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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Protamin ME 1000 I.U./ml
Protamin ME 5000 I.U./ml
injekény roztok

protaminium-chlorid

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’ dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnii
sestru. To sa tyka akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Protamin ME a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Protamin ME
Ako pouzivat’ Protamin ME

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat’ Protamin ME

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl S e

1. Co je Protamin ME a na ¢o sa pouziva

Protamin ME je liek s obsahom protaminium-chloridu, ktory po intravenéznom podani (podani do
zily) pdsobi ako antidotum (protiliek) proti heparinu (latka znizujuca zrdzanie krvi). Je to silne
zasadita bielkovina s vysokym obsahom aminokyseliny argininu, ktord sa ziskava zo semennikov
lososovitych ryb. Protaminium-chlorid posobi ako neutralizator heparinu tak, ze s kyslym heparinom
vytvaraju neaktivne komplexy, ktoré nemaju ziadnu protizrazanliva aktivitu.

Protamin ME sa pouZziva na neutralizaciu heparinu pri vacsich krvacaniach v dosledku predavkovania
heparinom, neutralizaciu heparinu po mimotelovom obehu a po pripojeni na umela oblicku.

Tento liek je urceny dospelym.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Protamin ME

NepouZivajte Protamin ME
- ak ste alergicky na protaminium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Protamin ME, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Ak ste pacient lieCeny Protaminom ME 1000 [.U./ml alebo Protaminom ME 5000 1.U./ml alebo
inzulinom s obsahom protaminu, ak ste alergicky na bielkovinu z ryb alebo ste podstupili v minulosti
vazektomiu (sterilizacia muza), existuje u vas vyssie riziko vzniku tazkych alergickych reakeii
(anafylaktickych reakcii). Tieto reakcie sa mdzu prejavit’ bronchospazmom (ziZenie priedusiek),
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zlyhanim krvného obehu a zastavenim srdca. S uvedenou skutocnost’ou je potrebné pocitat’
a zabezpecit’ preventivne opatrenia. Na liecbu tychto reakcii sa musia zabezpecit’ potrebné lieky.

U pacientov s uz existujucou pl'icnou hypertenziou (vysoky tlak v pl'icnej cirkulacii) bola po podani
protaminium-chloridu pozorovana tazka pl'icna vazokonstrikcia (ziZenie ciev). Podanie
protaminium-chloridu méze mat’ d’alej za nasledok srdcovocievne komplikacie.

Protaminium-chlorid, predovsetkym vo vyssich davkach, méze vyvolat’ aj antikoagula¢ny ucinok
(pOsobi proti zrazaniu krvi) a predavkovanie tymto lickom moéze viest’ k zvySenému krvacaniu.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Iné lieky a Protamin ME
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Protamin ME vam nesmie byt podany subezne s inymi lieckmi, najméi s antibiotikami (napr.
cefazolinom) alebo kontrastnymi latkami pouzivanymi v radiologii, pretoze pri ich sibeznom podani
moézu vznikmit’ zrazeniny.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa
so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Udaje o vplyve tohto licku na tehotenstvo a o tom, ¢i sa liek vylu¢uje do materského mlieka nie st
zname. Tento lick sa m6Ze pouzivat’ v tehotenstve a pocas dojCenia len na odporucanie lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Protamin ME sa podava len hospitalizovanym pacientom, preto vykondvanie ¢innosti ako je vedenie
vozidiel a obsluha strojov je nepravdepodobné.

3. Ako pouzivat’ Protamin ME

Tento liek vam bude podavat’ iba lekar alebo zdravotnicky pracovnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte
si to u svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Dévku protaminium-chloridu, ktora vaim bude podana, urc¢i lekar na zaklade vasho stavu. Bude
zavisiet’ od typu a mnozstva cirkulujiceho heparinu v krvi, ktory sa musi neutralizovat’ a tiez od
parametrov zraZania krvi. Vas lekar bude starostlivo upravovat’ pozadovanu davku.

