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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
Selovita-K1 2 mg/0,2 mL Pediatrik Cozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir SELOVITA-K1 ampul 0,2 mL’de 2 mg K, vitamini (fitomenadion) igerir.

Bir ampul 2 mg K; vitamini ile hazirlanan, oral veya parenteral uygulama i¢in 0,2 mL berrak
sar1 renkli mikst misel ¢ozeltisi igerir.

Yardimci maddeler:
Sodyum hidroksit: 0,92 mg (Sodyum: 2,64 mg/mL)
Lesitin: 15,12 mg

Yardimct maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Steril ampul oral/IM/1V

Ampul ¢ozeltisi berrak, sar1 renktedir. Etkin madde, glikokolik asit ve lesitinden olusan bir
mikst misel tasiyici i¢inde ¢oziinmiis olarak bulunmaktadir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

SELOVITA-K1, yenidoganlarda ve bebeklerde K; vitamini eksikliginden kaynaklanan
kanamalarin profilaksi ve tedavisinde kullanilir.

SELOVITA-K1, yenidoganlarda ve bebeklerde kumarin tipi antikoagiilan ilaglara kars1 antidot
olarak kullanilabilir. Ergenlerde (adolesan) ve yetiskinlerde kumarin tipi antikoagiilan
ilaglara karsi antidot olarak kullanim i¢in SELOVITA-K1 10 mg/mL ampul iiriin bilgilerine
bakiniz.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:
K vitamini eksikliginden kaynaklanan kanamalarin profilaksisi

36 haftalik ve daha biiyiik, saglikli yenidoganlar:

Dogum sirasinda ya da dogumdan hemen sonra intramiiskiiler enjeksiyonla uygulanan 1 mg,
veya

Dogum sirasinda ya da dogumdan hemen sonra agiz yoluyla (oral) uygulanan 2 mg.
Agizdan verilen ilk dozu, 4 ila 7 giin sonra uygulanacak olan ikinci bir 2 mg doz takip eder.
Dogumdan 1 ay sonrasinda bir 2 mg oral doz daha verilmelidir. Ozellikle bebek mamas: ile
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beslenen yenidoganlarda bu iiciincii oral doz es gegilebilir.

Ikinci oral dozu almasi garantilenmeyen veya iigiincii oral dozu almasi garantilenmeyen emzirilen
bebeklerde 1 mg’lik (0,1 mL) IM tek doz onerilmektedir.

36 haftadan daha kiiciik ve 2,5 kg veya {istii agirlikta erken dogan ve zamaninda dogan ancak
risk tastyan yenidoganlar (6rn. prematiirelik, dogum asfiksisi, obstriiktif sarilik, yutma
engeli, annenin antikoagiilan veya antiepileptik ila¢ kullanimu):
Dogum sirasinda veya dogumdan hemen sonra 1 mg IM veya IV uygulanir. Ilave
dozlarin miktar1 ve siklig1 pthtilasma durumuna gore belirlenir.

36 haftadan daha kiiciik ve 2,5 kg’in altinda agirlikta erken dogan bebekler:

Dogum sirasinda veya dogumdan hemen sonra 0,4 mg/kg (0,04 mL/kg’a esdeger) 1IM veya
IV olarak uygulanir. Dozlama i¢in asagidaki tabloya bakiniz. B parenteral doz asilmamalidir
(bkz. Béliim 4.4). Ilave dozlarin siklig1 pthtilasma durumuna gore belirlenir.

Kolestatik karaciger hastaligi ve malabsorbsiyon altyapili hastalarda oral profilaksinin yeterli
olmadigi ile ilgili kanit mevcuttur (bkz. Bolim 5.2).

DIKKAT: Bebegin agirligma gore doz hesabi yapilirken dikkatli olunmalidir (10 kati
hatalar1 yaygindir).

