1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Protamin 1000 NE/ml oldatos injekci6

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
5000 NE protamin-hidroklorid 5 ml-es ampulldban.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid
Tiszta, szintelen vagy halvanyséarga, steril oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZ OK
4.1 Terapias javallatok

* Heparin inaktivaldsa — heparin intravénas vagy starcalkalmazasat koven fellépett sulyos
vérzeés esetében;
* Heparin inaktivalasa — extracorporalis keringéha@smodialysis befejezése utan.

4.2 Adagolés és alkalmazés mddja

Kizarélag nagyon lassu (kb. 10 perc) intravénaskicipban adhato.

Az aktudlisan sziukséges protamin mennyiség a véévénkozombaositengiheparin mennyiségét
(vagyis az alkalmazott heparin adagtél és az injelieadasa ota elteltdtbl) fugg.

Ismeretlen heparin-koncentracié esetén kemhgként nem ajanlatos 1 mil-nél nagyobb mennytisége
beadni.

Heparin okozta vérzések kezelésére a protaminyak @l6zisa szikséges (nemzetkozi egységben),
amely az utoljara alkalmazott heparinddzis 50%-&abt meg.

Extracorporalis keringés alkalmazasa utan a hepaaktivalasa céljabdl a sziikséges adagtéldagg
adhat6 a protamin. A sziikséges adag meghatarotazdsénételt véralvadasi tesztek (trombihid
aktivalt parcialis tromboplasztindl eredményét kell figyelembe venni.

4.3 Ellenjavallatok
A készitmény hatdanyagaval vagy barmely segédamghgzembeni tulérzékenység.
4.4 Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazaskapcsolatos dvintézkedések

Figyelmeztetések:

* A protamint kizarolag heparin neutralizalasara agdtasznalni.

* A kumarin-tipusu antikoaguldnsok hatdséat a protarein szinteti meg. Mas protamin-sékkal
ellentétben a protaminkloriddal kapcsolatban neyelitek meg ,heparin-rebound” jelenséget
(azaz a heparin inaktivaciojanak cstkkenését artmepeotamin komplex kivalasztédasade)
extracorporalis keringés alkalmazaséat kéea).

» Gyermekkori biztonsagos és hatasos alkalmazasaetkaroan nincs elegefhitapasztalat.

Ovatossagi intézkedések:
« Az esetleges protamin-tulsuly elkertlése érdeké@sak addig szabad adni, amig a tromidinid
ismét normalizalodik.
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* A protamin alkalmazasat megeben biztositani kell, hogy a beteg vértérfogata ralkedf legyen.
A hypovolaemia névelheti a periférias vazodilatag&zélyét, ami cardiovascularis collapsushoz
vezethet, kuléndsen akkor, ha a protamint gyorsigdikebe.

e Ha protaminallergia leh&sége merul fel, a protamin beadaséat nm&gein szikség van tesztddzis
adaséra, valamint kielégiantiallergias alapterapiara és az esetleges stkizdéséhez elenged-
hetetlen szerek &készitésere.

4.5 Gyobgyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok

A protamin a heparinnal inactiv komplexet képea|tez semlegesiti azt.
Nem szabad méas gyogyszerekkel — kilondsen ankbiatikkal vagy rontgen-kontrasztanyagokkal —
elegyitve alkalmazni, mert ez kicsapodashoz veretidsd 6.2 pont)

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség ideje alatti alkalmazasara nincsenekatedgés kontrollalt vizsgalatok. Allatokon repro-
dukcids vizsgalatokat nem végeztek.

Nem ismeretes, hogy a protamin kivalasztodik-ergatejbe.

Fentiek miatt, terhesség és szoptatdsadkaban csak azéely/kockézat gondos mérlegelésével,
orvosi felligyelet mellett alkalmazhato.

4.7 A készitmény hatdsai a gépjariivezetéshez és gépek kezeléséhez szikséges kép&ssége

Nincs adat arra vonatkozoan, hogy a készitményskarbefolyasolna a gépjatnezetéshez és géepek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Immunrendszeri betegségek és tlinetek

Tulérzékenységi, anafilaktoid reakciok ritkan fdreak eb, de egyes betegekben ennek fokozott a
kockazata.

Prediszpondl6 tényék: hal-allergia, az anamnézisben vasectomia, priaotamk-inzulinnal végzett
kezelés, valamint heparin inaktivalasa céljabdgtitrprotamin-expozicié.

Szivbetegségek és szivvel kapcsolatos tlinetek
A gyogyszer tul gyors beadasa esetén bradycardialfat eb.

Erbetegségek és tiinetek

Hipotenzio, cardiovascularis collapsus vagy sok&lget a kozvetlen myocardialis hatas és/vagy
periférids vazodilatacié okozhat) fordulhat,aitkdbban melegségérzés, atmeneti kipirulas
jelentkezhet.

Légzrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegsegéknetek
diszpnoé

Emészirendszeri betegségek és tlinetek
Hanyinger, hanyas &urdulhat.

Altalanos tiinetek az alkalmazas helyén féllégakciok
Faradtsag

A nemkivanatos hatasok és mellékhataséfoedulasanak gyakorisagarol nem allnak rendelkezésr
adatok.



4.9 Tuladagolas

TUnetek vérzések (a protamin sajat veralvadasgatlé hiiasetkeztében).
Kezelés heparin elletirzétt adasa, a trombirichormalizalédasaig.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Minden egyéb terapiddtkésay, Antidotumok
ATC: VO3A B14

A protamin heparin antagonista protein.

A protaminok kulonbog lazacfajték testiséib eléallitott nagy arginintartalma, kis molekulatdntieg
fehérjék. A heparinhoz kédve inaktiv — anticoagulans hatassal nem rendélkeomplexeket ké-
peznek.

Onmagaban alkalmazva a protamin antikoagulanstHejéki.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A protamin a plazméaban enzimatikus Gton inaktividodllatokban, intravénas adast kogen, a
legnagyobb szervi koncentraciot a majban és a eestlaltak. )

Elsésorban a vesén keresztul, kis részben a majonééskepesztil valasztodik ki. Allatokban végzett
vizsgalatok soran azt talaltak, hogy a heparingmmin komplexek felezési ideje 24 perc.

5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgélatok eredményei

Nem all rendelkezésre adat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZ OK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Propil-parahidroxi-benzoét, metil-parahidroxi-beagz®@5%-o0s sésav, natrium-klorid, injekcidhoz
valo viz.

6.2 InkompatibilitAsok

Mas gydgyszerekkel — kilonosen antibiotikumokkajywedntgen-kontrasztanyagokkal — elegyitve
kicsapddés kovetkezhet be.

6.3 Felhasznéalhatosagi igtartam

5év.

6.4 Kulonleges tarolasi @lirasok
Legfeljebb 25C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Torogyirivel és zold-piros koddlyiikkel ellatott, szintelen, forrasztott, 5 ml-es taegpulla.
1 ampulla dobozban.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kilonleges ovintédések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Megjegyzés ' (egy kereszt)

Osztalyozas: Il. csoport

Kizardélag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. (V)

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Meda Pharma Hungary Kft

1139 Budapest Vaci ut 91.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
OGYI-T-5574/01

9 A FORGALO[\/II,BA,HQZATALI,ENGEDELY ELS O
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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