INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Protaminsulfat LEO Pharma 10 mg/ml, injektions- og

infusionsvaeske, oplagsning
Protaminsulfat L90382A-7.0

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laagemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.
e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lesese den igen.
e Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
e Laegen har ordineret Protaminsulfat LEO Pharma til dig personligt. Lad derfor vaere
med at give medicinen til andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
o Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen
1. Virkning og anvendelse
Det skal du vide, for du begynder at tage Protaminsulfat LEO Pharma
Sadan skal du tage Protaminsulfat LEO Pharma
Bivirkninger
Opbevaring
Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Det aktive stof er protaminsulfat, der bruges som en anti-heparin, til at blokere virkningen
af heparin og lavmolekylzer heparin, og til at nedsaette effekten af disse stoffer i kroppen.
Hepariner bruges til at forhindre dit blod i at starkne, hvorfor de kan fremkalde bladning.

Du kan f& denne medicin:

e For at hjeelpe med at standse blgdning som er fremkaldt af heparin/lavmolekyleer
heparin.

¢ For at forhindre oget bladning, hvis du har vaeret behandlet med heparin/lavmolekylzer
heparin og skal opereres.

¢ For at opheeve virkningen af heparin, brugt i nogle typer af hjertekirurgi.



Du skal have Protaminsulfat LEO Pharma som en indsprgjtning. Det vil normalt vaere en
lzege eller sygeplejerske, der giver indsprgjtningen.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE PROTAMINSULFAT LEO
PHARMA

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Protaminsulfat LEO Pharma

¢ hvis du er overfglsom (allergisk) over for protaminsulfat, eller et af de gvrige
indholdsstoffer angivet i punkt 6.

Laegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra forsigtig med at behandle dig med
Protaminsulfat LEO Pharma

Selvom du maske allerede har faet din indsprejtning, skal du oplyse det til laegen eller
sygeplejersken, hvis du kan svare ja til nogle af felgende speargsmal. Hvis du er usikker,

sporg din egen leege.

Du skal forteelle din lzege eller sygeplejerske:

e hvis du er gravid eller ammer,

e hvis du er diabetiker og bruger insulin (isaer protamininsulin),
e hvis du er allergisk over for fisk,

e hvis du er en steril mand (ikke kan f& bern) eller har faet en vasektomi (en operation som
gor meend sterile),

e hvis du tidligere har vaeret behandlet med protaminsulfat, protamininsulin eller

protaminchlorid.

Brug af anden medicin
Fortael det altid til laegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Dette geelder ogsad medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kabt

i udlandet, naturlzegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.



Graviditet og amning

Sperg din leege eller apoteket til rads, fer du bruger nogen form for medicin.

Graviditet:

Der er ingen tilgaengelig information vedrgrende brug af dette produkt hos gravide
kvinder. Du vil normalt ikke blive behandlet med Protaminsulfat LEO Pharma, hvis du er
gravid. Leegen vil vurdere det for hver enkelt.

Amning:
Der er ingen tilgaengelig information vedrgrende brug af dette produkt hos kvinder der

ammer. Hvis behandling med Protaminsulfat LEO Pharma er nedvendig, bar amningen
afbrydes i denne periode.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Protaminsulfat LEO Pharma pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes

sikkert i trafikken.

Protaminsulfat LEO Pharma indeholder natrium

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per 5 ml, dvs. i det
vaesentlige “natriumfri”.

3. SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED PROTAMINSULFAT LEO PHARMA
Dosering

Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er afhaengig af din sygdom.

Du vil normalt fa Protaminsulfat LEO Pharma af en laege eller sygeplejerske.

Laegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, s&

sporg leegen eller sundhedspersonalet. Det er kun lzegen der kan a&endre dosis.

Hvis du har faet for meget Protaminsulfat LEO Pharma



Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget
Protaminsulfat LEO Pharma, og du af den grund fgler dig utilpas.

Symptomer: Blgdning, klee, readme, treethed, utilpashed, kvalme/opkastning, hovedpine,
hyperventilation og temperaturstigning.

Hvis en dosis er glemt
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at

e Du mangler at fa en dosis Protaminsulfat LEO Pharma.

Hvis behandlingen bliver stoppet

e Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.

4. BIVIRKNINGER
Protaminsulfat LEO Pharma kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far

bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Hyppigheden er ikke kendt:

e Kortandethed / Vejrtraekningsbesvaer/ Astmalignende anfald / Andened. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Pludseligt hududsleet, Andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til
timer), pga. overfalsomhed (anafylaktisk shock). Kan veaere livsfarligt. Ring 112.
¢ Bevidsthedstab, hjertestop. Ring 112.

¢ Blgdning. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Andengd pga. forhgjet blodtryk i lungerne.

Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112

Hvis du far alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte laegen eller sundhedspersonalet.



Ikke alvorlige bivirkninger

Hyppigheden er ikke kendt:

e Andenod / andedraetsbesvaer. Kan vzere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

¢ Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er
haevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

e Allergiske reaktioner.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk evt. ledsaget af langsom puls. Kan blive
alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du
kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig opvagning, tal med laege. | alle
andre tilfaelde ring 112.

e Blamarmorering af hud og slimhinder.

e Slgvhedstilstand evt. medferende ubevaegelighed.
¢ Rodme, naeldefeber.

e Kvalme, opkastning.

e Rygsmerter, varmefolelse.

Hvis du far alvorlige bivirkninger, efter du er udskrevet, skal du straks kontakte leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning er generende eller bliver
veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.



5. Opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Du kan opbevare Protaminsulfat LEO Pharma ved almindelig temperatur.

Brug ikke Protaminsulfat LEO Pharma efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis

pakningen er maerket med EXP betyder det, at udlgbsdatoen er den sidste dag i den
anforte maned.

