Pakkausseloste: Tie toa potilaalle

Protaminsulfat LEO Pharma 1400 anti-he parin IU/ml
(vastaa 10 mg/ml)
injektio-/infuusioneste, liuos

protamiinisulfaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, silli se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Tamén valmisteen antamisesta huolehtii tavallisesti ld4dkari tai sairaanhoitaja. Jos sinulla on
kysyttavia, kddnny lddkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Protaminsulfat LEO Pharma onja mihin siti kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Protaminsulfat LEO Pharma -valmistetta
Miten Protaminsulfat LEO Pharma -valmistetta kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Protaminsulfat LEO Pharma -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Mité Protaminsulfat LEO Pharma on ja mihin siti kiiyte tiéin

Vaikuttava aine on protamiinisulfaatti, jota kdytetdén hepariinin vasta-aineena estimaén hepariinin ja
pienimolekyylisten hepariinien toimintaa ja vdhentdméén ndiden aineiden vaikutusta kehossa.

Hepariineja kdytetddn ehkdisemidn veren hyytymistd ja ne saattavat aiheuttaa verenvuotoa.
Sinulle saatetaan antaa titi ladketta:

- hepariinin/pienimolekyylisen hepariinin aiheuttaman verenvuodon tyrehdyttamiseen.

- runsaan verenvuodon estdmiseen, jos sinua on hoidettu heparimnilla/pienimolekyyliselld

hepariinilla ja sinulle tehdiin leikkaus.
- hepariinin vaikutuksen kumoamiseen tietyntyyppisissd sydidnleikkauksissa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Protaminsulfat LEO Pharma -valmis te tta
Ali kiiyti Protaminsulfat LEO Pharma -valmistetta

- jos olet allerginen protaminisulfaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin kaytét
Protaminsulfat LEO Pharma -valmistetta

- jos sinulla on diabetes ja kéytét insulinia (erityisesti protamiini-insuliinia)
- jos olet allerginen kalalle



- jos olet mies, joka ei voi saada lapsia (infertiili) tai jolle on tehty sterilisaatio (vasektomia)
- jos sinua on aiemmin hoidettu protamiinisulfaatilla, protamiini-insuliinilla tai
protamiinikloridilla.

Jos sinulle on annettu jo pistos ja jokin ylld olevista varoituksista koskee sinua, kerro siitd
hoitohenkilokunnalle. Jos olet epdvarma, kdadnny hoitavan ldidkérin puoleen.

Lapset januoret
Protaminsulfat LEO Pharma ei ole tarkoitettu kiytettdvaksi lapsille ja nuorille.
Muut ldiéike valmis teet ja Protamins ulfat LEO Pharma

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttinyt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeitd.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd,
sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Valmisteen kdytostd raskaana olevilla naisilla eiole tietoa. Protaminsulfat LEO Pharma -valmistetta ei
pitdisi kayttdad raskauden aikana, mikdli kéytto eiole selvisti vélttimatonta.

Imetys

Jos imetit, kysy lddkériltdsi, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen tdmén laédkkeen kayttoa.
Valmisteen kaytostd imettdvilld naisilla ei ole tietoa. Imettdminen tulee keskeyttda, jos valmisteen
kaytto on tarpeellista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Protaminsulfat LEO Pharma -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

Protaminsulfat LEO Pharma -valmiste sisiltia natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per 5 ml, eli se on periaatteessa
natriumiton.

3. Miten Protamins ulfat LEO Pharma -valmis te tta kiytetiin

Laakaripadttad, kuinka paljon sinulle annetaan Protaminsulfat LEO Pharma -valmistetta. TAma
riippuu verikokeiden tuloksista, joista selvidd, kuinka paljon hepariinia tulee neutralisoida.

Protaminsulfat LEO Pharma on tarkoitettu annettavaksi suonensiséisesti, ja lidke voidaan antaa sinulle
hitaana laskimoinjektiona (n. 10 minuutin ajan) tai lisittynd infuusionesteeseen.

Saatat tarvita lisiannoksia, erityisesti jos pienimolekyylisen hepariinin vaikutusta pitdd kumota tai jos
sinulle tehtivi leikkaus kestdd pitkdan.

