Bipacksedel: Information till anvandaren

Protaminsulfat LEO Pharma®
1400 anti-heparin IE/ml
(motsvarande 10 mg/ml)

injektions- och infusionsvatska, 16sning
protaminsulfat

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Detta lakemedel ges vanligtvis av lakare eller sjukskéterska. Om du har ytterligare fragor vand
dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

o E

1.

Vad Protaminsulfat LEO Pharma ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Protaminsulfat LEO Pharma
Hur du anvéander Protaminsulfat LEO Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Protaminsulfat LEO Pharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Protaminsulfat LEO Pharma ar och vad det anvands for

Den aktiva bestandsdelen ar protaminsulfat som anvands som ett anti-heparin for att motverka effekten av
heparin och lagmolekylara hepariner samt minska effekten av dessa substanser i kroppen.

Heparin anvands for att forebygga blodproppar och kan férorsaka blédningar.

Du kan ha ordinerats denna medicin:

for att stoppa blédningar som har férorsakats av heparin/lagmolekylart heparin

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

for att upphéva effekten av heparin som anvénds vid vissa typer av hjartoperationer



2. Vad du behdver veta innan du anvander Protaminsulfat LEO Pharma

Anvand inte Protaminsulfat LEO Pharma:
e om du ar allergisk mot protaminsulfat eller nadgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Protaminsulfat LEO Pharma

e om du ar diabetiker och anvander insulin (speciellt protamininsulin)

e om du ar allergisk mot fisk

e om du ar man och &r infertil (oférmdgen att fa barn) eller om du har genomgatt vasektomi
(operation som gér mannen steril)

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

Om du redan har fatt din injektion, informera sjukhuspersonalen om av ovanstaende galler dig. Om du &r
osaker, kontakta din egen lakare.

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

Andra lakemedel och Protaminsulfat LEO Pharma
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare, sjukskoterska
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det saknas information betraffande anvandningen av detta lakemedel till gravida kvinnor. Protaminsulfat
LEO Pharma ska endast anvandas under graviditet om detta &r absolut nédvandigt.

Amning

Om du ammar, radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
Det saknas information betréffande anvandningen av detta lakemedel till ammande kvinnor. Om
behandling med Protaminsulfat LEO Pharma &r nédvéndig, ska amning avbrytas under behandlingen.

Korformaga och anvandning av maskiner
Protaminsulfat LEO Pharma har ingen eller férsumbar paverkan pa korférmagan och anvandning av
maskiner.

Protaminsulfat LEO Pharma innehaller natrium
Denna medicin innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 5 ml, d.v.s. ar praktiskt taget



"natriumfritt”.

3. Hur du anvander Protaminsulfat LEO Pharma

Din lakare kommer att bestdmma vilken dos av Protaminsulfat LEO Pharma som du behdver. Dosen beror
pa resultat av blodprovsundersokningar som gors i syfte att faststalla vilken heparindos som ska
motverkas. Protaminsulfat LEO Pharma ar avsett for intravends anvandning och kan ges som langsam
injektion (under ca 10 minuter) i en ven eller via dropp.

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

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

Om du fatt for stor mangd av Protaminsulfat 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 lakemedel kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar:
Om du far nagon av foljande biverkningar bor du omedelbart kontakta din lakare, sjukskéterska eller
nérmaste sjukhus for akut hjalp:

e Allvarlig allergisk reaktion. Med symtom som svara andningsproblem, andning med vasande
eller pipande ljud, svullnad av ansikte och lappar, hjartproblem, kollaps (svimning pa grund av
lagt blodtryck)

e Hogt blodtryck i lungorna. Med symtom som svara andningsproblem

e Allvarligt och ihallande lagt blodtryck. Med symtom som langsam hjartrytm, blaaktig hud,
svimningskénsla eller kollaps (speciellt om Protaminsulfat LEO Pharma gavs for snabbt)

Foljande mindre allvarliga biverkningar har observerats vid administrering av Protaminsulfat
LEO Pharma:
e Lagt blodtryck. Med symtom som yrsel
e Krakningar
e Ontiryggen
e Blddning
e Allergisk reaktion, liknande nésselutslag eller andra hudutslag. Med symtom som vérmekénsla,
rodnad i huden, andfaddhet, och svullnad av de djupare hudlagren (ibland med svullnad av
tungan och luftvagarna).



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns 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 sékerhet.

Lakemedelsverket Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Protaminsulfat LEO Pharma ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvands omedelbart efter det att ampullen 6ppnats.

All 6verbliven 16sning ska kasseras.

Far endast anvandas om losningen ar klar och ampullen intakt.

