KULLANMA TALIMATI

PROTAMIN ICN 5000 IU/5 ml IV Kullanim i¢in enjeksiyonluk ¢6zelti iceren ampul

Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Protamin Hidrokloriir

Yardimct maddeler: Metil-4-hidroksibenzoat (E218), propil-4-hidroksibenzoat (E 216) ,
sodyum Kkloriir, sodyum hidroksit hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olaraksizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz

Bu ilacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz

Bu kullanma talimatinda:

arONE

PROTAMIN ICN nedir ve ne icin kullanilir?

PROTAMIN ICN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PROTAMINICN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PROTAMIN ICN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1.PROTAMIN ICN nedir ve ne i¢in kullamlir?

PROTAMIN ICN damar icine uygulanan bir ¢dzeltidir ve hemostatikler/antinemorajikler
olarak bilinen kanamay1 durduran ilag grubuna dahildir.
PROTAMIN ICN ambalajinda 5 mI’lik bir adet ampiil bulunmaktadir.
PROTAMIN ICN, asagidaki durumlarda heparin uygulanmasindan sonra gériilen ciddi
kanama vakalarinda, kanamaya neden olan heparini etkisiz hale getirmek i¢in kullanilir:

- Heparin veya diisiik molekiil agirlikli heparinle tedavi esnasinda doz asimi veya

kanamanin tedavisinde

- Acil ameliyat Oncesi heparin veya diisik molekiil agirlikli heparinlerin kanin
pihtilasmasini1 6nleme ve geciktirme etkilerinin ortadan kaldirilmasinda

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

2. PROTAMIN ICN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
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Herhangi bir ilact kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisginiz.
PROTAMIN ICN’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Protamin hidrokloriir veya ilacin igerdigi diger yardimci maddelerden herhangi birine kars1
asir1 duyarhiliginiz (alerjiniz) varsa PROTAMIN ICN kullanilmamalidir.

PROTAMIN ICN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

PROTAMIN ICN kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz ya da sizinle ilgilenen saglik

personeliyle konusunuz.

- Protamin hidrokloriir uygulamasi ani alerjik (anafilaktik) reaksiyonlara ve/veya solunum
yollarinda darliga (bronkospazm), kalp damar sistemine bagli sok ve kalp durmasi gibi
asirt duyarlilik reaksiyonlarina ve bunlarin sekellerine neden olabilir. Bu nedenle,

PROTAMIN ICN uygulamas: sirasinda mutlaka kalp damar sisteminin yakindan takip

edilmesi gerekir. Ayrica, acil sok tedavisi olanaklar1 (tesis, personel, cihazlar ve tibbi
ekipman) hazir bulundurulmalidir. Cok hizli protamin uygulamasi siddetli tansiyon

diisiikliigline neden olabilir.

- Daha énce PROTAMIN ICN ile ya da protamin igeren insiilin ile tedavi edilmis olan
hastalar, balik proteini alerjisi oldugu bilinen hastalar ve bir vazektomi (erkek iireme
kanallarinin kisirlagtirma amaciyla baglanmasi ameliyati) uygulanmasi olan hastalarda ani
alerji reaksiyonu gelisme riski daha yiiksektir. Ozellikle duyarli olan bu hastalarda bu tiir
reaksiyonlar1 &nlemek i¢in PROTAMIN ICN yavas olarak ve serum fizyolojik icinde
damla infiizyonu seklinde uygulanmalidir. Eger protamin hidrokloriire kars1 bir alerjik
reaksiyon olasilig1 varsa PROTAMIN ICN ile tedaviden dnce uygun bir standart alerjik

test dozu uygulanmalidir.

- Ayrica, protamin hidrokloriiriin uygulanmasi kalp damar sistemine ait sorunlara neden
olabilir. Klinik ve deneysel gozlemler, protamin kullaniminin, akciger atardamar
basincinda bir artisa, biiyiik ve kiiclik kan basincinda, kalp kasinin oksijen tiiketiminde,
kalp atim hizinda ve sistemik damar direncinde bir disiise neden olabilecegini

gostermistir.

- Protamin hidrokloriir, 6zellikle yiiksek dozlarda pihtilasmay1 onleyici etki de gosterebilir
ve doz asimi kanamayi1 artirmaya yol agabilir. Bu nedenle, heparin etkisi noétralize
edildiginde, daha fazla protamin uygulanmaz. Heparin nétralizasyonu trombin zamani
Olgtimiiyle izlenebilir. Tekrarlanan protamin dozlarini igeren uzun siireli protokoller

uygulanan hastalarda pihtilasma parametrelerinin dikkatli bir sekilde izlenmesi gerekir.
Bir geri tepme reaksiyonu olan kanama, ameliyattan sonra 18 saat i¢inde uygulanan

yiiksek protamin dozlarina cevap olarak ortaya ¢ikabilir.

- Cokelti olusabileceginden, PROTAMIN ICN sefazolin ile eszamanli olarak ayn1 yoldan
uygulanmamalidir.

- PROTAMIN ICN, oral pihtilasmay1 Onleyici ilaglarin etkilerini tersine ¢evirmek igin
uygun degildir. Oncesinde heparine maruz kalmaksizin ortaya ¢ikan kanamalarda

kullanilmamalidir.



Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

PROTAMIN ICN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik:
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz PROTAMIN ICN’in kullanilip
kullanilamayacagina karar verecektir.

Tedaviniz swrasimnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz PROTAMIN ICN’in kullanilip
kullanilamayacagina karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanima:

Genellikle, PROTAMIN ICN uygulamasi, aktif ara¢ kullanimina izin vermeyen tibbi
durumlarla sinirlidir.