Sinulle annetaan tita lddkevalmistetta korkeintaan 5 ml 10 minuutin jakson aikana.

Jos sinulle on anne ttu enemmén Protaminsulfat LEO Pharma -valmis te tta kuin olisi pitinyt

Tama voi hiiritd veren hyytymistd, jolloin veren hyytyminen kestda pitempaén.

Jos sinulla on kysymyksid timédn lddkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.



4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset:

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista, ota heti yhteyttd lddkariin, sairaanhoitajaan

tai sairaalaan hétiensiapua varten:

- vaikea allerginen re aktio. Oireita ovat vaikeat hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen,
kasvojen ja huulten turpoaminen, sydénoireet ja pyortyminen (lian matalan verenpaineen
vuoksi)

- korkea keuhkoverenpaine. Oireena ovat vaikeat hengitysvaikeudet.

- vaikea, pitkittynyt matala verenpaine. Oireita ovat hidas syddmensyke, ihon sinerrys,
pyOrryttava tunne tai pyortyminen (varsinkin jos Protaminsulfat LEO Pharma on annettu liian
nopeasti).

Protaminsulfat LEO Pharma -valmisteen kiyton yhteydessia on havaittu myos seuraavia

vihe mmiin vakavia haittavaikutuksia:

- matala verenpaine. Oireena on huimaus.

- oksentelu

- selkédkipu

- verenvuoto

- allerginen reaktio, joka muistuttaa nokkosihottumaa tai muuta ihottumaa. Oireita ovat
lammontunne, ihon punoitus, hengédstyminen ja syvien ihokerrosten turpoaminen (toisinaan
myds kielen ja hengitysteiden turpoaminen).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Protaminsulfat LEO Pharma -valmis te en siilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Eiketti kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdiviméara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ampullit tulee kdyttdd heti avaamisen jilkeen.

Kayttamatti jadnyt liuos tulee havittaa.

Saa kayttda vain, jos liuos on kirkas ja ampulli on vahingoittumaton.

Annostusta varten laimennettu liuos tulee antaa hitaana laskimoinfuusiona vilittomasti laimentamisen
jalkeen.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Protaminsulfat LEO Pharma sisdltai

- Vaikuttava aine on protamiinisulfaatti. 1 ml siséltdd 1400 anti-hepariini [U protamiinisulfaattia
(vastaa 10 mg:aa), 5 ml siséltdd 7000 anti-hepariini IU protamiinisulfaattia (vastaa 50 mg:aa).

- Muut aineet ovat: natriumkloridi, kloorivetyhappo (pH:n sditdmiseksi), natriumhydroksidi
(pH:n sditdmiseksi) ja injektionesteisiin kédytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valmiste on kirkas ja vériton injektio- ja infuusioneste 5 ml ampulleissa. Pakkauskoot ovat 5 x 5 ml tai
50 x 5 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Tanska

Valmistaja
CENEXI SAS
52, rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, Ranska

Listie toja tista lidsike valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edus taja:
LEO Pharma Oy, Vantaa, puh. 020 721 8440

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.6.2019

Lisétietoa tisté lidkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea)
verkkosivuilla www.fimea.fi.

Leikkaa viivaa pitkin ja séilyti timi osa selosteesta. Anna ylli oleva osa pakkausselosteesta
potilaalle.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Protaminsulfat LEO Pharma 1400 anti-he parin IU/ml (vastaa 10 mg/ml) inje ktio-/infuusioneste,
liuos

1 ml siséltii 1400 anti-he pariini IU protamiinis ulfaattia (vastaa 10 mg:aa)
5 ml sisiltia 7000 anti-he pariini IU protamiinis ulfaattia (vastaa 50 mg:aa)

Lisétietoja s aat valmis teyhteenvedosta.

Kiyttoaiheet: Protamiinisulfaattia voidaan kdyttda hepariinin tai pienimolekyylisen hepariinin
antikoagulanttivaikutusten torjumiseen (katso valmisteyhteenveto).