K: vitamini eksikliginden kaynaklanan kanamalarin onlenmesi i¢in, erken dogan
bebeklerde dogum sirasinda doz bilgisi

Bebegin agirh@ Dogum sirasindaki Kj Enjeksiyon hacmi
vitamini dozu

1 kg 0,4 mg 0,04 mL

1,5 kg 0,6 mg 0,06 mL

2 kg 0,8 mg 0,08 mL

2,5 kg I mg 0,1 mL

2,5 kg st I mg 0,1 mL

Emzirilen yenidogan bebeklerde ek oral dozlar oOnerilmektedir ancak bu ek dozlar icin
giivenlilik ve etkililik verileri sinirlidir (bkz. B6liim 5.1).

K vitamini eksikliginden kaynaklanan kanamalarin erken ve/veya ge¢ donem tedavisi

Klinik tablo ve pihtilasma durumuna gore, baglangig olarak, 1 mg IV ve ilave dozlar uygulanir.
SELOVITA-K1 tedavisinin, kan nakli veya ciddi kan kaybmi ve K; vitaminine yanit
gecikmesini kompanse etmek i¢in pihtilasmay1 saglayan faktorler gibi, daha hizli, etkin bir
tedavi segenegi ile uygulanmasi gerekebilir.
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Kumarin tipi antikoagiilan ilaglar ile antidot tedavisi

SELOVITA-K1 igin, bebeklerde ve ¢ocuklarda, kumarin tipi antikoagiilan ilaglara karsi
antidot olarak kullanmak iizere, spesifik bir doz Onermek icin doz ayarlama calismasi
yapilmamistir.  Onerilen dozlar asagida detayli olarak verilmistir. Bu hastalarda
SELOVITA-K1 intravenéz enjeksiyon yoluyla verilmelidir. SELOVITA-K1 ile tedavisi
diistiniilen bebek veya ¢ocugun, uygun bir sekilde muayene edilmesi ve tedavisi hakkinda bir
hematologa danigilmasi tavsiye edilmektedir.

K vitamini uygulamasinin, varfarin ile 2-3 haftalik antikoagiilasyon tedavisi ile etkilesmesi
sebebiyle, varfarin ile tedavi edilen hastalarda, terapotik girisim i¢in hastanin neden varfarin
kullandig1 ve antikoagiilan tedavinin devam edip etmeyecegi (mekanik kalp valfi bulunan
veya tekrarlayan trombo-embolik komplikasyonlar gibi) dikkate alinmalidir. Varfarin
kullanmaya devam eden hastalarda, antikoagiilasyonun tamamen geri doniisimi icin
onerilen doz, 1V . enjeksiyonla uygulanan 30 mikrogram/kg’dir. SELOVITA-K1, 13 kg’in
uistiindeki ¢ocuklarda, yalnizca 30 mikrogram/kg’lik dozlarda uygulanabilir.

Varfarin doz agiminin tamamen geri doniisiimiine ihtiya¢ duyulan hastalar i¢in onerilen K
vitamini dozu, [V enjeksiyonla uygulanan 250-300 mikrogram/kg’dir. K; vitamini tedavisi
sirasinda en erken 4 ila 6 saat sonra etki goriilmeye baglanir. Bu yiizden, ciddi kanamasi
bulunan hastalarin, koagiilasyon faktdr konsantreleri ile replasman tedavisi diisiiniilmelidir
(bir hematolog ile konusulmalidir). SELOVITA-K1, 1,6 kg’in iistiindeki ¢ocuklarda
yalnizca, 250-300 mikrogram/kg’lik dozlarda uygulanabilir. Protrombin zamani 2 ila 6
saat sonra olgiilmelidir ve eger yanit yetersizse, SELOVITA-K1 uygulamas: tekrarlanabilir.
Bu hastalarda, K; vitamini bagimli pthtilasma faktoriiniin sik sik dlciilmesi gereklidir.

Uygulama sekli:
SELOVITA-K1, endikasyona bagli olarak, intramiiskiiler veya intravendz enjeksiyon veya
agizdan (oral) uygulanabilir.

