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Piibalova informace: informace pro pacienta

Protamine sulfate LEO Pharma 1400 anti-heparin 1U/ml injekéni/infuzni roztok
(odpovida 10 mg/ml)

protamini sulfas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Tento piipravek obvykle podava 1ékai nebo zdravotni sestra. Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte s
svého 1ékare, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi, zdravotni sestie
nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Viz bod 4.
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6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Protamine sulfate LEO Pharma a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou je protamin-sulfat, ktery se pouziva jako antidotum heparinu (latka rusici u¢inek
heparinu), aby blokoval u¢inek heparinu a nizkomolekularnich heparint a snizoval jejich G¢inek
v téle.

Hepariny se pouzivaji k zabranéni srazeni krve a mohou zpisobit krvaceni.
Tento ptipravek Vam muze byt podan:

- k zastaveni krvaceni, které bylo zpisobeno heparinem nebo nizkomolekularnim heparinem,

- k prevenci silného krvaceni, pokud jste byl(a) 1é¢en(a) heparinem nebo nizkomolekularnim
heparinem a mate podstoupit operaci,

- ke zruSeni u¢inku heparinu pouzivaného u nékterych typt operaci srdce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Protamine sulfate LEO Pharma pouZivat

Nepouzivejte Protamine sulfate LEO Pharma:

jestlize jste alergicky(a) na protamin-sulfat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
Vv bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim ptipravku Protamine sulfate LEO Pharma se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou:

- jestlize jste diabetik (diabeti¢ka) a jste 1é¢en(a) inzulinem (zejména protaminovym inzulinem),
- jestlize jste alergicky(4) na ryby,



- jestlize jste neplodny muz (nemizete mit déti) nebo jste podstoupil preruseni chamovodt
(vasektomii) — operaci, ktera ¢ini muze neplodnym,

- jestlize jste jiz V minulosti byl(a) 1é¢en(a) protamin-sulfatem, protaminovym inzulinem nebo
protamin-hydrochloridem.

Pokud Vam jiz injekce byla podana, informujte personal nemocnice, jestlize se Vas tyka nektery z vyse
uvedenych bodii. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem.

Déti a dospivajici
Protamine sulfate LEO Pharma neni indikovan k pouziti u déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Protamine sulfate LEO Pharma
Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika 0 vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
1ékatfem, zdravotni sestrou nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Udaje o pouziti ptipravku u téhotnych Zen nejsou k dispozici.

Protamine sulfate LEO Pharma se nema v téhotenstvi pouZivat, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento
pfipravek pouZzivat.

Udaje 0 pouziti tohoto ptipravku u Kojicich Zen nejsou k dispozici.

Pokud je 1é¢ba Protamine sulfate LEO Pharma nezbytna, kojeni se musi pterusit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Protamine sulfate LEO Pharma nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Protamine sulfate LEO Pharma obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 5 ml, to znamena, ze je V podstaté ,,bez
sodiku®.

3. Jak se Protamine sulfate LEO Pharma pouzZiva

Vas lékat rozhodne, jaké mnozstvi Protamine sulfate LEO Pharma je pro Vas vhodné. To zavisi na
vysledcich Vasich krevnich testd, kterymi se stanovi, jaké mnozstvi heparinu je tfeba neutralizovat

(blokovat).

Protamine sulfate LEO Pharma je ur¢en K nitrozilnimu podani a mize byt podan bud’ pomalou injekei (po
dobu piiblizn¢ 10 minut) do zily, nebo formou infuze (tzv. ,,kapacky®).

Mozna budete potiebovat dalsi davky, zejména pokud je tfeba zrusit i¢inek nizkomolekularniho heparinu
nebo pokud Vase operace trva déle.

Béhem desetiminutové injekéni aplikace Vam nebude podano vice nez 5 ml tohoto piipravku.

JestliZe jste dostal(a) vice Protamine sulfate LEO Pharma, nez jste mél(a)
Muze dojit k naruseni procesu srazeni krve, protoze se prodlouZi doba potiebna ke srazeni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare, zdravotni sestry
nebo lékarnika.



