga: doustne stosowanie witaminy K jest uzasadnione tylko wtedy, gdy moze ona wchtonac si¢
z przewodu pokarmowego. Jezeli ilo$¢ zotci wydzielanej do przewodu pokarmowego jest
niedostateczna, lekarz zaleci dodatkowo doustne podawanie soli kwasow zotciowych.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vitacon
Nie sg znane objawy zatrucia fitomenadionem.

Pominigcie zastosowania leku Vitacon
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po zastosowaniu fitomenadionu w postaci tabletek doustnych nie obserwowano dziatan
niepozadanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vitacon

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vitacon

- Substancja czynna leku jest all-rac-fitomenadion. Kazda tabletka drazowana zawiera 10 mg all-
rac-fitomenadionu.
Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna uwodniona; celuloza mikrokrystaliczna;
kroskarmeloza sodowa; laktoza jednowodna; magnezu stearynian; powidon K-30; karmeloza
sodowa; sacharoza; krzemionka koloidalna bezwodna; talk; polisorbat 80; tytanu dwutlenek
(E 171); zokcien chinolinowa, lak (E 104); wosk Capol.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Vitacon i co zawiera opakowanie

Vitacon to zolte, okragte, obustronnie wypukte tabletki drazowane.

Vitacon jest dostepny w blistrach z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa Deba

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