Parenteral uygulama:
0,04 mL (0,4 mg) ila 0,1 mL (1 mg)lik enjeksiyonlarin uygulanmas: i¢in, 0,01 mL’lik
gradyenli 0,5 mL siringalar tavsiye edilmektedir (bkz. boliim 6.6).

Diger parenteral iiriinlerle seyreltilmesi veya karistirilmasi gerektiginden SELOVITA-K1 ’in
IV inflizyon ile uygulanmasi tavsiye edilmemektedir. Ancak, gerekli doz %5 dekstroz veya
%0,9 sodyum kloriir i¢eren ve >0,7 mL/dakika hizla akan bir inflizyon setinin alt kisimlarina
enjekte edilmek suretiyle uygulanabilir (bkz. Boliim 6.2).

Oral uygulama:
Oral uygulama i¢in ambalajin iginde oral siringalar mevcuttur. Ampul kirilarak agildiktan

sonra, siringa iizerindeki isarete (0,2 mL = 2 mg K vitamini) gelinceye dek 0,2 mL ¢ozelti
oral siringaya ¢ekilir. Ardindan piston itilerek siringanin igerigi bebegin agzina bosaltilir.
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Ambalaj icindeki siringa ile uygulama

- Ampulii kirdiktan sonra, siringa ampul igine dik olarak yerlestirilir.

- Siringaya ampul i¢indeki soliisyon isaretli kisma kadar (=2 mg K vitamini) ¢ekilir.
- Sirga direkt olarak yenidoganin agzindan iceri uygulanir.

Nokta yukarida bulunacak sekilde tutulur.
Ampuliin bas kism1 ok yoniinde agagiya ¢ekilir.
Testere kullanilmasina gerek yoktur.

i |

Oral uygulama siringasinin olmadigi durumlarda:

- Gereken hacim, ampulden ucunda igne bulunan bir siringa ile gekilir.

- Ignenin siringadan ¢ikartilmasindan sonra, sirga igerigi direkt olarak yenidoganin agzina
uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel bir kullanimi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ozel bir kullanimi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yenidoganlarda ve bebeklerde kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
SELOVITA-K1, fitomenadion (K1 vitamini) veya ilacin icerdigi diger yardime1 maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarli oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Kullanim sirasinda ampul igerigindeki mikst misel ¢ozeltisi berrak olmalidir. Saklama kosuluna
uyulmadig1 taktirde, igerikte bulaniklasma veya faz ayrismasi meydana gelebilir. Bdoyle
durumlarda ampul kullanilmamalidir.

2,5 kg’dan az agirliktaki prematiire bebeklerde parenteral uygulama kernikterus (bilirubin
ensefalopatisi) riskini artirabilir.

Kolestatik hastaligi bulunan bebeklerde oral absorpsiyon yetmezligi goriildiigiinden,
SELOVITA-K1 pediatrik, bu hastalara, intramiiskiiler veya intravendz enjeksiyonla
uygulanmalidir.

Intramiiskiiler enjeksiyonlar bu hastalarda anlamli derecede kanamaya yol actigindan,
SELOVITA-K1 pediatrik, kumarin tipi antikoagiilan ilaglara karst antidot olarak
kullanildiginda intraven6z enjeksiyonla uygulanmalidir.

SELOVITA-K1, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez” kabul edilir.

SELOVITA-K1 soya yag ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii
kullanmay1niz.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
K vitamini, kumarin tipi antikoagiilanlarin etkisini antagonize eder. Bunun diginda anlamli
bir gecimsizlik bilgisi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iligkin higbir etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin higbir etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Yenidoganlarda ve bebeklerde kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yenidoganlarda ve bebeklerde kullanilmasi nedeniyle gegerli degildir.

