Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Siarczan protaminy 1%, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Protamini sulfas

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci halezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Siarczan protaminy 1% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Siarczan protaminy 1%
Jak stosowac lek Siarczan protaminy 1%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Siarczan protaminy 1%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1 Co to jest lek Siarczan protaminy 1% i w jakim celu si¢ go stosuje

Siarczan protaminy 1% zawiera substancj¢ czynng protaminy siarczan. Protamina jest mieszaning
maloczasteczkowych, silnie zasadowych peptydow bogatych w arginine.
Protamina tworzy kompleksy z heparyna, neutralizujagc w ten sposob jej dziatanie antykoagulacyjne.

Wskazania

Siarczan protaminy 1% jest stosowany w celu zahamowania antykoagulacyjnego dziatania heparyny.
Po podaniu dozylnym, wtasciwej dawki siarczanu protaminy, neutralizacja dziatania
przeciwzakrzepowego heparyny wystepuje w ciagu 5 minut.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Siarczan protaminy 1%
Kiedy nie stosowac leku Siarczan protaminy 1%

Nie stosowac u pacjentdow, u ktorych stwierdzono:

- uczulenie na siarczan protaminy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6);

- objawy nietolerancji po wstrzyknigciu leku,

- obecno$¢ w surowicy krwi przeciwcial przeciwko protaminie;

- uczulenie na ryby.



Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z cukrzyca, ktorzy otrzymuja lub otrzymywali produkty
insulinowe zawierajace siarczan protaminy, ze wzglgdu na ryzyko wystapienia ostrych reakcji
niepozadanych, w tym anafilaktycznych (cigzkich reakcji alergicznych).

Siarczan protaminy 1% a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Siarczan protaminy 1% wykazuje niezgodnosci z niektérymi antybiotykami, glownie pochodnymi
penicylin i cefalosporynami, z kwasem amidotryzonowym i joksaglowym i ich pochodnymi
stosowanymi w diagnostyce.

Ciaza i karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Siarczan protaminy 1% u kobiet w cigzy
i okresie karmienia piersia.

Lekarz powinien zachowa¢ ostrozno$¢ W przypadku przepisywania leku Siarczan protaminy 1%
kobietom w cigzy | karmigcym piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie dotyczy, gdyz pacjenci otrzymujacy Siarczan protaminy 1% sa hospitalizowani po operacjach
sercowo-naczyniowych.

3. Jak stosowa¢ lek Siarczan protaminy 1%

O zastosowaniu leku decyduje lekarz.
Lek do stosowania w lecznictwie zamknigtym.

Droga podania: dozylnie.

Lek wylacznie do stosowania dozylnego.

Siarczan protaminy 1% podany inng droga niz dozylnie nie neutralizuje heparyny.

Neutralizowanie antykoagulacyjnego dziatania heparyny nalezy prowadzi¢ pod $cista kontrola lekarska
i laboratoryjna, zwlaszcza czasu czg$ciowej generacji tromboplastyny (APTT) lub czasu generacji
krzepnigcia (ACT), w celu doprowadzenia do prawidlowego, fizjologicznego poziomu zdolnosci do
koagulacji, tj. krzepnigcia krwi.

W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zazwyczaj stosowane dawki

Dawka siarczanu protaminy zalezy od uptywu czasu od dozylnego podania heparyny i jej ilosci.
Przyjmuje sie, ze 1 mg siarczanu protaminy neutralizuje antykoagulacyjne dziatanie okoto 100 U
heparyny. Neutralizacja ta przeci¢tnie nastepuje w ciggu 5 minut po dozylnym wstrzyknigciu siarczanu
protaminy. Niezaleznie od sposobu podania heparyny (dozylnie, podskornie, srodskornie), stosuje sie
dozylnie 5 ml (1 ampulka) leku Siarczan protaminy 1%. W razie potrzeby czynnos$¢ t¢ mozna
powtdrzy¢ raz lub kilkakrotnie w odstepach 10 - 15-minutowych. Zbyt duzy nadmiar siarczanu
protaminy moze wzmaga¢ dziatanie antykoagulacyjne.

Po 3 godzinach od podskornego lub domigsniowego podania heparyny, kiedy wystepuje jej
przedtuzone dziatanie antykoagulacyjne, podanie protaminy nalezy powtorzy¢.