Annostus ja antotapa

Protamiinisulfaatti annetaan hitaana laskimoinjektiona noin 10 minuutin aikana tai jatkuvana hitaana
laskimoinfuusiona. Kertainjektio (bolusannos) saa olla enintddn 5 ml (7000 anti-heparini [U/50 mg).
Annos tulisi madrittdd veren hyytymistutkimusten perusteella. Aktivoitu partiaalinen
tromboplastiiniaika plasmasta (APTT), aktivoitu kokoveren hyytymisaika (ACT), anti-Xa ja
vuodepotilaan protamiinin neutralisaatiotesti ovat tihén tarkoitukseen riittdvat. Hyytymistutkimukset
tehdddn tavallisesti 5—15 minuutin aikana lddkkeen annon jilkeen. Lisdannokset voivat olla tarpeen,



silld protamiinisulfaatti poistuu verestd hepariinia ja etenkin pienimolekyylistd hepariinia nopeammin.
Imeytymisen pitkittyminen hepariinin tai pienimolekyylisen hepariinin ihonalaisen annon jilkeen
saattaa myo0s viitata sithen, ettd potilas tarvitsee useampia annoksia.

Hepariinin neutralisaatio

1 ml Protaminsulfat LEO Pharma -valmistetta (10 mg protamiinisulfaattia) neutralisoi noin 1400 U
hepariinia. Laskimoon annetun hepariinin puolintumisaika on suhteellisen lyhyt (30 min —2 h), joten
protamiinisulfaattiannosta tulee muuttaa sen perusteella, kuinka kauan aikaa hepariinin
laskimonsisdisen annon lopettamisesta on kulunut. Protamiinisulfaattiannosta tulee pienentda
suhteessa potilaalle annettuun hepariiniannokseen, jos hepariinin laskimonsisdisen injisoinnin
lopettamisesta on kulunut yli 15 minuuttia.

Pienimolekyylisen hepariinin (LMWH) neutralisaatio

Suositusannos on yleensd 1 ml Protaminsulfat LEO Pharma -valmistetta (10 mg protamiinisulfaattia)
per 1000 anti-Xa IU pienimolekyylistd hepariinia. Protamiinisulfaatti neutralisoi eri pienimolekyylisid
hepariineja vaihtelevassa méérin, joten yliannostustapauksissa on aina syyté tutustua kunkin
pienimolekyylisen hepariinin valmistajan antamiin ohjeisiin.

Protamiinisulfaatti pystyy neutralisoimaan pienimolekyylisten hepariinien anti-Xa-vaikutuksen vain
osittain, eikd neutralisointivaikutus tehostu, vaikka protamiinisulfaattia annettaisiin suositusannoksia
enemman.

Thon alle annettavan pienimolekyylisen hepariinin neutralisaation kohdalla on olemassa riski, ettd
neutralisaatio jaa vaillinaiseksi, jos potilas saa vain yhden protamiinisulfaatti-injektion.
Injektiokohdasta tapahtuva imeytyminen johtaa tdlloin ylimdérdisen pienimolekyylisen hepariinin
siirtymiseen verenkiertoon (nk. depotvaikutus). Talloin voidaan tarvita useampia
protamiinisulfaattiannoksia tai sen antamista jatkuvana, hitaana laskimoinfuusiona. My0s
pienimolekyylisen hepariinin puolintumisaika on syytd pitdd mielessd mééritettidessé tarvittavaa
protamiinisulfaattiannosta suhteessa viimeisesti LMWH -annoksesta kuluneeseen aikaan.

Kardiopulmonaaliset ohitusleikkaukset

Annos tulisi madrittdd veren hyytymistutkimusten perusteella. Aktivoitu partiaalinen
tromboplastiiniaika plasmasta (APTT), aktivoitu kokoveren hyytymisaika (ACT), anti-Xa- ja
vuodepotilaan protamiinin neutralisaatiotesti ovat tdhdn tarkoitukseen riittdvat. Hyytymistutkimukset
tehdddn tavallisesti 5—15 minuutin aikana ldékkeen annon jilkeen. Yleensd 0,1-0,2 ml (1-2 mg) annos
Protaminsulfat LEO Pharma -valmistetta annetaan suonensisdisesti jokaista annettua

100:aa hepariiniyksikk6d kohden.