Gebelik donemi
Yenidoganlarda ve bebeklerde kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

5/9

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/selovita-k1-2-mg02-ml-pediatrik-cozelti-5-adet-8680400771520/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/selovita-k1-2-mg02-ml-pediatrik-cozelti-5-adet-8680400771520/

Hayvanlarda veya gebe kadmlarda SELOVITA-K1 ile yapilmis kontrollii bir ¢aligma
bulunmamaktadir. Ancak uzun yillardan beri mevcut klinik deneyime dayanarak, K
vitamininin ve SELOVITA-K1 formiilasyonunda, ilacin onerilen dozlarda kullanilmasi
durumunda, herhangi bir reprodiiktif toksikolojik etkisinin bulunmadig: diistiniilebilir.

Ki vitamini plasenta engelini kolayca ge¢mediginden, SELOVITA-K1’in yenidoganda
hemorajik hastaligin profilaksisi amaci ile, anne adaylarina uygulanmasi 6nerilmez.

Emniyeti ve etkililigi gosterilmediginden gebelerde kullanilmamalidir.
SELOVITA-K1 gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Yine de tiim ilaglarda oldugu gibi, SELOVITA-K1 yalmzca ilacin anneye saglayacagi
yararin, fetus iizerindeki riskten daha 6nemli oldugu durumlarda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Yenidoganlarda ve bebeklerde kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

Uygulanan K; vitamininin sadece kiiclik bir fraksiyonu anne siitiine gecer. Bu nedenle,
terapdtik dozlarda SELOVITA-K1’in emziren annelere uygulanmasi, bebekler agisindan risk
olusturmamaktadir. Bununla beraber, SELOVITA-K1’in yenidoganda hemorajik hastaligin
profilaksisi amaci ile emziren annelere uygulanmasi dnerilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite
Yenidoganlarda ve bebeklerde kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Yenidoganlarda ve bebeklerde kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers olaylar, sistem organ sinifina ve sikligina gore asagida listelenmistir. Sikliklar su
sekilde tanimlanmaktadir: Cok yaygin (>1/10); yaygmn (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan
(>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: SELOVITA-K1’in parenteral uygulanmasi sonrasinda anafilaktik reaksiyonlar
gortilebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Seyrek: Enflamasyon, atrofi ve nekrozu da igeren, ciddi olabilen enjeksiyon bdlgesi
reaksiyonlar1 seyrek olarak meydana gelebilir. Enjeksiyon bdlgesinde lokal iritasyon olabilir
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ancak enjeksiyon hacmi kii¢iik oldugu i¢in pek beklenmez.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmast:
Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks:0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

K: vitamini hipervitaminozuna bagli, bilinen bir klinik sendrom bulunmamaktadir.
SELOVITA-K1 pediatrik’in yenidoganlarda ve bebeklerde asir1 dozda kullanimu ile ilgili
asagidaki advers olaylar bildirilmistir: Sarilik, hiperbilirubinemi, yiikselmis GOT ve GGT,
karin agrisi, kabizlik, yumusak diski, kiriklik, huzursuzluk ve ciltte dokiintii. Bu olaylarin
nedenleri  belirlenememistir.  Advers olaylarin  ¢ogunlugu ciddi olaylar olarak
degerlendirilmemistir ve tedavisiz ¢ozliimlenebilmistir.

Stipheli doz asiminda tedavi, semptomlart azaltmaya yonelik olmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grubu: Antihemorajikler, vitamin K
ATC kodu: BO2BAO1

Etki mekanizmasi

SELOVITA-K1 bir sentetik fitomenadion (K; vitamini) preparatidir. SELOVITA-K1 pediatrik
ampuliin etkin maddesi olan K; vitamini; viicutta protrombin, faktor VII, faktor IX ve faktor
X, pihtilagma inhibitorleri olan protein C ve protein S yapimi i¢in gereklidir. Ki vitamini
plasentay1 asarak anneden bebege ulasamaz ve anne siitiine de ¢ok az miktarda gecebilir.

K vitamini eksikligi, yenidoganda kanamali hastalik riskini artirir. K; vitamini kullanilarak,
yukarida belirtilen pihtilasma faktorlerinin karaciger tarafindan sentezi uyarilir ve Ki vitamini
eksikligine bagli anormal pihtilasma ve kanama tablolarinin 6niine gecilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Mikst misel soliisyonundaki K; vitamini, lesitin ve safra asitlerinden olusan fizyolojik kolloidal
sistem araciligtyla ¢oziiniir.

