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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Protamine sulfate LEO Pharma 1400 anti-heparin IU/ml
(zodpoveda mnozstvu 10 mg/ml)
injek¢ény/inflizny roztok

protaminium-sulfat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Tento liek zvy€ajne podédva lekar alebo zdravotna sestra. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky,
obrat’te sa na svojho lekara, zdravotn sestru alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Protamine sulfate LEO Pharma a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Protamine sulfate LEO Pharma
Ako pouzivat’ Protamine sulfate LEO Pharma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Protamine sulfate LEO Pharma

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Protamine sulfate LEO Pharma a na o sa pouZiva

Ucinnou latkou je protaminium-sulfat, ktory sa pouZiva ako antidotum heparinu, aby blokoval u¢inok
heparinu a nizkomolekularnych heparinov a znizoval ich G€inok v tele.

Hepariny sa pouzivajli na zabranenie zrazania krvi a mézu sposobit’ krvacanie.
Tento lick Vam moze byt podany:

- na zastavenie krvacania, ktoré bolo spdsobené heparinom alebo nizkomolekularnym heparinom,

- na prevenciu silného krvacania, ak ste boli lieCeny(a) heparinom alebo nizkomolekularnym
heparinom a mate podstipit’ operaciu,

- na zrusenie u¢inku heparinu pouzivaného pocas niektorych typov operacii srdca.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Protamine sulfate LEO Pharma

NepouZivajte Protamine sulfate LEO Pharma
- ak ste alergicky na protaminium-sulfat alebo na ktorakol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Protamine sulfate LEO Pharma, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru:

- ak ste diabetik (diabeticka) a pouzivate inzulin (najmé inzulin-protamin),

- ak ste alergicky(4) na ryby,

- ak ste neplodny muz (nemézte mat’ deti) alebo ste podstapili vasektdmiu (operacia, ktora robi
muza neplodnym),
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- ak ste uz v minulosti boli lieCeny(4) protaminium-sulfatom, inzulin-protaminom alebo
protaminium-chloridom.

Ak Vam uz bola injekcia podand, informujte personal nemocnice, ak sa Vas tyka niektory z vyssie
uvedenych bodov. Ak si nie ste isty(a), porad’te sa so svojim lekarom.

Deti a dospievajuci
Protamine sulfate LEO Pharma nie je indikovany na pouzitie u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Protamine sulfate LEO Pharma
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Nie su k dispozicii udaje o pouZiti protaminium-sulfatu u gravidnych zien.

Protamine sulfate LEO Pharma sa nema pouZzivat’ pocas gravidity, pokial’ to nie je nevyhnutné.

Dojcenie

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete
uzivat’ tento liek.

Nie su k dispozicii udaje o pouziti protaminium-sulfatu u dojciacich zien.

Ak je lieCba Protamine sulfate LEO Pharma nevyhnutnd, doj¢enie sa musi prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Protamine sulfate LEO Pharma nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

Protamine sulfate LEO Pharma obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 5 ml, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Protamine sulfate LEO Pharma

Vs lekar rozhodne, aké mnozstvo Protamine sulfate LEO Pharma je pre Vs vhodné. To zavisi od
vysledkov Vasich krvnych testov, ktorymi sa stanovi, aké mnoZzstvo heparinu je potrebné
neutralizovat’ (blokovat)).

Protamine sulfate LEO Pharma je uréeny na vnutrozilové (intravenozne) podanie a moze sa podat’
bud’to ako pomala injekcia (pocas priblizne 10 minut) do zily, alebo vo forme infuzie (tzv.
kvapacky®).

Mozno budete potrebovat’ d’alSie davky, najma ak je potrebné zrusit’ t€inok nizkomolekularneho
heparinu alebo ak Vasa operacia trva dlhsie.

