BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Protamin 1000 NE/ml oldatos injekcio
protamin-hidroklorid
Miel6tt beadjak Onnek ezt a gyogyszert, olvassa el figiyeesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Ez a betetajékoztaté minden informaciot tartalmagszitménnyel kapcsolatban, amit Onnek
tudnia kell.

— Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne déardprmaciokra a kéibbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosihoz.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy hatadgvéjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kivil egyéb tlnetet észlel, kérjuk, értesitse avoagy gyogyszerészét.

A betegtgjékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gydgyszer a Protamin 1000 Ne oldatfkcié (tovabbiakban Protamin
injekcid) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivaldk a Protamin injekcio alkalmazasétel

3. Hogyan kell alkalmazni a Protamin injekciot?

4, Lehetséges mellékhatasok

5 Hogyan kell a Protamin injekciot tarolni?

6 Tovabbi informaciok

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A PROTAMIN INJEKCIO ES MILY EN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Heparin hatdsdnak felfliggesztésére szolgalo késajtrilkalmazésa indokolt a heparin adasat
kove sulyos vérzések fellépése esetén, valamint olgandikozasokat (pl. dializist) kogen,
melyek soran heparint adtak alvadasgétlas céljara.

Csak orvosi rendeletre, orvosi ellenés mellett adhato.

2. TUDNIVALOK A PROTAMIN INJEKCIO ALKALMAZASAEL  OTT

Nem alkalmazhaté az injekcio
< ha allergias (tulérzékeny) a protamin hidrokloridegy a Protamin injekcié egyéb dsszétérxe.

A Protamin injekci6 elévigyazatossaggal alkalmazhat6

A protamint kizarélag heparin semlegesitésére skaliai, mas tipusu alvadasgatldék hatasat nem
szlnteti meg.

A gyogyszer tul gyors beadasa esetén vérnyomaseseiniikodés lassulasa, nehézlégzés, keringési
elégtelenség alakulhat ki, ritkAbban melegségééasneti kipirulas, hanyinger, hanyas, faradtsag
jelentkezhet.

Gyermekkori biztonsagos és hatasos alkalmazasaetkaroan nincs elegefitapasztalat.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétlenul tajékoztassa kedeftvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nebeégzedett egyéb
gyégyszereifl, beleértve a vény nélkil kaphatd készitményeket i

Nem szabad mas gyogyszerekkel — kilonosen ankbratikkal vagy rontgen-kontrasztanyagokkal —

elegyitve alkalmazni, mert ez kicsapodashoz veredherzervezetlh, és ezért az On kezelése nem lesz
kelléen hatékony.
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Terhesség és szoptatas

Mielétt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, besnédjg kezalorvosaval vagy gydgyszerészével.
Terhesség és szoptatd8sdakdban csak azbaly/kockazat gondos mérlegelésével, orvosi feludyele
mellett alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarnivezetéshez és gépek kezeléséhez szilkséges képkssége
Nincs adat arra vonatkozoan, hogy a készitményskarbefolyasolna a gépjatnezetéshez és géepek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A PROTAMIN INJEKCIOT?

Adagolasét és alkalmazasanastaitamat a kezébrvos allapitja meg.

Kizardlag nagyon lassu (kb. 10 perc) intravénaskgjoban adhato.

Az aktualisan sziikséges protamin mennyiség a vééwénktzombdsitentlheparin mennyiségét
flgg.

Ismeretlen heparin-koncentracio esetén, emthgként nem ajanlatos 1 ml-nél nagyobb mennfyiség
protamint beadni.

Ha az ebirtnél tébb Protamin injekciot kapott
Tuladagolasiunetei:vérzések (a protamin sajat véralvadasgatlo hathsstkeztében).
Kezeléseheparin elletirzott adasa, a trombiréchormalizalédasaig.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény mikadsaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyoégyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Protamin injekcio kbphat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A gyogyszer tal gyors beadasa esetén vérnyomaseseginiikddés lassulasa, nehézlégzés, keringési
elégtelenség alakulhat ki, ritkAbban melegségéatdmeneti kipirulas, hanyinger, hanyas, faradtsag
jelentkezhet.

Tulérzékenységi reakciok ritkan fordulnak elle egyes betegekben (akik halakra tulérzékenyek,
akiknek kortorténetében az ondovezeték egy rész@iigki kimetszése szerepel, akik korabban
protamin-cink inzulint, vagy protamint kaptak) ekriekozott a kockazata.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy hategb@ékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivil

egyéb tiinetet észlel, kérjuk, értesitse orvosat gstggyszerészeét.

5. HOGYAN KELL A PROTAMIN INJEKCIOT TAROLNI?

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

A gyogyszer gyermekebt elzarva tartando!
A csomagolason feltiintetett lejaratbidtan az injekcié nem alkalmazhaté. A lejarati @dlmegadott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagytartési hulladékkal egyutt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy sziukségteletrngydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések @egitik a kdrnyezet védelmét.



6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Protamin injekcio

* A készitmény hatéanyaga: 5000 NE protamin-hidra&lérml-es ampullaban

* Egyeéb Osszeték:

propil-parahidroxibenzoat, metil-parahidroxibenz@%-os sésav, natrium-klorid, injekciéhoz valo
viz.

Milyen a készitmény killeme és mit tartalmaz a csoagolas

Tiszta, szintelen vagy halvanyséarga, steril oldat.

Csomagolas:
Torogyirivel és zold-piros koddlyiikkel ellatott, szintelen, forrasztott, 5 ml-es taegpulla.

1 ampulla dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Meda Pharma Hungary Kft

1139 Budapest Vaci ut 91.

Gyérto:

Meda Pharma°GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1,

61352 Bad Homburg

Németorszag

OGYI-T- 5574/01

A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma

2009. 11. 03.