Uwaga

Nie nalezy przekracza¢ szybkos$ci podawania leku:
10 mg/ml podawac nie krocej niz 3 minuty,

50 mg/5 ml podawac nie krocej niz 10 minut.



Zbyt szybkie podawanie leku moze spowodowa¢ nasilenie si¢ lub wystapienie ostrych

objawow niepozadanych.

Lek nalezy podawac¢ powoli: zbyt szybkie wstrzykiwanie nasila objawy niepozadane. Zaleca si¢
podawanie przecietnie stosowanej dawki 50 mg w ciggu 10 minut (nie szybciej).

Odstgpy pomiedzy kolejnymi dawkami 50 mg siarczanu protaminy w 5 ml powinny wynosi¢ od 10 do
15 minut.

Dawki dodatkowe nalezy obliczy¢ 1 podawac w zaleznosci od wyniku testow krzepnigcia krwi pacjenta
(APTT, ACT), ktore zaleca si¢ wykona¢ w ciggu 5 do 15 minut po podaniu leku Siarczan protaminy
1%.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Siarczan protaminy 1%
Nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty w przypadku zastosowania wiekszej niz
zalecana dawki leku.

Pominigcie zastosowania leku Siarczan protaminy 1%
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Siarczan protaminy 1%
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Po podaniu leku Siarczan protaminy 1% mogg wystapi¢ krotkotrwate i o §rednim nasileniu objawy
niepozadane zwykle ze strony uktadu sercowo-naczyniowego:

- obnizenie ci$nienia krwi; z reguty nieznaczne i przemijajace;

- obnizenie ci$nienia krwi z bradykardig (wolng czynno$cig serca), nieznaczne i przemijajace;

- przemijajace spowolnienie pracy serca,

- zaczerwienienia, uczucie goraca;

- kroétkotrwate zaburzenia krazenia (hemodynamiki).

Bardzo rzadko: (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000)

moga wystapi¢ przemijajace:

leukopenia i matoptytkowos¢ (zmniejszona liczba biatych krwinek i ptytek krwi), uczucie znuzenia,
bol plecdéw, nudnosci, wymioty, dusznosci, sapanie, skurcz oskrzeli, pokrzywka, zaczerwienienie
skory.

U pacjentéw uczulonych na protaming lub ryby, u pacjentow, u ktérych stwierdzono obecno$é
przeciwciat przeciwko protaminie oraz u chorych na cukrzyce ktorym podawano insuling
protaminowa. Moga wystapi¢ ostre reakcje niepozadane ze wstrzagsem anafilaktycznym wiacznie.
Reakcje te wystepuja po wstrzyknieciu 15 mg do 35 mg leku Siarczan protaminy 1%. U tych
pacjentow przed zabiegiem powinny by¢ wykonane testy skorne w kierunku nadwrazliwos$ci
(uczulenia) na siarczan protaminy.

W przypadku uczulenia na protaming lekarz rozwazy zastosowanie innej metody neutralizacji dziatania
heparyny lub podanie innej substancji neutralizujacej dziatanie heparyny.

W przypadkach wystgpienia reakcji uczuleniowych zastosowanie adrenaliny i kortykosteroidow daje
dobre rezultaty.

W ciagu 30 minut do 18 godzin po operacjach serca moze wystapi¢ reakcja rozbicia kompleksu
heparyna/protamina, w wyniku czego moze powsta¢ hiperheparynemia lub wystapi¢ krwawienie.
W celu zapobiezenia uwalnianiu si¢ heparyny nalezy zastosowaé¢ dodatkows dawke siarczanu



protaminy, ktorej wielko$¢ ustala si¢ na podstawie laboratoryjnego testu koagulacji krwi pacjenta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Siarczan protaminy 1%

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Siarczan protaminy 1%

- Substancjg czynna leku jest protaminy siarczan 10 mg/ml.
1 amputka zawiera 50 mg protaminy siarczanu.

- Substancja pomocnicza to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Siarczan protaminy 1% i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ roztworu do wstrzykiwan.

Szklane ampulki zawierajace po 5 ml roztworu do wstrzykiwan, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 1 lub 10 ampulek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Wytwornia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z 0.0.
ul. Chetmska 30/34

00-725 Warszawa

tel. 22 841 40 71

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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