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Teknisk brugervejledning til sundheds-
personalet

Folgende oplysninger er kun til laeger og
sundhedspersonale

1 ml indeholder 1400 anti-heparin IE protamin-
sulfat (svarer til 10 mg)

5 ml indeholder 7000 anti-heparin IE protamin-
sulfat (svarer til 50 mg)

Se komplet produktresumé for yderligere
detaljer.

Therapeutiske indikationer: Protaminsulfat
kan anvendes til at modvirke de antikoagu-
lerende 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
intravenes infusion. Den storste enkelte injek-
tion (bolus dosis) ber ikke overstige 5 ml (7000
anti-heparin 1U/50 mg protaminsulfat). Ideelt
ber dosen veere styret af blodkoagulations-
analyser. 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 vaere ngdvendige, fordi
protaminsulfat forlader blodet hurtigere end
heparin og iseer LMWH. Den forleengede
absorption efter subkutan administration af
heparin eller LMWH kan ogsa indikere, at flere
doser skal indgives.

Neutralisering af heparin

1 ml Protaminsulfat LEO Pharma (10 mg prota-
minsulfat) vil neutralisere ca. 1400 IE af hepa-
rin. Da heparin har en relativ kort halverings-
tid nar den er givet intravengst (30 minutter

- 2 timer), bor dosis af protaminsulfat justeres,
baseret pa den tid der er gaet, siden den intra-
vengse indgivelse af heparin er stoppet. Dosis
af protaminsulfat, relateret til den indgivne
maeengde af heparin, ber reduceres, hvis der er
gaet mere end 15 minutter, siden intravengs
injektion af heparin er stoppet.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700

Neutralisering af lavmolekylaer heparin
(LMWH) Den normalt anbefalede dosis er 1 ml
Protaminsulfat LEO Pharma (10 mg protamin-
sulfat) per 1000 anti Xa IE LMWH. Protaminsul-
fat neutraliserer de forskellige LMWHer i for-
skellig grad; derfor ber fremstillerens egen vej-
ledning for hvert LMWH konsulteres i tilfaelde
af overdosering. Protaminsulfat kan kun delvis
neutralisere anti-Xa aktiviteten forarsaget af
LMWH, og neutraliseringen vil ikke veere mere
effektiv, hvis hejere doser af protaminsulfat er
indgivet end dem der er anbefalet. Ved neu-
tralisering af subkutant indgivet LMWH, er der
en risiko for, at neutraliseringen ikke er kom-
plet med kun én indsprejtning af protaminsul-
fat. Absorptionsfasen fra injektionsstedet vil
fore til, at yderligere LMWH tilfores cirkulatio-
nen (en sakaldt ‘depot effekt’).

| disse tilfeelde kan gentagne indgivelser af
protaminsulfat veere nedvendige, eller en
konstant, langsom intravengs infusion kan
anvendes. Der skal ogsa tages hgjde for hal-
veringstiden af LMWH, nar 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 tilstreekkelige til dette formal. Koagulati-
onsprover foretages normalt 5-15 minutter
efter indgivelsen af protaminsulfat. Normalt
indgives en dosis pa 0,1 ml til 0,2 ml (1 -2 mg)
Protaminsulfat LEO Pharma intravengst for
hver 100 enheder af heparin.

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

Der er ingen tilgaengelige informationer
vedrerende brug af protaminsulfat hos
patienter med nedsat nyrefunktion eller
leversygdomme eller hos eldre.
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far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Lees denne indlaegsseddel grundigt for du begynder at bruge medicinen. Gem indlsegssedlen.
Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg laeegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere
du vil vide. Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du

Oversigt over indlaegssedlen:
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1. Virkningen af Protaminsul-
fat LEO Pharma og hvad du
far det for

Det aktive stof er protaminsulfat, der bruges

som en anti-heparin, til at blokere virkningen
af heparin og lavmolekyleer heparin og til at

nedseette effekten af disse stoffer i kroppen.

Hepariner bruges til at forhindre dit blod i at
storkne og de kan fremkalde blgdning.

Du kan fa denne medicin:

e For at hjeelpe med at standse bledning som
er fremkaldt af heparin/lavmolekylaer hepa-
rin.

e For at forhindre gget bledning, hvis du har
veeret behandlet med heparin/ lavmolekyleer
heparin og skal opereres.

e For at ophaeve virkningen af heparin, brugt i
nogle typer af hjertekirurgi.

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

Leegen kan give dig Protaminsulfat LEO
Pharma for noget andet. Sporg leegen.