Protamin ME vam bude podany vo forme pomalej intravendznej injekcie alebo pomalej infuzie
(kvapkanim do Zzily) po nariedeni v 100 az 200 ml fyziologického roztoku v pripade pouzitia
Protaminu ME 1000 1.U./ml a v 500 az 1 000 ml fyziologického roztoku v pripade pouzitia Protaminu
ME 5000 I.U./ml. Infdzny roztok sa mé pouZzit' okamzite po priprave (nariedent).

Po podani intravendznej injekcie jednej ampulky Protaminu ME 1000 1.U./ml vAm moze lekar alebo
zdravotnicky pracovnik podat’ aj jednu ampulku Protaminu ME 5000 1.U./ml injekciou do svalu, ak sa
pozaduje vytvorenie zasoby lieCiva na pomalé uvolfiovanie.

Ak pouzijete viac Protamin ME, ako mate

Ked’Ze vam tento liek bude podavat’ lekar alebo zdravotnicky pracovnik, je nepravdepodobné,
ze dostanete vacSie mnozstvo lieku ako mate. Pri preddvkovani Protaminom ME sa u vas moze
vyskytnit’ krvacanie.
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4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po rychlom intraven6znom podani (podani do Zily) tohto lieku sa mozu vyskytnut’ nevol'nost’,

vracanie, pocit tepla (navaly), sCervenenie, spomaleny srdcovy rytmus, dychavi¢nost, zavazné

znizenie alebo zvySenie tlaku krvi. V zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnit’ alergické reakcie

najma:

- ak mate alergiu na ryby

- ak ste podstupili vazektomiu (sterilizacia u muza)

- ak mate cukrovku a ste lieCeny inzulinom s obsahom protaminu so zinkom alebo protaminium-
chloridom na neutralizaciu heparinu (pozri Cast’ 4.4).

Dalsie vedlajsie ¢inky zahinaji:

Casté (md2u postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- tazka alergicka reakcia (anafylakticka)

- reakcie podobné t'azkej alergickej reakcii (anafylaktoidné reakcie, napriklad s€ervenenie,
zihlavka)

- roz$irenie ciev, znizenie krvného tlaku

- zuzenie priedusiek

- pocit tepla

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- opuch vrchnych vrstiev koZe, podkozZia a sliznic, napriklad tvare, pier, jazyka a hrdla
(angioedém),

- anafylakticky Sok

- zlyhanie pravej komory srdca

- zlyhanie srdca ako nasledok vysokého tlaku v plicnej cirkulacii (pl'acnej hypertenzie)

- spomalena Cinnost’ srdca

- pocit horacavy

- sCervenenie

- zavazny nizky krvny tlak

- zavazny vysoky krvny tlak

- pl'icna arteridlna hypertenzia (jedna z foriem vysokého krvného tlaku v plicnom cievnom
rieCisku postihujiica mensie pl'ucne cievy)

- opuch pl'ac

- dychavi¢nost’

- nevol'nost’

- vracanie

Hlasenie vedPajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Protamin ME

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25° C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli alebo fl'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dett v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PROTAMIN ME obsahuje
Liecivo je protaminium-chlorid.

Protamin ME 1000 I.U./ml

Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 1 000 1.U. protaminium-chloridu (50 mg protaminium-chloridu
v 5 ml). Jeden ml injekéného roztoku obsahuje mnozstvo protaminium-chloridu potrebné na
neutralizaciu 1000 I.U. heparinu.

Protamin ME 5000 I.U./ml

Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 5000 1.U. protaminium-chloridu (250 mg protaminium-chloridu
v 5 ml). Jeden ml injekéného roztoku obsahuje mnozstvo protaminium-chloridu potrebné na
neutralizaciu 5000 1.U. heparinu.

Dalsie zlozky su:

Protamin ME 1000 I.U./ml - chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, voda na
injekciu.

Protamin ME 5000 I.U./ml - kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, voda na injekciu.

AKko vyzera PROTAMIN ME a obsah balenia
Protamin ME 1000 L.U./ml je ¢iry, bezfarebny az zltkasty roztok.
Protamin ME 5000 [.U./ml je ¢iry, bezfarebny az zIty roztok.

Dodavaju sa v ampulkach z bezfarebného skla v papierovej skatul’ke.
Velkost balenia: 5 x 5 ml

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1, D-61352 Bad Homburg, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2022.



