KULLANMA TALIMATI

PAMINTU 10mg/mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon
Damar i¢ine uygulanir.

o Etkin madde: 1 ml enjeksiyonluk ¢ozelti 10 mg protamin siilfat igerir.
«  Yardimct maddeler: Sodyum Kloriir, siilfiirik asit, dibazik sodyum fosfat heptahidrat,
enjeksiyonluk su

Bu ilacc kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

 Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa liitfen doktorunuza ya da eczaciniza danmiginiz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymiz.

1. PAMINTU nedir ve ne icin kullanir?

2. PAMINTU’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PAMINTU nasil kullamilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PAMINTU’nun saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. PAMINTU nedir ve ne icin kullamilir?

e PAMINTU, 1 mL’sinde 10 mg/mL protamin siilfat etken maddesi igeren enjeksiyonluk
bir ¢6zeltidir ve antidotlar/antiheparin/ olarak bilinen bir ilag grubuna aittir.

e PAMINTU, 5 mL’lik ve 25 mL’lik cam flakon ambalajlarda sunulmaktadir.

e PAMINTU, asagidaki durumlarda heparin uygulamasindan sonra goriilen ciddi kanama
vakalarinda, kanamaya neden olan heparini etkisiz hale getirmek i¢in kullanilir:

- Heparin veya diisiik molekiil agirhikli heparinle tedavi esnasinda doz agimi veya
kanamanin tedavisinde,

- Acil ameliyat ©ncesi heparin veya diisik molekiil agirlikli heparinlerin kanin
pihtilagmasini 6nleme veya geciktirme etkilerinin ortadan kaldirilmasinda,

- Arter ve kalp cerrahisi veya diyaliz islemlerinde viicut digindaki dolagim esnasinda
uygulanmis olan heparinin etkisizlestirilmesinde.




2. PAMINTU’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PAMINTU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, protamin siilfat veya formiilasyonda bulunan herhangi bir bilesene karst asir
duyarliliginiz (alerii) varsa (kasinti ve/veya ras adi verilen deri lizerinde olusan pembe veya
kirmizimtrak kiiciik kabartilar asirt duyarlilik reaksiyonlarmin hafif belirtileridir; yiiziin,
dudaklarin, dilin ve/veya bogazin sismesi ve yutkunmada veya nefes almada zorluk ise
alerjinin daha ciddi belirtileridir).

PAMINTU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde asagidaki hastaliklar varsa bunlari doktorunuza sSylemeniz ve ilacimizi daha
dikkatli kullanmaniz gereklidir:

e Daha 6nceden protamin siilfat, protamin kloriir ya da protamin insiilin tedavisi
almissaniz,

e Protamin igeren insiilin ve balik proteini alerjiniz varsa,

e Gegmisinizde kisirlagtirma ameliyat1 (vazektomi) gegirdiyseniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza daniginiz.

PAMINTU’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama ybntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmginiz.

PAMINTU’yu hamilelik sirasinda  yalmzca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar
degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Bebeginizi emzirme déneminde PAMINTU’yu yalmzca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar
degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli gorityorsa kullanmalisiniz.

Arag ve makine kullanimi
Genellikle, protamin uygulamasi hastanin aktif olarak ara¢ ve makine kullammina izin

VeIrmez.

PAMINTU’nun iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin, her 5 m1’lik flakonda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum i¢cermez”.



Bu tibbi iiriin, her 25 ml’lik flakonda 88.5 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

Protamin heparinle karmagik yapida bir bilesik olusturur ve bdylece heparinin etkinligini
ortadan kaldirir. Cokelti olusabileceginden, protamin diger tibbi ilaglarla, 6zellikle
antibiyotikler (gesitli sefalosporinler ve penisilin), radyo kontrast (organ ve dokularin igerisine
yada g¢evresine verilerek, bu organ ve dokularin goriiniir hale gelmesini saglayan) ilaglarla
karistinlmamahdir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PAMINTU nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

PAMINTU dozunu, doktorunuz hastalifimiza bagh olarak belirleyecek ve hastanede size
uygulayacaktir. Yaklasik 10 dakikalik bir siire iginde ¢ok yavas damar i¢i enjeksiyon ile
uygulayacaktir ve uygulayacagi doz bir seferde 50 mg protaminden fazla olmayacaktir.

PAMINTU enjeksiyonu 10 mg/mL olacak sekilde tasarlanmistir.

Doktorunuzun uygulayacagi doz, etkisi ortadan kaldirilacak heparinin tipine ve miktarina,
heparin enjeksiyondan sonra gegen zamana ve uygulama yoluna bagli olarak degisecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Protamin siilfat, size hastanede yetkili saglik personeli tarafindan yavas enjeksiyon veya
seyreltildikten sonra ¢ok yavas olarak damar i¢ine enjeksiyon seklinde uygulanacaktir.