Erityiset varotoimet hévittiimiselle ja muut kiisittelyohjeet

Kaytettdva valittomasti ampullin avaamisen jalkeen. Kéyttdméton liuos tulee hévittda.
Saa kdyttda vain, jos liuos on kirkas ilman kiinteitd, ndkyvid hiukkasia ja ampulli on
vahingoittumaton.

Kéyttdmiton valmiste tai jdte on havitettdvi paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Protaminsulfat LEO Pharma voidaan antaa hitaana laskimoinfuusiona, jolloin tulee kiyttdd 9 mg/ml
natriumkloridiliuosta. Protamiinisulfaatin ja natriumkloridilivoksen seoksia ei saa varastoida.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Protaminsulfat LEO Pharma 1400 anti-he parin IU/ml
(motsvarande 10 mg/ml)
injektions- och infusionsviitska, 16sning

protaminsulfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Detta likemedel ges vanligtvis av ldkare eller sjukskéterska. Om du har ytterligare fragor vind
dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Protammnsulfat LEO Pharma 4r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Protaminsulfat LEO Pharma
Hur du anvédnder Protaminsulfat LEO Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Protaminsulfat LEO Pharma ska foérvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

ANl ol

1. Vad Protaminsulfat LEO Pharma ir och vad det anvinds for

Den aktiva bestdndsdelen &r protaminsulfat som anvéinds som ett anti-heparin for att motverka
effekten av heparin och lagmolekylira hepariner samt minska effekten av dessa substanser i kroppen.

Heparin anvénds for att forebygga blodproppar och kan fororsaka blodningar.
Du kan ha ordinerats denna medicin:

- for att stoppa blodningar som har fororsakats av heparin/lagmolekylirt heparin

- for att forhindra blodning om du behandlats med heparin/lagmolekylirt heparin och ska
genomga en operation

- for att upphéva effekten av heparin som anvénds vid vissa typer av hjirtoperationer.

2. Vad du behover veta innan du anvander Protamins ulfat LEO Pharma

Anviind inte Protaminsulfat LEO Pharma:

- om du &r allergisk mot protaminsulfat eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Protaminsulfat LEO Pharma

- om du &r diabetiker och anvander insulin (speciellt protamininsulin)

- om du é&r allergisk mot fisk

- om du dr man och &r infertil (oférmodgen att fa barn) eller om du har genomgétt vasektomi
(operation som gor mannen steril)

- om du tidigare har behandlats med protaminsulfat, protamininsulin eller protaminklorid



Om du redan har fétt din injektion, informera sjukhuspersonalen om av ovanstiende giller dig. Om du
ar osédker, kontakta din egen likare.

Barn och ungdomar
Protaminsulfat LEO Pharma &r inte avsett for behandling av barn och ungdomar.
Andra likemedel och Protaminsulfat LEQ Pharma

Tala om for likare, sjukskdterska eller apotekspersonal om du anvéinder, nyligen har anvént eller kan
tankas anvinda andra lakemedel.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare,
sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Det saknas information betrédffande anvindningen av detta likemedel till gravida kvinnor.
Protaminsulfat LEO Pharma ska endast anvdndas under graviditet om detta &r absolut nddvéndigt.

Amning

Om du ammar, radfraga likare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anviander detta
lakemedel.

Det saknas information betrédffande anvdndningen av detta likemedel till ammande kvinnor.
Om behandling med Protaminsulfat LEO Pharma 4r nédvéndig, ska amning avbrytas under
behandlingen.

Korformaga och anviindning av maskiner

Protaminsulfat LEO Pharma har ingen eller forsumbar paverkan pa korformagan och anvéndning av
maskiner.

Protaminsulfat LEO Pharma inne haller natrium

Denna medicin innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 5 ml, d.v.s. dr praktiskt taget
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Protaminsulfat LEO Pharma

Din Idkare kommer att bestdimma vilken dos av Protaminsulfat LEO Pharma som du behéver. Dosen
beror pa resultat av blodprovsundersdkningar som gors i syfte att faststélla vilken heparindos som ska
motverkas.

