
KULLANMA TALIMATI

PROTAMiw TCN 5000 ru/s ml IV Kullanrm igin enjeksiyonluk giizelti igeren ampul

Damar igine uygulanrr.

Etkin madde: Protamin Hidroklortir

Yardtmct maddeler: Metil paraben, propil paraben, sodyum klortir, sodyum hidroksit

hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu kullanma talimatrnda:

1. PROTAMLN ICN nedirve ne igin kullarulr?
2. PROTAMLN ICN'| kullanmadan iince dikkat edibnesi gerekenler
i. PROTAMLNICN nasil kullaniltr?
4. Olan yan etkiler nelerdir?
5. PROTAMIN ICN'in saklanmasr

Baghklarr yer almaktadrr.

I.PROTAMiN tCX nedir ve ne igin kullanrhr?

o PROTAMIN ICN damar igine uygulanan bir gozeltidir ve hemostatikler/antihemorajikler
olarak bilinen kanamayr durduran ilag grubuna dahildir.

o PROTAMIN ICN ambalajrnda 5 ml'lik bir adet ampiil bulunmaktadrr.
o PROTAMIN ICN, a$afirdaki durumlarda heparin uygulanmasmdan sonra gdriilen ciddi

kanama vakalannda, kanamaya neden olan heparini etkisiz hale getirmek igin kullamlrr:
- Heparin veya diigtik molektil aprrhkh heparinle tedavi esnasrnda doz aqtmt veya

kanamarun tedavisinde

- Acil ameliyat oncesi heparin veya dtigiik molektil a[rrhkh heparinlerin karun

prhtrlaqmasmr rinleme ve geciktirme etkilerinin ortadan kaldrnlmasrnda

- Arter ve kalp cenahisi veya diyaliz iglemlerinde viicut drqrndaki dolaqrm esnasmda

uygulanmr g olan heparinin etkisizle gtirilmesinde.

2. PROTAMiN ICN'i kullanmadan iince dikkat editmesi gerekenler
I

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.
o Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra telvar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
c EEer ilave sorulartntz olursa, liitfen dohorunuza veya eczacmtza daruSmtz
o Bu ilag kiqisel olaraksizin igin regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz
o Bu ilacm kullarumt srasmda dohora veya hastaneye gitti{inizde, dohorunuza bu ilact

htl I andt dmtn s dyl eyini z.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size hnerilen dozun dtsmda yiiksek
doz



Herhangi bir ilacr kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczactntzadamgmz.

PROTAMiN tCN'i aqa[rdaki durumlarda KULLAITIMAYINIZ:

Protamin hidrokloriir veya ilacrn igerdili di[er yardrmcr maddelerden herhangi birine kargr
aqrn duyarhh[rmz (alerjiniz) varsa PROTAMiN ICN kullamlmamahdrr.

PRoTAMiN tCN'i aqa[rdaki durumlarda nirx,Ltl,i KULLANINIZ:

PROTAMIN ICN kullanmadan 6nce doktorunuz, eczactntz ya da sizinle ilgilenen sa[hk
personeliyle konugunuz.
- Protamin hidroklortir uygulamasr ani alerjik (anafilaktik) reaksiyonlara velveya solunum

yollannda darh[a (bronkospazm), kalp damar sistemine ba[h gok ve kalp durmasr gibi
agm duyarhhk reaksiyonlanna ve bunlann sekellerine neden olabilir. Bu nedenle,
PROTAMIN ICN uygulamasl srasmda mutlaka kalp damar sisteminin yakrndan takip
edilmesi gerekir. Aynca, acil qok tedavisi olanaklan (tesis, personel, cihazlar ve trbbi
ekipman) hazrr bulundurulmahdrr. Qok hrzh protamin uygulamasr giddetli tansiyon
diiqtikliipiine neden olabilir.

- Daha rince PROTAMIN ICN ile ya da protamin igeren insiilin ile tedavi edilmiq olan
hastalar, bahk proteini alerjisi oldulu bilinen hastalar ve bir vazektomi (erkek tireme
kanallanmn krsrrlagtrrma amacryla ba[lanmasr ameliyatr) uygulanmast olan hastalarda ani
aledi reaksiyonu geligme riski daha yiiksektir. Ozellikle duyarh olan bu hastalarda bu tiir
reaksiyonlan <inlemek igin PROTAMIN ICN yavag olarak ve senrm fizyolojik iginde
damla inftizyonu geklinde uygulanmahdrr. E[er protamin hidrokloriire kargr bir alerjik
reaksiyon olasrhlr varsa PROTAMIN ICN ile tedaviden 6nce uygun bir standart alerjik
test dozu uygulanmahdrr.

- Aynca, protamin hidrokloriirtin uygulanmasr kalp damar sisternine ait sorunlara neden

olabilir. ICinik ve deneysel g<izlemler, protamin kullammmm, akci[er atardamar

basrncmda bir artrqa, biiyiik ve kiigiik kan basmcrnda, kalp kasmm oksijen ttiketiminde,

kalp atrm hrzrnda ve sisternik damar direncinde bir dtigtige neden olabilece[ini

gdstermiqtir.