Nar losningen &r utspadd for att ges som langsam infusion ska blandningen anvéandas omedelbart.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar: protaminsulfat. 1 ml innehaller 1400 anti-heparin IE protaminsulfat
(motsvarande 10 mg), 5 ml innehaller 7000 anti-heparin IE protaminsulfat (motsvarande 50 mg)

- Ovriga innehallsamnen ar: Natriumklorid, saltsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (fér pH-
justering) och vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende

Detta lakemedel tillhandahalls som en Klar, farglds injektions- och infusionsvitska, lésning i 5 ml-
ampuller.

Importoér/Information [amnas av:

Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60


http://www.lakemedelsverket.se/

Ompackare:

Orifarm Supply s.r.o.

Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare: CENEXI SAS, Fontenay-sous-Bois, Frankrike
Denna bipacksedel andrades senast: 2025-04-11

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.

Klipp langs denna linje och behall nedanstaende del av bipacksedeln. Lamna den 6vre delen av
bipacksedeln till patienten.

Foljande information ar endast avsedd for halso- och sjukvardspersonal

Protaminsulfat LEO Pharma

1400 anti-heparin I1E/mlI

(motsvarande 10 mg/ml)

injektions- och infusionsvatska, 16sning

1 ml innehaller 1400 anti-heparin IE protaminsulfat (motsvarande 10 mg)
5 ml innehaller 7000 anti-heparin IE protaminsulfat (motsvarande 50 mg)

Se fullstandig Produktresumé (SmPC) for ytterligare detaljerad information.

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

Dosering och administreringssatt

Protaminsulfat administreras som langsam intravends injektion under ca 10 minuter eller som oavbruten,
langsam intravends infusion. Storsta enskilda injektion (bolusdos) bor ej 6verstiga 5 ml (7000 anti-heparin
IE/50 mg protaminsulfat). Dosen bér bestdammas efter resultat 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 administration av protaminsulfat. Ytterligare doser
kan behdvas eftersom protaminsulfat forsvinner ur blodet snabbare an heparin och speciellt LMWH. Den
forlangda absorptionen efter subkutan tillférsel av heparin eller LMWH kan ocksa innebéra att upprepade
doser behdver ges.

Neutralisation av Heparin


http://www.lakemedelsverket.se/

1 ml Protaminsulfat LEO Pharma (10 mg protaminsulfat) neutraliserar cirka 1400 IE heparin. Eftersom
heparin administrerat intravendst har en relativt kort halveringstid (30 minuter—2 timmar), bér 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 méangd heparin bor reduceras om mer an
15 minuter har forflutit sedan den intravendsa injektionen av heparin avbrots.

Neutralisation av lagmolekylara hepariner (LMWH)

Vanligtvis rekommenderas en dos pa 1 ml Protaminsulfat LEO Pharma (10 mg protaminsulfat) per 1000
anti-Xa IE LMWH. Protaminsulfat neutraliserar de olika lagmolekyléra heparinerna i varierande grad,
darfor ska man for varje enskild LMWH kontrollera tillverkarens riktlinjer vid 6verdosering.
Protaminsulfat formar endast delvis neutralisera den anti-Xa aktivitet LMWH ger, och neutraliseringen
blir inte effektivare for att hogre doser av protaminsulfat an de rekommenderade ges.

Risken for att neutralisationen blir ofullstandig av en enda injektion protaminsulfat foreligger vid
neutralisation av subkutant administrerat LMWH. Absorptionsfasen fran injektionsstéllet medfor da att
ytterligare LMWH tillfors cirkulationen (sk “depot effekt”). Vid dessa tillfallen kan det vara ndédvandigt
med upprepad administration av protaminsulfat eller anvandande av oavbruten, langsam intravends
infusion. Hansyn ska tas till halveringstiden for LMWH vid uppskattning av den dos protaminsulfat som
kréavs i relation till den tid som forflutit sedan den sista LMWH-dosen.

Kardiopulmonella bypass-procedurer

Det rekommenderas att dosering med protaminsulfat ska véagledas 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 en dos pa 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 anvandning och hantering samt destruktion

Anvéndes omedelbart efter att ampullen 6ppnats. All 6verbliven 16sning ska kasseras. Far endast anvéandas
om lésningen dar Klar, utan synliga partiklar och ampullen &r intakt.

Allt 6verblivet l1akemedel eller avfall ska destrueras i enlighet med lokala foreskrifter.

Protaminsulfat LEO Pharma kan ges som langsam intravends infusion, varvid natriumkloridlésning 9
mg/ml ska anvandas. Sadana blandningar ska ej sparas.
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