Doktorunuz, protamin siilfat enjeksiyonunun etkilerini kontrol etmek ve daha fazla dozun
uygulanmasina gerek olup olmadigini anlamak igin kan testi yaptiracaktir.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanimi:
Protamin siilfatin gocuklarda kullanimi uygun degildir.

¥a$lllarda kullanimi:
Onerilen dozun degistirilmesi i¢in hi¢bir gegerli bilgi yoktur.

Ozel kullanim durumlar
Bébrek/karaciger yetmezligi:
Protamin siilfatin bobrek/karaciger yetmezliginde kullanimima iliskin mevcut veri

bulunmamaktadir.

Eger PAMINTU nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamiz gerekenden daha fazla PAMINTU kullandiysamz

PAMINTU hastane ortaminda doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. Bu nedenle gerekenden
fazla ilag verilmesi olasi degildir. Ancak herhangi bir endiseniz varsa doktorunuz veya
hemsireniz ile konusunuz.

Uygulanmasi gerekenden fuzla PAMINTU kullamldigim digsiiniiyorsamz, bir doktor veya
eczaci ile konugunuz.

PAMINTU’yu kullanmayi unutursamz
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

Hastane sartlarinda uygulandigindan kullamimin unutulmasi s6z konusu degildir. Bu ilacin
kullanimiyla ilgili bagka sorularimz olursa, doktorunuza sorunuz.

PAMINTU ile tedavi sonlandirnldiginda olusabilecek etkiler
Mevcut veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PAMINTU nun igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa, PAMINTU’yu kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

Hayat tehdit edebilen agiri duyarhhk reaksiyonlar

o Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin kagmmmasi ve sismesi ya da 6zellikle agiz veya
bogazin yutmayi veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismeleri,

e Dokiintii

e Bayginhk

e Derinin ve gozlerin sarilasmasi (sarilik gelismest)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin protamin
siilfata karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yaygin

e Anaflaktik ve Anaflaktoid (hayati tehdit edici asir1 duyarlilik) reaksiyonlari (kizarma,
tirtiker)

e Kan damarlarinin genislemesi, kan basincinda ani diisme (bas dénmesi ve bayginlik hissi),
¢ok yavas nabiz (dakikada 50 den az ¢arpma)



e Bronslarda (soluk borusunun akcigerlere giden her iki kolundan biri) daralma, giigliikle
nefes alip verme

¢ Bulanti, kusma

e Viicutta kizarma ve sicaklik hissi

e Yiiksek kan basinci

e  Sirt agrisi

e Halsizlik, yorgunluk

Seyrek

e Hayati tehdit edebilen asir1 duyarhlik reaksiyonlari

e Kalbin sag karincigiyla ilgili ve akcigerlerle ilgili tansiyon yiiksekliginden kaynaklanan
kalp yetmezligi

e Bronkospazm (soluk borusundaki daralma), giicliikle nefes alip verme

e Akciger yiiksek tansiyonu, akciger 6demi

o Ciddi derecede; hastaliga yakalanma ve $liim orani ile birlikte kardiyak kaynakli olmayan
akciger ddemi ile uzamisg diisiik tansiyon,

Intravendz (damar i¢i) uygulama 6zellikle ¢ok hizli yapilirsa sicaklik hissi, deride kizarma,
kan basincinda diisme, kalp atim hizinda yavaslama ve solunum giigliigii goriilebilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, liitfen
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. PAMINTU’nun saklanmasi
PAMINTU yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Enjeksiyonlar hastanede saklanacaktir, size evde almamiz i¢in verilmeyecektir. Hastane
asagidaki saklama talimatlarini1 kullanacaktir.

Eger ¢ozeltide bulaniklik ya da renk degisikligi goriirseniz PAMINTUyu kullanmayniz.
Bu ilag, kutusu ya da ambalaji igerisinde 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Agildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PAMINTU yu kullanmayiniz.



Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz PAMINTU yu sehir suyuna veya ¢ope atmaymiz.
Bu konuda eczacimza damginiz.

Ruhsat sahibi:

Kogsel Ilag Sanayi ve Ticaret A.S
Kosuyolu Cad. No:34

34718 Kadikdy - Istanbul
Telefon: +90 (216) 544 90 00
Faks: +90 (216) 545 59 94

Uretim yeri:

Onko Ilag Sanayi ve Ticaret A.S

Gebze Organize San. Bolgesi 1700 Sokak, No:1703
41480 Gebze / Kocaeli

Bu kullanma talimati 28/04/2016 tarihinde onaylanmistir.