2. Det skal du vide om Prota-
minsulfat LEO Pharma

Du ma ikke fa Protaminsulfat LEO

Pharma

e hvis du er overfglsom over for protaminsul-
fat, eller et af de gvrige indholdsstoffer.

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

Selvom du maske allerede har faet din ind-
sprojtning, skal du oplyse det til lsegen eller
sygeplejersken, hvis du kan svare ja til nogle af
folgende spergsmal. Hvis du er usikker, sporg
din egen leege.

Du skal forteelle din laege eller sygeplejerske:

e hvis du er gravid eller ammer,

e hvis du er diabetiker og bruger insulin (isaer
protamin insulin),

e hvis du er allergisk over for fisk,

¢ hvis du er en steril mand (ikke kan fa bgrn)
eller har faet en vasektomi (en operation
som gor meend sterile),

e hvis du tidligere har veeret behandlet med
protaminsulfat, protamininsulin eller prota-
minchlorid.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller sundhedsper-
sonalet, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin
kebt i udlandet, naturleegemidler samt steerke
vitaminer og mineraler.
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Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du

bruger nogen form for medicin.

Graviditet:

e Der er ingen tilgeengelig information ved-
rerende brug af dette produkt hos gravide
kvinder.

e Du vil normalt ikke blive behandlet med Pro-
taminsulfat LEO Pharma, hvis du er gravid.
Leegen vil vurdere det for hver enkelt.

Amning:

e Der er ingen tilgeengelig information vedrg-
rende brug af dette produkt hos kvinder der
ammer.

e Hvis behandling med Protaminsulfat LEO
Pharma er ngdvendig, ber amning afbrydes i
denne periode.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Protaminsulfat LEO Pharma har ingen eller
ubetydelig virkning pa arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan bliver du behandlet
med Protaminsulfat LEO
Pharma

Den sadvanlige dosis er

Voksne:

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

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

Leegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far

og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa
spoerg leegen eller sundhedspersonalet. Det er
kun laegen der kan eendre dosis.

Hvis du har faet for meget Protaminsul-
fat LEO Pharma

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis
du tror du har faet for meget Protaminsulfat
LEO Pharma.

Symptomer:

Bledning, klee, redme, treethed, utilpashed,
kvalme/opkastning, hovedpine, hyperventila-
tion og temperaturstigning.

Hvis en dosis er glemt
Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis du
tror du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet

Sperg laegen eller apoteket hvis der er noget,
du eri tvivl om eller folger dig usikker pa.

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 / Andengd. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Pludseligt hududslaet, andedraetsbesvaer og
besvimelse (inden for minutter til timer),
pga. overfalsomhed (anafylaktisk shock ).
Kan veere livsfarligt. Ring 112.

¢ Bevidsthedstab, hjertestop. Ring 112.

¢ Blodning. Kontakt straks laege eller skade-
stue. Ring evt. 112.

¢ Andengd pga. forhgjet blodtryk i lungerne.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.

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

Ikke alvorlige bivirkninger

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ Andengd / andedraetsbesvaer. Kan veere eller
blive alvorligt. Tal med leegen.

e Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere
alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse
af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livs-
farligt. Ring 112.

e Allergiske reaktioner.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blod-
tryk evt. ledsaget af langsom puls. Kan blive
alvorligt. Hvis du far meget langsom puls
eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kon-
takte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning
og hurtig opvagning, tal med leege. | alle
andre tilfeelde ring 112.

e Blamarmorering af hud og slimhinder.

e Slgvhedstilstand evt. medfgrende ubevaege-
lighed.

* Rodme, naeldefeber.

e Kvalme, opkastning.

* Rygsmerter, varmefolelse.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirk-
ning er generende eller bliver veerre, eller hvis
du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Nye bivirkninger ber indberettes til Leegemid-
delstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv
indberette bivirkninger direkte til Leegemid-
delstyrelsen. Du finder skema og vejledning
under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens
netsted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

e Opbevar Protaminsulfat LEO Pharma util-
gaengeligt for bern.

¢ Du kan opbevare Protaminsulfat LEO Pharma
ved almindelig temperatur.

 Brug ikke Protaminsulfat LEO Pharma efter
den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er meerket med EXP betyder det
at udlgbsdatoen er den sidste dag i den
anferte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af

hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinre-
ster i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Protaminsulfat LEO Pharma, 10 mg/ml, injekti-
ons- 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 injekti-
ons- og infusionsvaeske, oplasning fas i paknin-
ger med 5 x 5 ml ampuller.

.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

For yderligere oplysninger om denne medicin
og ved reklamationer kan du henvende dig til
Orifarm A/S.