4, Mozné neZadouci uc¢inky

Podobné jako vsechny 1éky mtize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich G¢inki, okamzité se obrat'te na svého l1ékaie,

zdravotni sestru nebo kontaktujte urgentni ptijem nejblizsi nemocnice:

- ZavazZna alergicka reakce. Priznaky zahrnuji zavazné dychaci obtize, sipot, otok obliceje a rti,
srde¢ni problémy, ob&éhovy kolaps (mdloby v disledku nizkého krevniho tlaku).

- Vysoky krevni tlak v plicich. Pfiznaky zahrnuji zdvazné dychaci obtize.

- Zavainy a déletrvajici nizky krevni tlak. Pfiznaky zahrnuji pomalou srde¢ni akci, modie
zbarvenou kuzi, pocit na omdleni nebo obéhové selhani (zejména pokud byl Protamine sulfate
LEO Pharma podan pfili§ rychle).

Pii podavani pripravku Protamine sulfate LEO Pharma byly pozorovany nasledujici méné

zavazné nezadouci ucinky:

- Nizky krevni tlak. Ptiznakem jsou zavratg.

- Zvraceni.

- Bolest zad.

- Krvéceni.

- Alergicka reakce podobna kopfivce nebo jinym koznim vyrazkam. Piiznaky jsou pocit tepla,
zarudnuti ktize, dusnost a otok hlubsich vrstev ktize (n€kdy s otokem jazyka a dychacich cest).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny V této pribalové informaci.
Nezadouci G¢inky mizZete hlasit také pfimo na Statni Gistavu pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,

100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét K ziskani vice informaci 0 bezpeénosti tohoto pfipravku.

5. Jak Protamine sulfate LEO Pharma uchovavat

- Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na stitku za
,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje K poslednimu dni uvedeného mésice.

- Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

- Musi byt pouzit ihned po otevieni ampulky.

- Veskery zbyvajici roztok musi byt zlikvidovan.

- Piipravek lze pouzit pouze v pfipadg, Ze je roztok ¢iry a ampulka neporusena.

- Pokud je ptipravek natedén pro podani jako pomald intravenozni infuze, musi byt aplikovan neprodlené
po natedéni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Protamine sulfate LEO Pharma obsahuje

- Lécivou latkou je protamini sulfas. Jeden ml obsahuje protamini sulfas 1400 U antidotum heparinu
(odpovidajici 10 mg), 5 ml obsahuje protamini sulfas 7000 IU antidotum heparinu (odpovidajici
50 mg).

- Dalsimi slozkami jsou: chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (pro upravu pH), hydroxid sodny (pro
upravu pH) a voda pro injekci.


https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Protamine sulfate LEO Pharma vypada a co obsahuje toto baleni
Tento ptipravek se dodava jako injekéni/infuzni roztok, ¢ira, bezbarva tekutina.
Ampulky po 5 ml.

Velikost baleni 5 nebo 50 ampulek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti 0 registraci
LEO Pharma A/S
Industriparken 55

2750 Ballerup

Déansko

Vyrobce
CENEXI SAS
52, rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, Francie

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv (https://www.sukl.cz/modules/medication/search.php) po zadani nazvu Vaseho 1é¢ivého
pripravku.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 3. 2022

Podél ¢ary odstrihnéte a tuto ¢ast pribalové informace si uschovejte. Zbyvajici ¢ast pribalové informace predejte
pacientovi.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Protamine sulfate LEO Pharma 1400 anti-heparin 1U/ml injeké¢ni/infuzni roztok
(odpovida 10 mg/mil)

Jeden ml obsahuje protamini sulfas 1400 anti-heparin IU (odpovidajici 10 mg)
Pét ml obsahuje protamini sulfas 7000 anti-heparin IU (odpovidajici 50 mg)

DalSi podrobnosti naleznete v iplném souhrnu tdaji o pripravku.

Terapeutické indikace: Protamin-sulfat Ize pouzit K neutralizaci antikoagula¢nich G¢inkd heparinu nebo
nizkomolekularniho heparinu (LMWH) (viz souhrn tdaja 0 piipravku).