Protaminsulfat LEO Pharma &r avsett for intravends anvandning och kan ges som langsam injektion
(under ca 10 minuter) i en ven eller via dropp.

Dosen kan behdva upprepas, sérskilt om det ar laigmolekyldrt heparin som ska motverkas, eller om
operationen kommer att ta lang tid.

Hogst 5 ml av detta likemedel kommer att ges inom en 10-minuters period.

Om du fitt for stor méngd av Protamins ulfat LEO Pharma

Detta kan paverka koagulationsprocessen genom att den tid det tar for blodet att koagulera (levra sig)
forlangs.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, sjukskoterska eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar:

Om du far nagon av foljande biverkningar bor du omedelbart kontakta din likare, sjukskoterska eller

niarmaste sjukhus for akut hjilp:

- Allvarlig allergisk reaktion. Med symtom som svara andningsproblem, andning med visande
eller pipande ljud, svullnad av ansikte och lippar, hjirtproblem, kollaps (svimning pa grund av
lagt blodtryck)

- Hogt blodtryck i lungorna. Med symtom som svéra andningsproblem

- Allvarligt och ihillande ligt blodtryck. Med symtom som langsam hjértrytm, blaaktig hud,
svimningskdnsla eller kollaps (speciellt om Protaminsulfat LEO Pharma gavs for snabbt).

Foljande mindre allvarliga biverkningar har observerats vid adminis trering av Protamins ulfat

LEO Pharma:

- Lagt blodtryck. Med symtom som yrsel

- Krakningar

- Ont i ryggen

- Blodning

- Allergisk reaktion, liknande nisselutslag eller andra hudutslag. Med symtom som varmekénsla,
rodnad i huden, andfdddhet och svullnad av de djupare hudlagren (ibland med svullnad av
tungan och luftvdgarna).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet FIMEA
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Protaminsulfat LEO Pharma ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgdngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds omedelbart efter det att ampullen ppnats.

All 6verbliven 16sning ska kasseras.

Far endast anvéindas om 1sningen &r klar och ampullen intakt.

Nar losningen ar utspadd for att ges som langsam infusion ska blandningen anvéndas omedelbart.


http://www.fimea.fi/

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér protaminsulfat. 1 ml innehéller 1400 anti-heparin IU protaminsulfat
(motsvarande 10 mg), 5 ml innehdller 7000 anti-heparin U protaminsulfat (motsvarande 50 mg)

- Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, saltsyra (fr pH-justering), natriumhydroxid (for pH-
justering) och vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta likemedel tillhandahalls som en klar, farglos injektions- och infusionsvétska, 16sning 1 5 ml-
ampuller. Forpackningsstorlek: 5 eller 50 ampuller.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsljning
LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Danmark.

Tillverkare
CENEXI SAS
52, rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, Frankrike.

Lokal foretridare :
Sverige: LEO Pharma AB, Box 404, 201 24 Malmé. Tel. 040-35 22 00
Finland: LEO Pharma Oy, Vanda, tel. 020 721 8440.

Denna bipacksedel dindrades senast:
2019-03-15 (Sverige)
12.6.2019 (Finland)

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se (Sverige) och pa Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets
(Fimea) webbplats www.fimea.fi (Finland).

Klipp léings denna linje och behéll nedans tiende del av bipacksedeln. Limna den 6vre delen av
bipacksedeln till patie nten.

Foljande information ir endast avsedd for hils o- och s jukvards personal
Protaminsulfat LEO Pharma 1400 anti-he parin IU/ml (motsvarande 10 mg/ml) injektions- och
infusionsviits ka, 16sning

1 ml inne hiller 1400 anti-he parin IU protamins ulfat (motsvarande 10 mg)
5 ml innehéller 7000 anti-heparin IU protamins ulfat (mots varande 50 mg)

Se fulls tindig Produktresumé (SmPC) for ytterligare detaljerad information.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Terapeutiska indikationer Protaminsulfat kan anvéndas for att motverka den antikoagulerande
effekten orsakad av heparin eller LMWH (se SmPC).

