
Protaminsulfat LEO Pharma 1400 Heparin: Příbalová informace: informace pro uživatele 

Protaminsulfat LEO Pharma 1400 Heparin-

Antidot I.E./ml (odpovídá množství 10 mg/ml) injekční a infuzní roztok 



Protamini sulfas 



Příbalová informace: Informace pro pacienta 





# Úvodem



Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci, než začnete tento přípravek používat, protože obsahuje důležité údaje. 

-Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu. 

-Tento přípravek obvykle podává lékař nebo zdravotní sestra. Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře, zdravotní sestry nebo lékárníka. 

-Pokud se u Vás vyskytne kterýkoli z nežádoucích účinků, sdělte to svému lékaři, zdravotní sestře nebo lékárníkovi. Stejně postupujte v případě jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci. Viz bod 4. 



Co naleznete v této příbalové informaci 

1. Co je Protaminsulfat LEO Pharma a k čemu se používá? 

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Protamin LEO Pharma používat? 

3. Jak se Protaminsulfat LEO Pharma používá? 

4. Jaké nežádoucí účinky se mohou objevit? 

5. Jak Protaminsulfat LEO Pharma uchovávat? 

6. Obsah balení a další informace 





# 1. Co je Protaminsulfat LEO Pharmaa k čemu se používá? 



Účinnou látkou je protamin sulfát, který se používá jako antidotum heparinu. Přípravek inhibuje účinek heparinu a nízkomolekulárních herarinů a snižuje jejich účinek v těle. 



Hepariny se používají k zabránění srážení krve a mohou způsobit krvácení. 



Tento přípravek Vám může být podán: 

-k zastavení krvácení, které bylo způsobeno heparinem nebo nízkomolekulárním heparinem, 

-k prevenci silného krvácení, pokud jste byl(a) léčena heparinem nebo nízkomolekulárním heparinem a máte podstoupit operaci, 

-ke zrušení účinku heparinu používaného u některých typů operací srdce. 





# 2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Protaminsulfat LEO Pharmapoužívat? 



Nepoužívejte Protamin LEO Pharma: jestliže jste alergický(á) na protamin sulfát nebo na kteroukoli další složku tohoto přípravku (uvedenou v bodě 6). 



Upozornění a preventivní opatření 

Před použitím přípravku Protaminsulfat LEO Pharma se poraďte se svým lékařem, lékárníkem nebo zdravotní sestrou: 

-jestliže jste diabetik (diabetička) a užíváte inzulin (zejména protaminovým inzulinem), 

-jestliže jste alergický(á) na ryby, (eDoc LEO ID: 00211862 v3.0) 1 00211862 v3.0 

-jestliže jste neplodný muž (nemůžete mít děti) nebo jste podstoupil přerušení chámovodů (vasektomii), 

-jestliže jste již v minulosti byl(a) léčen(a) protamin sulfátem, protaminovým inzulinem nebo protamin chloridem. 



Pokud Vám již injekce byla podána, informujte personál nemocnice, jestliže se Vás týká některý z výše uvedených bodů. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem. 



Děti a dospívající 

Protaminsulfat LEO Pharma není indikován k použití u dětí a dospívajících. 



Další léčivé přípravky a Protaminsulfat LEO Pharma 



Informujte svého lékaře, zdravotní sestru nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte, které jste v nedávné době užíval(a) nebo které možná budete užívat. 



Těhotenství a kojení 

Těhotenství 

Pokud jste těhotná, domníváte se, že můžete být těhotná, nebo plánujete otěhotnět, poraďte se se svým lékařem, zdravotní sestrou nebo lékárníkem dříve, než začnete tento přípravek používat. Údaje o bezpečnosti přípravku v době těhotenství nejsou k dispozici. Protaminsulfat LEO Pharma by se proto měl používat jen tehdy, je-li to nezbytně nutné. 



Kojení 

Pokud kojíte, poraďte se o případném užívání přípravku se svým lékařem, zdravotní sestrou nebo lékárníkem. Údaje o bezpečnosti tohoto přípravku pro kojící ženy nejsou k dispozici. Pokud je léčba přípravkem Protaminsulfat LEO Pharma nezbytná, kojení přerušte. 



Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů 

Protaminsulfat LEO Pharma nemá žádný nebo má zanedbatelný vliv na schopnost řídit nebo obsluhovat stroje. 



Protaminsulfat LEO Pharma obsahuje sodík 



Tento léčivý přípravek obsahuje méně než 1 mmol (23 mg) sodíku v 5 ml, to znamená, že je v podstatě „bez sodíku“. 





# 3. Jak se Protaminsulfat LEO Pharma používá? 



Váš lékař rozhodne, jaké množství přípravku Protaminsulfat LEO Pharma je pro Vás vhodné. Aplikované množství závisí na výsledcích Vašich krevních testů, kterými se stanoví, jaké množství heparinu je třeba neutralizovat. 



