ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Protamine sulfate LEO Pharma, 1400 antyheparynowych IU/mL
(co odpowiada 10 mg/mL), roztwor do wstrzykiwan/do infuzji

Protamini sulfas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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.

- Ten produkt zwykle podaje lekarz lub pielggniarka. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

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

Spis tresci ulotki

1.  Co to jest lek Protamine sulfate LEO Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Protamine sulfate LEO Pharma

3. Jak stosowac lek Protamine sulfate LEO Pharma

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Protamine sulfate LEO Pharma

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Protamine sulfate LEO Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng jest siarczan protaminy, ktory jest stosowany jako antyheparyna w celu
zablokowania dziatania heparyny i heparyn drobnoczasteczkowych oraz zmniejszenia wptywu tych
substancji na organizm.

Heparyny sa stosowane w celu zapobiegania krzepnieciu krwi i moga powodowa¢ krwawienie.

Pacjent moze otrzymac ten lek:

—  Aby pomdc zatrzymaé krwawienie spowodowane przez heparyne/heparyng drobnoczasteczkowa

—  Aby zapobiec czgstym krwawieniom, jesli pacjent byt leczony heparyna/heparyna
drobnoczasteczkowa i ma zosta¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu

—  Aby odwrdci¢ dziatanie heparyny stosowanej w niektérych rodzajach operacji serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Protamine sulfate LEO Pharma

Kiedy nie stosowac leku Protamine sulfate LEO Pharma
- jesli pacjent ma uczulenie na siarczan protaminy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodKi ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Protamine sulfate LEO Pharma nalezy omoéwic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka, jesli pacjent:

— jest cukrzykiem stosujagcym insuling (zwlaszcza insuling protaminowg)

— jest uczulony na ryby

— jest nieptodnym me¢zczyzna (nie moze mie¢ dzieci) lub jesli przeszedt wazektomie (operacje,

ktora powoduje bezptodno$¢é mezczyzny)
— byl wczesniej leczony siarczanem protaminy, insuling protaminowa lub chlorkiem protaminy.



Dzieci i mlodziez
Siarczan protaminy LEO Pharma nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Protamine sulfate LEO Pharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy lub planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza, pielegniarki lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak dostepnych informacji dotyczacych stosowania tego produktu u kobiet w ciazy.

Nie stosowac¢ leku Protamine sulfate LEO Pharma, chyba, Ze jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig

Jesli pacjentka karmi piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, pielegniarki lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Brak dostepnych informacji dotyczacych stosowania tego leku u kobiet karmigcych piersia.

Jesli konieczne jest leczenie siarczanem protaminy LEO Pharma, nalezy przerwac¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Protamine sulfate LEO Pharma nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Protamine sulfate LEO Pharma zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 mL, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Protamine sulfate LEO Pharma

Lekarz zadecyduje, jaka dawka leku Protamine sulfate LEO Pharma jest odpowiednia dla pacjenta.
Zalezy to od wynikéw badan krwi, aby dowiedziec sig, ile heparyny nalezy zablokowac.

Protamine sulfate LEO Pharma jest przeznaczony do podawania dozylnego i moze by¢ podawany w
powolnym wstrzyknieciu (przez okoto 10 minut) do zyty lub moze by¢ dodany do roztworu
kroplowki.

Pacjent moze potrzebowac¢ dodatkowych dawek, zwlaszcza jesli trzeba odwroci¢ dziatanie heparyny
drobnoczasteczkowej lub jesli operacja trwa dtugo.

Nie zostanie podane wigcej niz 5 mL tego leku w zadnym 10-minutowym okresie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Protamine sulfate LEO Pharma
Moze to zaktocac proces krzepnigcia krwi poprzez wydtuzenie czasu potrzebnego do krzepnigcia krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Ciezkie dzialania niepozadane
Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,
pielegniarka lub lokalnym szpitalem w celu uzyskania pomocy w nagtych wypadkach:
— Ciezka reakcja alergiczna. Objawy obejmujg powazne problemy z oddychaniem, §wiszczacy
oddech, obrzek twarzy i ust, problemy z sercem, zapa$¢ (omdlenie z powodu niskiego ci$nienia
krwi)