Davkovani a zptusob podani

Protamin-sulfat se podava pomalou intravendzni injekci po dobu 10 minut nebo kontinualni pomalou
intravenozni infuzi. Maximalni jednorazova davka (bolusova davka) nema piekrocit 5 ml (7000 anti-heparin
IU/50 mg). V idealnim pfipad¢ se ma davka stanovit na zakladé vysledku testu srazlivosti.

Pro tento Gcel postacuje aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (APTT), aktivovany koagulaéni ¢as (ACT),
test neutralizace anti- Xa a test titrace protamin-sulfatu u lizka. Koagulaéni testy se obvykle provadéji 5 az

15 minut po podani protamin-sulfatu. Mohou byt zapotiebi dal$i davky, protoZze protamin-sulfat se z krve
eliminuje rychleji nez heparin a zejména LMWH. Prodlouzen4 absorpce po subkutdnnim podani heparinu nebo
LMWH mize také indikovat potifebu podani opakovanych davek.

Neutralizace heparinu
Jeden (1) ml Protamine sulfate LEO Pharma (10 mg protamin-sulfatu) neutralizuje piiblizné 1400 IU heparinu.
Protoze ma heparin pfi intraven6znim podani relativné kratky polocas (30 minut — 2 hodiny), ma byt davka
4


https://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

protamin-sulfatu upravena podle doby, kterd uplynula od ukonéeni intravendzniho podavani heparinu. Davka
protamin-sulfatu stanovena podle podaného mnozstvi heparinu ma byt snizena, pokud od ukonéeni
intravendzni injekce heparinu uplynulo vice nez 15 minut.

Neutralizace nizkomolekularniho heparinu (LMWH)

Obvykle se doporucuje davka 1 ml ptipravku Protamine sulfate LEO Pharma (10 mg protamin-sulfatu)
na 1000 IU anti-Xa LMWH. Protamin-sulfat neutralizuje rizné LMWH V rtizné mite; v piipadé
predavkovani je proto nutné postupovat podle vlastnich pokynti vyrobct jednotlivych LMWH. Protamin-
sulfat je schopen pouze ¢aste¢né neutralizovat anti-Xa aktivitu vytvarenou LMWH a stupeii neutralizace
se jiz nebude podanim vyssSich nez doporuc¢enych davek protamin-sulfatu dale zvySovat. Zejména u
subkutanné aplikovaného LMWH existuje riziko, Ze neutralizace nebude pii podani pouze jedné injekce
protamin-sulfatu Gplna. Prodlouzena absorpéni faze z mista vpichu injekce pak vede k tomu, ze se do
krevniho ob€hu dostane dalsi LMWH (tzv. ,,depotni uc¢inek*). V téchto ptipadech mtze byt nutné
aplikovat protamin-sulfat opakované nebo miize byt pouzita kontinualni, pomala intravendzni infuze. Pti
vypoctu potfebné davky protamin-sulfatu v zavislosti na Case, ktery uplynul od posledni davky LMWH,
je také tfeba vzit v tvahu eliminacni polo¢as LMWH.

Postupy pro kardiopulmondlni bypass

Doporucuje se prubézné upravovat davkovani protamin-sulfatu podle koagula¢nich testti. Pro tento tcel
postacuje aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (APTT), aktivovany koagula¢ni ¢as (ACT), test
neutralizace anti-Xa a test titrace protamin-sulfatu u lizka. Koagula¢ni testy se obvykle provadéji 5 az

15 minut po podani protamin-sulfatu. Obecné se davka 0,1 ml az 0,2 ml (1-2 mg) pfipravku Protamine sulfate
LEO Pharma podava intravendzné na kazdych 100 jednotek podaného heparinu.

Informace pro likvidaci pFipravku

Musi byt pouzit ihned po otevieni ampulky.

Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Pripravek lze pouzit pouze v ptipade, ze je roztok Ciry, bez viditelnych ¢astic a ampulka je neporusena.
Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi piedpisy.

Protamine sulfate LEO Pharma miiZze byt podavan pomalou intravenézni infuzi; v takovém pripad¢ se je
vhodné pouzit roztok chloridu sodného v koncentraci 9 mg/ml. Takové smési neuchovavejte pro pozdéjsi
pouziti.