Ak Vam bolo podané viac Protamine sulfate LEO Pharma, ako malo byt’
Moze dojst’ k naruSeniu procesu zrazania krvi, pretoze sa predlzi ¢as koagulacie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, zdravotn;j
sestry alebo lekarnika.
4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Zavazné vedlajsie ucinky:
Ak sa u Vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedl'aj§ich t¢inkov, mate sa okamzite obratit’ na
svojho lekara, zdravotnt sestru alebo kontaktovat’ urgentny prijem najblizsej nemocnice:
- Zavazna alergicka reakcia: Znamky zahfnaju zavazné dychacie obtiaze, sipot, opuch tvare a
pier, problémy so srdcom, obehovy kolaps (mdloby v dosledku nizkeho tlaku krvi).
PPicna hypertenzia. Znamkou st zavazné dychacie obtiaze.
- Dlhotrvajuci vePmi nizky tlak krvi. Zndmky zahiiaju pomalu ¢innost’ srdca, modro zfarbenu
kozu, pocit na odpadnutie alobo obehové zlyhanie (najmé ak bol Protaminsulfat LEO Pharma
podany prilis§ rychlo).

Pri podavani Protamine sulfate LEO Pharma boli pozorované nasledujtice menej zavazné
vedlajSie ucinky:

- Nizky krvny tlak. Znamkou su zavraty.

- Vracanie.
Bolest’ chrbta.
- Krvécanie.
Alergicka reakcia podobna zihl'avke alebo inym koznym vyrazkam. Znamky su pocit tepla,
zaCervenanie koze, dusnost’ a opuch hlbsich vrstiev koze (niekedy s opuchom jazyka a dychacich
ciest).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl’ajsich ti€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Protamine sulfate LEO Pharma

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a na Stitku ampuly po
,»EXP“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

- Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

- Musi sa pouzit’ okamzite po otvoreni ampulky.

- Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’.

- Liek sa moze pouzit’ iba v pripade, ak je roztok ¢iry a ampulka neporusena.

- Ak sa liek riedi na podanie ako pomala vnuatrozilova (intraven6zna) infuzia, musi sa podat’
bezprostredne po nariedeni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Protamine sulfate LEO Pharma obsahuje

- Liecivo je protaminium-sulfat.

1 ml obsahuje protaminium-sulfat (antidotum heparinu) 1400 IU (zodpoveda mnozZstvu 10 mg),

5 ml obsahuje protaminium-sulfat (antidotum heparinu) 7000 IU (zodpoveda mnozstvu 50 mg).

- Dalsie zlozky su: chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (na upravu pH), hydroxid sodny (na
upravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Protamine sulfate LEO Pharma a obsah balenia
Tento liek sa dodava ako injekény/infuzny roztok, Cira a bezfarebna tekutina.
Ampulky po 5 ml.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Velkost balenia 5 alebo 50 ampuliek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
LEO Pharma A/S

Industriparken 55
2750 Ballerup
Dénsko

Vyrobca
CENEXI SAS

52, rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, Francuzsko

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieciv (www.sukl.sk)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022.

<

Odstrhnite pozdiz iary tito East’ pisomnej informacie si uschovajte. Ostatnu &ast’ pisomnej informacie odovzdajte
pacientovi

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Protamine sulfate LEO Pharma
1400 anti-heparin IU/ml
(zodpoveda mnozstvu 10mg/ml)
injek¢ény/inflizny roztok

1 ml obsahuje protaminium-sulfat 1400 IU antidotum heparinu (10 mg)
5 ml obsahuje protaminium-sulfat 7000 IU antidotum heparinu (50 mg)

DalSie podrobnosti najdete v iplnom siihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Terapeutické indikacie: Protaminium-sulfat sa moze pouZit’ na neutralizaciu antikoagula¢nych
ucinkov heparinu alebo nizkomolekularneho heparinu (LMWH) (pozri sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku).