Emilim: Oral uygulamay: takiben, K vitamini ince barsaklardan emilir. Bireyler arasi
degiskenlik gostermekle birlikte, oral uygulamadan sonra sistemik yararlanim %350°dir. Safra
yoklugunda emilim sinirlidir.
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Dagilim: K; vitamini Oncelikle karacigerde birikir, %90’a ulasan bdliimii plazmada
lipoproteinlere baglanir ve viicutta yalnizca kisa siireler i¢in depolanir.

Biyotransformasyon: K; vitamini, fitomenadion-2,3-epoksit gibi daha polar metabolitlere
dontismektedir.

Eliminasyon: K; vitamininin plazmadaki eliminasyon yarilanma 6mrii yenidoganlarda 72 saat,
yetiskinlerde 1,5-3 saat kadardir. K vitamini, glukuronit ve siilfat bilesikleri seklinde safra ve
idrarla atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Intramiiskiiler uygulama sonrasinda K vitamininin dolagima girmesinde gecikme gériiliir; yani

IM uygulama yolu bir depo islevi goriir. Tek bir 1 mg IM dozla, 1 ay siiresince, iki tane 2
mg doz ile (biri dogumda digeri bir hafta sonra verilmis) karsilastirilabilir K; vitamini
konsantrasyonlar1 elde edilebilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Ozel popiilasyonlarda oral ile IV mikst misel vitamin K profilaksisinin farmakokinetigi:
Kolestatik karaciger hastalig1 olan bebekler

26 haftaliga kadar 44 kolastatik hastalikli bebek ile yiiriitiillen randomize ¢alismada 2 mg
oral ile 1 mg I'V mikst misel vitamin K profilaksisinin farmakokinetigi kiyaslanmstir.

Ana sonug Ol¢limleri i¢in kullanim 6ncesi ve 4 giine kadar tek doz 1 mg IV veya 2 mg oral
mikst misel vitamin K; kullaniminda vitamin K; konsantrasyonlar1 ve karboksile olmamis
protrombine (PIVKA-II) bakilmustir. Ayrica 26 haftalifa kadar bebeklerde ve 14 saghkh
yenidoganda, ayni dozda verilen oral vitamin K; seviyeleri de kiyaslanmistir.

Oral ve 1V gruplarda medyan serum vitamin K; konsantrasyonlari baslangi¢c noktasinda
(0,92°ye karst 1,15 ng/mL) benzer ¢ikmistir, [V vitamin K; uygulamasindan 6 saat sonra
ise oral uygulamaya kiyasla (139 ng/mL’ye karst 1,4 ng/mL) yaklasik 100 kata kadar
yiikselmistir. Buna ek olarak, oral yoldan vitamin K; alan grupta diisiik medyan degeri ve genis
serum K1 araligi, aym oral dozu kullanan saglikli bebeklerde cok daha yiiksek degerler
gostermistir.

Caligmada kolestatik bebeklerde bozulmus ve diizensiz barsak absorbsiyonu oldugu
diistiniilmektedir. Malabsorbsiyonun siddeti, sadece %17 sinin serum vitamin K;>10 ng/ mL

olacak kadar artig gostermistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Gegerli degil.
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6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Glikokolik asit

Lesitin

Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Seyreltilmis SELOVITA-K1 ¢ozeltisi ve bazi silikonize siringalar arasinda gegimsizlikler
gdzlenmistir, bu sebeple SELOVITA-K1 enjeksiyondan dnce seyreltilmemelidir.

Cokme riski nedeniyle sodyum kloriir igeren ¢ozeltilerle seyreltmeyiniz (bkz. Boliim 4.2).

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Selovita-K1 2 mg/0,2 mL Pediatrik Cozelti, 5 adet + oral uygulama i¢in 5 adet siringa

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel oOnlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne” uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

HAVER FARMA ilag A.S.
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