Skal bruges umiddelbart efter &bning af ampullen.

Ved opblanding og administration som langsom intravengs infusion skal blandingen
anvendes med det samme.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

Protaminsulfat LEO Pharma, 10 mg/ml, injektions- og infusionsvaeske, oplasning
indeholder: 1400 anti-heparin IE protaminsulfat (svarer til 10 mg).

@vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, saltsyre, natriumhydroxid, vand til
injektionsvaesker.

Pakningsstorrelser:

Protaminsulfat LEO Pharma 10 mg/ml injektions- og infusionsveeske, oplasning fas i
pakninger med 5 x 5 ml ampuller.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Abacus Medicine A/S

Kalvebod Brygge 35

1560 Kobenhavn V

Tel: +45 70 22 02 12

e-mail:
kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.
Diamantweg 4
1812 RC Alkmaar


mailto:kundeservice@abacusmedicine.com

Holland
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Teknisk brugervejledning til sundhedspersonalet

Folgende oplysninger er kun til laeger og Sundhedspersonale

1 ml indeholder 1400 anti-heparin IE protaminsulfat (svarer til 10 mg)
5 ml indeholder 7000 anti-heparin |IE protaminsulfat (svarer til 50 mg)
Se komplet produktresumé for yderligere detaljer.

Therapeutiske indikationer: Protaminsulfat kan anvendes til at modvirke de
antikoagulerende virkninger af heparin eller LMWH (se produktresumé).

Dosering og indgivelsesmade:

Protaminsulfat indgives som en langsom intravengs injektion over en periode pa ca. 10
minutter eller som en konstant, langsom intravengs infusion. Den sterste enkelte injektion
(bolus dosis) bear ikke overstige 5 ml (7000 anti-heparin IU/50 mg protaminsulfat).Ideelt
boer dosen veere styret af blodkoagulationsanalyser. Aktiveret partiel tromboplastintid
(APTT) aktiveret koagulationstid (ACT), anti Xa og protamin neutraliseringstest foretaget
ved patientlejet er tilstreekkelige til dette formal. Koaguleringsprover foretages normalt 5-
15 minutter efter indgivelsen af protaminsulfat. Yderligere doser kan veere ngdvendige,
fordi protaminsulfat forlader blodet hurtigere end heparin og isser LMWH. Den forleengede
absorption efter subkutan administration af heparin eller LMWH kan ogsé indikere, at flere
doser skal indgives.

Neutralisering af heparin

1 ml Protaminsulfat LEO Pharma (10 mg protaminsulfat) vil neutralisere ca. 1400 IE af
heparin. Da heparin har en relativ kort halveringstid nar den er givet intravengst (30
minutter - 2 timer), bar dosis af protaminsulfat justeres, baseret pa den tid der er gaet,
siden den intravengse indgivelse af heparin er stoppet. Dosis af protaminsulfat, relateret
til den indgivne maengde af heparin, ber reduceres, hvis der er gaet mere end 15 minutter,
siden intravengs injektion af heparin er stoppet.

Neutralisering af lavmolekylaer heparin

(LMWH) Den normalt anbefalede dosis er 1 ml Protaminsulfat LEO Pharma (10 mg
protaminsulfat) per 1000 anti Xa IE LMWH.

Protaminsulfat neutraliserer de forskellige LMWHer i forskellig grad; derfor ber
fremstillerens egen vejledning for hvert LMWH konsulteres i tilfeelde af overdosering.
Protaminsulfat kan kun delvis neutralisere anti-Xa aktiviteten forarsaget af LMWH, og
neutraliseringen vil ikke vaere mere effektiv, hvis hgjere doser af protaminsulfat er indgivet
end dem der er anbefalet. Ved neutralisering af subkutant indgivet LMWH, er der en risiko



for, at neutraliseringen ikke er komplet med kun én indsprgjtning af protaminsulfat.
Absorptionsfasen fra injektionsstedet vil fare til, at yderligere LMWH tilferes cirkulationen
(en sékaldt ‘depot effekt’).l disse tilfeelde kan gentagne indgivelser af protaminsulfat veere
nedvendige, eller en konstant, langsom intravengs infusion kan anvendes. Der skal ogsa
tages hgjde for halveringstiden af LMWH, nér man beregner den nedvendige dosering af
protaminsulfat i relation til den tid, der er gaet siden den sidste LMWH dosering.

Kardiopulmonal bypass procedure

Det anbefales, at doser af protaminsulfat styres af blodkoaguleringsanalyser. Aktiveret
partiel tromboplastintid (APTT), aktiveret koagulationstid (ACT), anti Xa og protamin
neutraliseringstest foretaget ved patientlejet er tilstraekkelige til dette formal.
Koagulationsprover foretages normalt 5-15 minutter efter indgivelsen af protaminsulfat.
Normalt indgives en dosis pa 0,1 ml til 0,2 ml (1 - 2mg) Protaminsulfat LEO Pharma
intravengst for hver 100 enheder af heparin.

Sikkerheds- og effektdata vedrgrende brug til nyfadte eller born er ikke tilgaengelige.

Der er ingen tilgaengelige informationer vedrerende brug af protaminsulfat hos patienter
med nedsat nyrefunktion eller leversygdomme eller hos aeldre.

Instruktioner vedregrende handtering og destruktion

Skal bruges umiddelbart efter abning af ampullen.

Overskydende vaeske skal kasseres.

Ma kun bruges, hvis vaesken er klar, uden synlige partikler og ampullen er intakt.
Ubrugt medicin eller affaldsmateriale skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Protaminsulfat LEO Pharma kan indgives som en langsom intravengs infusion. | s& fald
skal natriumklorid 9 mg/ml oplasning anvendes. Sadanne blandinger ma ikke gemmes.