Davkovanie a sposob podavania

Protaminium-sulfat sa podava pomalou intraven6znou injekciou poc¢as 10 minut alebo kontinualnou
pomalou intravendznou infuziou. Maximalna jednorazova davka (bolusova davka) nesmie prekrocit’
5 ml (7000 IU antidotaheparinu/50 mg protaminium-sulfatu). V idedlnom pripade sa ma davka
stanovit’ na zaklade vysledkov koagulacnych testov. Na tento ucel postacuje aktivovany parcialny
tromboplastinovy ¢as (APTT), aktivovany koagulacny ¢as (ACT), test neutralizacie anti-Xa a test
titracie protaminom pri 16zku. Koagulaéné testy sa zvy¢ajne vykonavaju 5 az 15 mintt po podani
protaminium-sulfatu. M6zu byt’ potrebné d’al§ie davky, nakol’ko protaminium-sulfat sa z krvi
eliminuje rychlejiie ako heparin a najmia LMWH. PrediZena absorpcia po subkutinnom podani
heparinu alebo LMWH moze tiez indikovat’ potrebu podania opakovanych davok.

Neutralizdcia heparinu

Jeden (1) ml Protamine sulfate LEO Pharma (10 mg protaminium-sulfatu) neutralizuje priblizne 1400
IU heparinu. PretoZe ma heparin pri intraven6znom podani relativne kratky pol¢as (30 minat — 2
hodiny), m4 sa dédvka protaminium-sulfatu upravit’ na zaklade Casu, ktory uplynul od ukoncenia
intravendzneho podavania heparinu. Davka protaminium-sulfatu stanovena podl'a podaného mnozstva
heparinu sa ma znizit, ak od ukon¢enia intravenoznej injekcie heparinu uplynulo viac ako 15 minft.


http://www.sukl.sk/
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Neutralizacia nizkomolekuldarneho heparinu (LMWH)

Odporacana davka je zvyCajne 1 ml Protamine sulfate LEO Pharma (10 mg protaminium-sulfatu) na
1000 IU anti-Xa LMWH. Protaminium-sulfat neutralizuje rozne LMWH v rozdielnej miere; v pripade
predavkovania je preto nutné postupovat’ podl'a pokynov vyrobcov jednotlivych LMWH.
Protaminium-sulfat je schopny iba Ciastocne neutralizovat’ anti-Xa aktivitu LMWH a stupen
neutralizacie sa uz nebude zvySovat’ po podani vyssej ako odporucanej davky protaminium-sulfatu.
Najmai u subkutannej aplikacie LMWH existuje riziko, Ze jediné injekcia protaminium-sulfatu
nezaruéi uplnu neutralizaciu. PrediZena absorpéna faza z miesta vpichu injekcie potom vedie k tomu,
ze sa do krvného obehu dostava d’alsie mnozstvo LMWH (tzv. ,,depotny t€inok*). V tychto pripadoch
mobze byt nutné opakované podavanie protaminium-sulfatu, alebo je mozné pouzit’ pomala
intravendznu infuziu. Pri vypocte davky protaminium-sulfatu vezmite do tivahy okrem ¢asu, ktory
uplynul od poslednej davky LMWH aj eliminaény pol¢as LMWH.

Postupy pre kardiopulmondlny bypass:

Odporuca sa priebezne upravovat’ davkovanie protaminium-sulfatu podla krvnych koagula¢nych
testov. Na tento ucel postacuje aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as (APTT), aktivovany
koagula¢ny cas (ACT), test neutralizacie anti-Xa a test titracie protaminom pri 16zku. Koagulacné
testy sa zvyc¢ajne vykonavaju 5 az 15 minut po podani protaminium-sulfatu. Zvycajne sa davka 0,1 ml
az 0,2 ml (1-2 mg) Protamine sulfate LEO Pharma podava intraven6zne na kazdych 100 jednotiek
podaného heparinu.

Opatrenia na likvidaciu lieku

Musi sa pouzit’ bezprostredne po otvoreni ampulky.

Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’.

Liek sa mo6ze pouzit’ iba v pripade, ak je roztok Ciry a ampula neporusena.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Protamine sulfate LEO Pharma sa m6ze podavat’ pomalou intravendznou infuziou. V takom pripade sa
pouZije roztok chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml. Pripraveny roztok neskladujte na neskorsie
pouZitie.