Dosering och adminis treringss:itt

Protaminsulfat administreras som langsam intravends injektion under ca 10 minuter eller som
oavbruten, langsam intravends infusion. Storsta enskilda injektion (bolusdos) bor ej Gverstiga 5 ml
(7000 anti-heparin 1U/50 mg protaminsulfat). Dosen bor bestdmmas efter resultat av
blodkoagulationstester. Aktiverad partiell tromboplastintid (APTT), ”activated clotting time” (ACT),
anti-Xa- och bedside protaminneutralisationstest ar adekvat for detta Andamél. Koagulationstester
utfors vanligen 5-15 minuter efter administration av protaminsulfat. Ytterligare doser kan behdvas
eftersom protaminsulfat férsvinner ur blodet snabbare &n heparin och specielt LMWH. Den forlingda
absorptionen efter subkutan tillférsel av heparin eller LMWH kan ocksa innebéra att upprepade doser
behover ges.

Neutralisation av Heparin

1 ml Protaminsulfat LEO Pharma (10 mg protaminsulfat) neutraliserar cirka 1400 IU heparin.
Eftersom heparin administrerat intravendst har en relativt kort halveringstid (30 minuter-2 timmar),
bor dosen av protaminsulfat justeras mot bakgrund av den tid som forflutit sedan den intravendsa
administrationen av heparin avslutades. Dosen av protaminsulfat i relation till given mingd heparin
bor reduceras om mer én 15 minuter har forflutit sedan den intravendsa injektionen av heparin avbrots.

Neutralisation av lagmolekylira hepariner (LMWH)

Vanligtvis rekommenderas en dos pa 1 ml Protaminsulfat LEO Pharma (10 mg protaminsulfat) per
1000 anti-Xa IU LMWH. Protaminsulfat neutraliserar de olika ldgmolekyldra heparinerna i varierande
grad, darfor ska man for varje enskild LMWH kontrollera tillverkarens riktlinjer vid éverdosering,
Protaminsulfat formar endast delvis neutralisera den anti-Xa aktivitet LMWH ger, och
neutraliseringen blir inte effektivare for att hdgre doser av protaminsulfat 4n de rekommenderade ges.

Risken for att neutralisationen blir ofullstindig av en enda injektion protaminsulfat foreligger vid
neutralisation av subkutant administrerat LMWH. Absorptionsfasen fran injektionsstillet medfor da
att ytterligare LMWH tillfors cirkulationen (sk depot effekt”). Vid dessa tillfillen kan det vara
nddvindigt med upprepad administration av protaminsulfat eller anvéindande av oavbruten, ldngsam
intravends infusion. Hénsyn ska tas till halveringstiden for LMWH vid uppskattning av den dos
protaminsulfat som krévs i relation till den tid som forflutit sedan den sista LMWH-dosen.

Kardiopulmonella bypass-procedurer

Det rekommenderas att dosering med protaminsulfat ska vigledas av blodkoagulationstester.
Aktiverad partiell tromboplastintid (APTT), ”activated clotting time” (ACT), anti-Xa och bedside
protaminneutralisationstest ar adekvat for detta Andamal. Koagulationstester utfors vanligen 5—
15 minuter efter administrering av protaminsulfat. Vanligtvis ges endos p4 0,1 ml till 0,2 ml (1-
2 mg) av Protaminsulfat LEO Pharma intravendst for varje 100-tals enheter heparin som givits.

Anvisningar for anvindning och hantering samt destruktion

Anvéndes omedelbart efter att ampullen Oppnats. All dverbliven l6sning ska kasseras. Far endast
anviandas om losningen ar klar, utan synliga partiklar och ampullen ar intakt.
Allt overblivet likemedel eller avfall ska destrueras i enlighet med lokala foreskrifter.

Protaminsulfat LEO Pharma kan ges som langsam intravends infusion, varvid natriumkloridldsning
9 mg/ml ska anvidndas. Sddana blandningar ska ej sparas.