— Woysokie ci$nienie krwi w plucach. Objawy obejmuja powazne problemy z oddychaniem
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— Ciezkie i dluzej utrzymujace sie niskie cisnienie krwi. Objawy obejmuja spowolnienie akcji
serca, sing skore, uczucie omdlenia lub zapas¢ (zwtaszcza jesli Protamine sulfate LEO Pharma
podano zbyt szybko)

Podczas podawania Protamine sulfate LEO Pharma zaobserwowano nastepujace, mniej ciezkie
dzialania niepozadane:
— Niskie ci$nienie krwi. Objawy obejmuja zawroty glowy
—  Wymioty
— Bol plecow
— Krwawienie
— Reakgcja alergiczna, podobna do pokrzywki lub innych wysypek skornych. Objawy obejmuja
uczucie ciepta, zaczerwienienie skory, duszno$¢ i obrzek glebszych warstw skory (czasami z
obrzekiem jezyka i drog oddechowych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Protamine sulfate LEO Pharma

— Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

— Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

— Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

— Zuzy¢ natychmiast po otwarciu ampuiki.

—  Wszelkie pozostalosci roztworu nalezy wyrzucic.

— Mozna stosowac tylko wtedy, gdy roztwor jest przezroczysty, a amputka nienaruszona.

— Porozcienczeniu do podania w powolnej infuzji dozylnej mieszaning nalezy zuzy¢ natychmiast.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Protamine sulfate LEO Pharma

— Substancjg czynng leku jest siarczan protaminy. 1 mL zawiera 1400 antyheparynowych [U
siarczanu protaminy (co odpowiada 10 mg), 5 mL zawiera 7000 antyheparynowych IU siarczanu
protaminy (co odpowiada 50 mg).

— Pozostate sktadniki to: chlorek sodu, kwas solny stezony (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Protamine sulfate LEO Pharma i co zawiera opakowanie
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Ten produkt jest dostarczany w postaci roztworu do wstrzykiwan/do infuzji, ktory jest przezroczystym,
bezbarwnym ptynem.

Ampuiki po 5 mL. Opakowanie 5 ampulek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
LEO Pharma A/S
Industriparken 55

2750 Ballerup

Dania

Wytworca

CENEXI

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

Vianex S.A. - Plant A

12th Km. National Road Athens-Lamia,
Metamorfossi, 144 51

Grecja

Aby uzuska¢ wigcej informacji na temat tego leku, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lokalnym
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LEO Pharma Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Tel: 22 244 18 40

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Protaminsulfat LEO Pharma: Austria, Dania, Finlandia, Niemcy, Islandia, Norwegia, Szwecja,
Czechy, Stowacja

Protamine sulfaat LEO Pharma: Belgia, Holandia

Protamine sulfate LEO Pharma: Estonia, Grecja, Irlandia, Litwa, Luksemburg, Malta

Sulfato de protamina LEO Pharma: Portugalia

Protaminijev sulfat LEO Pharma: Stowenia

Protamina sulfato LEO Pharma: Hiszpania

Protamina solfato LEO Pharma: Wtochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

< >

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Protamine sulfate LEO Pharma
1400 antyheparynowych IU/mL
(co odpowiada 10 mg/mL)



roztwor do wstrzykiwan/do infuzji

1 mL zawiera 1400 antyheparynowych IU siarczanu protaminy (10 mg)
5 mL zawiera 7000 antyheparynowych IU siarczanu protaminy (50 mg)

Wiecej informacji znajduje si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Wskazania terapeutyczne: Siarczan protaminy moze by¢ stosowany w celu przeciwdziatania
przeciwzakrzepowemu dzialaniu heparyny lub LMWH (patrz ChPL).