Protaminsulfat LEO Pharma je určen k nitrožilnímu (intravenóznímu ) podání a může být aplikován buď pomalou injekcí (po dobu přibližně 10 minut) do žíly, nebo formou infuze (tzv. „kapačky“). Možná budete potřebovat další dávky, zejména pokud je třeba zrušit účinek nízkomolekulárního heparinu nebo pokud Vaše operace trvá déle. Během desetiminutové injekční aplikace Vám nebude podáno více než 5 ml přípravku Protamin LEO Pharma. 



Jestliže jste dostal(a) více přípravku Protaminsulfat LEO Pharma, než jste měl(a) 

Může dojít k narušení procesu srážení krve, protože se prodlouží doba koagulace. 



Máte-li jakékoli další otázky týkající se používání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře, zdravotní sestry nebo lékárníka. 





# 4. Jaké nežádoucí účinky se mohou objevit? 



Podobně jako všechny léky může mít i tento přípravek nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého. 



Závažné nežádoucí účinky: 

Pokud se u Vás vyskytne kterýkoli z následujících nežádoucích účinků, měl(a) byste se okamžitě obrátit na svého lékaře, zdravotní sestru nebo kontaktovat urgentní příjem nejbližší nemocnice: 

-Závažná alergická reakce. Příznaky jsou závažné dýchací obtíže, sípot, otok obličeje a rtů, srdeční problémy, oběhový kolaps (mdloby v důsledku nízkého krevního tlaku). 

-Plicní hypertenze. Příznakem jsou závažné dýchací obtíže. 

-Déletrvající velmi nízký krevní tlak. Příznaky jsou pomalá akce srdeční, cyanotická pokožka, pocit na omdlení nebo oběhové selhání (zejména pokud byl přípravek Protaminsulfat LEO Pharma aplikován příliš rychle). 



Při podávání přípravku Protaminsulfat LEO Pharma byly pozorovány následující méně závažné nežádoucí účinky: 

-Nízký krevní tlak. Příznakem jsou závratě. 

-Zvracení. 

-Bolest zad. 

-Krvácení. 

-Alergická reakce podobná kopřivce nebo jiným kožním vyrážkám. Příznakem jsou pocit tepla, zarudnutí kůže, dušnost a otok hlubších vrstev kůže (někdy s otokem jazyka a dýchacích cest). 



Hlášení nežádoucích účinků 

Pokud se u Vás vyskytne kterýkoli z nežádoucích účinků, obraťte se na svého lékaře nebo lékárníka. 

Stejně postupujte v případě jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci. Nežádoucí účinky můžete hlásit také přímo Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv, Šrobárova 48, 

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



Nahlášením nežádoucích účinků můžete přispět k získání více informací o bezpečnosti tohoto přípravku. 





# 5. Jak Protaminsulfat LEO Pharma uchovávat? 



-Uchovávejte tento přípravek mimo dosah dětí. 

-Nepoužívejte tento přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce a na etiketě za „EXP“. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce. 

-Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání. 

-Musí být použit ihned po otevření ampule. 

-Veškerý zbývající roztok musí být zlikvidován. 

-Přípravek lze použít pouze v případě, že je roztok čirý a ampule neporušená. 

-Pokud je přípravek určen k intravenózní infuzi, musí být aplikován neprodleně po naředění. 



Léčiva se nesmí dostat do odpadních vod nebo komunálního odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak naložit s přípravky, které již nepoužíváte. Pomůžete tak chránit životní prostředí. 





# 6. Obsah balení a další informace 



Co Protaminsulfat LEO Pharma obsahuje 

-Léčivou látkou je protamin sulfát. 1 ml obsahuje 1400 IU protaminsulfátového antidota heparinu (odpovídá množství 10 mg), 5 ml obsahuje 7000 IU protaminsulfátového antidota proti heparinu (odpovídámnožství 50 mg). 

-Dalšími složkami jsou: chlorid sodný, kyselina chlorovodíková (pro úpravu pH), hydroxid sodný (pro úpravu pH) a voda pro injekce. 



Jak Protaminsulfat LEO Pharma vypadá a co obsahuje balení 



Tento přípravek se dodává jako injekční a infuzní roztok. Je to je čirá, bezbarvá tekutina v ampulích po 5 ml. Balení obsahuje 5 nebo 50 ampulí. 



Na trhu nemusí být všechny velikosti balení. 



Držitel rozhodnutí o registraci 

LEO Pharma A/S 

55 Industriparken, DK-2750 Ballerup, Dánsko 



Výrobce 

CENEXI SAS 

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



Další informace o léčivu Vám podá místní zástupce farmaceutické společnosti. 

Místní zástupce: 

LEO Pharma GmbH 

Frankfurter Str. 233 A3, 63263 Neu-Isenburg 

Telefon: 06102-201-0 

Telefax: 06102-201-200 

www.leo-pharma.de 



Tato příbalová informace byla naposledy revidována v říjnu 2014. 