PROTAMIN ICN’in igeriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

PROTAMIN ICN’in igeriginde yardimci madde olarak bulunan metil-4-hidroksibenzoat,
propil-4-hidroksibenzoat, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve olaganiistii olan
solunum yollarinda daralmaya (bronkospazm) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”’.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Protamin heparinle bir kompleks olusturur ve bdylece heparinin etkinligini inaktive eder.
Cokelti olusabileceginden, PROTAMIN ICN diger farmasétik ajanlarla, o6zellikle
antibiyotikler(sefazolin) ve kontrast radyografi iirtinleri ile karistirilmamalidir.

Protamin, bazi (non-depolarizan) kas gevsetici ilaglarin etki siddetini ve/veya siiresi
artirabilir.

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

3. PROTAMIN ICNnasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar

PROTAMIN ICN dozunu, doktorunuz hastaligimiza bagl olarak belirleyecek ve hastanede
size uygulayacaktir. Yaklasik 10 dakikalik bir siire i¢inde ¢ok yavas damar igi enjeksiyon ile
uygulanacaktir ve uygulanacagi doz bir seferde bir ampul igeriginden (50 mg protamin
hidrokloriir) fazla olmayacaktir.
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PROTAMIN ICN enjeksiyonu 10 mg/ml olacak sekilde tasarlanmistir. 100 ila 200 ml serum
fizyolojik i¢inde seyreltilerek damla inflizyon seklinde uygulanmalidir.

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

Uygulama yolu ve metodu

Protamin hidrokloriir, size hastanede yetkili saglik personeli tarafindan yavas enjeksiyon veya
seyreltildikten sonra ¢cok yavas olarak damar i¢ine enjeksiyon seklinde uygulanacaktir.

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

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullaninm

Protamin hidroklortiriin ¢cocuklarda kullanim1 uygun degildir.

Yashlarda kullanim

Onerilen dozun degistirilmesi icin hicbir gecerli bilgi yoktur.

Ozel kullamim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi

Protamin hidrokloriiriin bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimina iliskin mevcut veri
bulunmamaktadir.

Eger PROTAMIN ICN’in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PROTAMIN ICN kullandiysaniz

PROTAMIN ICN hastane ortaminda doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. Bu nedenle
gerekenden fazla ilag verilmesi olas1 degildir. Ancak herhangi bir endiseniz varsa doktorunuz
veya hemsireniz ile konusunuz.

Uygulanmasi gerekenden fazla PROTAMIN ICN kullanildigim diisiiniiyorsaniz, bir doktor
veya eczaci ile konusunuz.

PROTAMIN ICN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

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

PROTAMIN ICN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Mevcut veri bulunmamaktadir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PROTAMIN ICN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli 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, PROTAMIN ICN’i kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Hayati tehdit edebilen asir1 duyarlilik reaksiyonlari
e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismeleri,

e Dokiinti

e Baygmlik

e Derinin ve gozlerin sarilagmasi (sarilik gelismesi)
Ayrica metil-4-hidroksibenzoat ve propil-4-hidroksibenzoat ge¢ reaksiyonlar gibi asir
duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir ve nadiren bronslarda daralmaya yol agabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
PROTAMIN ICN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Seyrek goriilen yan etkiler:

e Anjiyoddem (yiiz, dudaklar, géz kapaklari ve derinin herhangi bir yerinde, kisa siirede
kasintisiz sislikler olusmasi), ani alerji gelisimine bagli sok

e Kalbin sag karmciginda yetmezlik ve akciger hipertansiyonuna bagl kalp yetmezligi,
siddetli tansiyon diismesi,

e Akcigerlerde arteriyel hipertansiyon, akciger 6demi

e Kan basincinda ciddi disme (ciddi hipotansiyon) ve ciddi yiikselme (ciddi
hipertansiyon)

Yaygin goriilen yan etkiler:

e Ani gelisen alerjik reaksiyonlar (or. tirtiker)

Kalp atiminda yavaslama (bradikardi), kan basincinda diisme (hipotansiyon),
damarlarda genisleme (vazodilatasyon), yliz ve boyunda kizarma

Bronslarda daralma, nefes darligi

Bulant1, kusma

Sirt agrist

Halsizlik

Yorgunluk

Sicaklik hissi



Damar i¢ine uygulama o6zellikle ¢cok hizli yapilirsa bulanti, kusma, sicaklik hissi, yiiz ve
boyunda kizarma, kalp atiminda yavaslama, nefes darligi, ciddi hipotansiyon (kan basincinda
diisme) ve hipertansiyon (kan basincinda artma) gortlebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www. titck.com.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. PROTAMIN ICN’in saklanmasi

PROTAMIN ICN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PROTAMIN 1CN’i
kullanmayniz.

Cevreyi korumak amacwla kullanmadiginiz PROTAMIN \CN’i sehir suyuna veya ¢épe
atmaywmiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Biiyiikdere Cad. Noramin Is merkezi No:237 Kat:4 Ofis No:402-403-404
Maslak-istanbul adresindeki Meda Pharma Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Tel: 0212 276 20 80

Faks: 0212 276 20 64

Uretici:

Mefar Ilag Sanayi A.S., Kurtkdy, Istanbul
Meda Pharmaceuticals Switzerland GmbH lisansi ile Tiirkiye’de tiretilmistir.

Bu kullanma talimati................... tarihinde onaylanmustir.
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