Dawkowanie i sposob podawania

Siarczan protaminy podaje si¢ w powolnym wstrzyknieciu dozylnym przez okres okoto 10 minut lub
jako ciagly, powolny wlew dozylny. Najwigksza pojedyncza iniekcja (dawka uderzeniowa) nie
powinna przekracza¢ 5 mL (7000 j.m. antyheparynowych/50 mg siarczanu protaminy). Najlepiej
byloby, gdyby dawka byta oparta na badaniach krzepliwosci krwi. Do tego celu odpowiedni jest czas
czgsciowej tromboplastyny po aktywacji (APTT), czas krzepnigcia po aktywacji (ACT), test anty-Xa i
przylozkowy test neutralizacji protaminy. Testy krzepniecia sg zwykle wykonywane od 5 do 15 minut
po podaniu siarczanu protaminy. Moga by¢ potrzebne dalsze dawki, poniewaz siarczan protaminy jest
usuwany z krwi szybciej niz heparyna, a zwlaszcza LMWH. Przedtuzone wchlanianie po podskérnym
podaniu heparyny lub LMWH moze réwniez wskazywac na konieczno$¢ podania dawek
wielokrotnych.

Neutralizacja heparyny

1 mL Protamine sulfate LEO Pharma (10 mg siarczanu protaminy) zneutralizuje okoto 1400 IU
heparyny. Poniewaz heparyna ma stosunkowo krotki okres pottrwania po podaniu dozylnym (od
30 minut do 2 godzin), dawkeg siarczanu protaminy nalezy dostosowac na podstawie czasu, jaki
uptynat od przerwania dozylnego podawania heparyny. Dawkeg siarczanu protaminy w stosunku do
podanegj ilosci heparyny nalezy zmniejszy¢, jesli od zakonczenia dozylnego wstrzyknigcia heparyny
uplyneto ponad 15 minut.

Neutralizacja heparyny drobnoczgsteczkowej (LMWH)

Zazwyczaj zaleca si¢ dawke 1 mL Protamine sulfate LEO Pharma (10 mg siarczanu protaminy) na
1000 anti Xa IU LMWH. Siarczan protaminy neutralizuje rozne LMWH w rdznym stopniu; dlatego
dla kazdej LMWH nalezy zapozna¢ si¢ z wlasnymi wytycznymi producenta w przypadku
przedawkowania. Siarczan protaminy tylko czgsciowo jest w stanie zneutralizowaé aktywno$¢ anty-
Xa wywotywang przez LMWH, a neutralizacja nie bedzie skuteczniejsza, jesli zostang podane wyzsze
dawki siarczanu protaminy niz zalecane. Ryzyko niepelnej neutralizacji przy tylko jednym
wstrzyknigciu siarczanu protaminy istnieje przy neutralizacji podskornie podawanej LMWH. Faza
wchlaniania z miejsca wstrzyknigcia prowadzi nastgpnie do uwolnienia do krazenia dodatkowej
LMWH (tzw. ,,efekt depot™). W takich przypadkach moze by¢ konieczne powtoérne podawanie
siarczanu protaminy lub mozna zastosowac ciggly, powolny wlew dozylny. Przy szacowaniu
wymaganej dawki siarczanu protaminy nalezy roéwniez wzig¢ pod uwage okres pottrwania LMWH
w stosunku do czasu, jaki uptynat od ostatniej dawki LMWH.

Zabiegi pomostowania krazeniowo-oddechowego

Zaleca sig, aby dawki siarczanu protaminy byty oparte na badaniach krzepliwosci krwi. Czas
czgéciowej tromboplastyny po aktywacji (APTT), czas krzepnigcia po aktywacji (ACT), anty-Xa i test
neutralizacji protaminy przy t6zku sa odpowiednie do tego celu. Testy krzepnigcia wykonuje si¢
zwykle od 5 do 15 minut po podaniu siarczanu protaminy. Ogolnie dawka od 0,1 mL do 0,2 mL (1-2
mg) Protamine sulfate LEO Pharma jest podawana dozylnie na kazde 100 jednostek podane;j

heparyny.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Stosowa¢ natychmiast po otwarciu ampuiki.
Wszelkie pozostatosci roztworu nalezy wyrzucic.
Lek moze by¢ stosowany tylko wtedy, gdy roztwor jest przezroczysty, bez widocznych czastek, a
amputka jest nienaruszona. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunac
zgodnie z lokalnymi przepisami.
Lek Protamine sulfate LEO Pharma mozna podawa¢ w powolnym wlewie dozylnym, w ktérym to
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przypadku nalezy zastosowac¢ chlorek sodu 9 mg/mL. Takich mieszanin nie nalezy przechowywac.