- Protamin hidroklortir, dzellikle yiiksek dozlarda prhtrlagmayr dnleyici etki de gdsterebilir

ve doz agrmr kanamayr artrmaya yol agabilir. Bu nedenle, heparin etkisi ndtralize

edildi[inde, daha fazla protamin uygulanmaz. Heparin ndtralizasyonu trombin zamarru

cilgtimiiyle izlenebilir. Tekrarlanan protamin dozlannr igeren uzun stireli protokoller

uygulanan hastalarda prhtrlaqma parametrelerinin dikkatli bir gekilde izlenmesi gerekir.

Bir geri tepme reaksiyonu olan kanama, ameliyattan sonra 18 saat iginde uygulanan

ytiksek protamin dozlanna cevap olarak ortaya grkabilir.

- Qiikelti olugabilecepinden, PROTAMiN ICN sefazolin ile egzamanh olarak aynr yoldan

uygulanmamahdrr.

- PROTAMN ICN, oral prhtrlagmayr dnleyici ilaglann etkilerini tersine gevirmek igin
uygun de[ildir. Oncesinde heparine marttz kalmaksrzrn ortaya grkan kanamalarda

kullamlmamahdrr.



Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daruqrmz.

PROTAMiN ICN'in yiyecekve iqecek ile kullanrlmasr:
Uygulama ydntemi agrsmdan yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Ilamilelik:
ilau kullanmadan iince doktorunuza veya eczacmrza daruSmtz.

E[er hamileyseniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz PROTAMIN ICN'in kullamhp
kullamlam ay acap:na karar verecektir.

Tedaviniz srastnda hamile oldudunuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veyo eczocmua
darugmtz.

Emzirme:\' ilaq kullanmadan 6nce dohorunuzo veya eczocmtza darusmtz.

Eler emziriyorsamz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz PROTAMN ICN'in kullamhp
kullamlamayaca[rna karar verecektir.
Arag ve makine kullanrmr:
Genellikle, PROTAMIN ICN uygulamasr, aktif arag kullammrna izin vermeyen trbbi
durumlarla smrrltdr.

PROTAMiN ICN'in iqerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkmda iinemli
bilgiler
PROTAMIN ICN'in igeri[inde yardrmcr madde olarak bulunan metil paraben, propil paraben,

alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmiq) ve ola[antistii olan solunum yollannda

daralmaya (bronkospazm) sebebiyet verebilir.
Bu trbbi flrtin her dozunda 23 mg'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda "sod5/um

igermez".

v Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr
Protamin heparinle bir kompleks olugturur ve briylece heparinin etkinlilini inaktive eder.

Qttkelti olugabilece[inden, PROTAMIN ICN di[er farmasritik ajanlarla, <izellikle

antibiyotikler(sefazolin) ve kontrast radyo grafi tiriinleri ile kanqtrnlmamahdrr.

Protamin, bazr (non-depolanzan) kas gevgetici ilaglann etki qiddetini velveya siiresi

artrrabilir.

Eder regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaq Su anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda

kullandmtz ise liltfen dohorunuzo veya eczactnua bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. PROTAwIiN ICXnasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve doz./uygulama srkh[r iqin talimatlar

PROTAMIN ICN dozunu, doktorunuz hastahlrmza ba[h olarak belirleyecek ve hastanede

size uygulayacaktr. Yaklagrk 10 dakikahk bir stire iginde gok yavag damar igi enjeksiyon ile
uygulanacaktr ve uygulanaca[r doz bir seferde bir ampul igeri[inden (50 mg protamin

hidrokloriir) fazla olmayacaktr.
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PROTAMN ICN enjeksiyonu l0 mglml olacak qekilde tasarlanmrgtrr. 100 ila 200 ml serum

fizyoloj ik iginde seyreltilerek damla infiizyon geklinde uygulanmahdrr.

Doktorunuzun uygulayacapr doz, etkisi ortadan kaldrnlacak heparinin tipine ve miktanna,
heparin enjeksiyondan sonra gegen zarnana ve uygulama yoluna ba[h olarak de[iqecektir.

Uygulama yolu ve metodu

Protamin hidroklortir, size hastanede yetkili salhk personeli tarafindan yava$ enjeksiyon veya
seyreltildikten sonra gok yavag olarak damar igine enjeksiyon geklinde uygulanacaktr.

Doktorunuz, protamin hidroklortir enjeksiyonunun etkilerini kontrol etnek ve daha fazla
dozun uygulanmasma gerek olup olmadrlrm anlamak igin kan testi yaptrracaktr.

Defiiqikyaq gruplan
\' 

Qocuklarda kullanrmr

Protamin hidroklortirtin gocuklarda kullammr uygun delildir.

Yaqhlarda kullanrmr

Onerilen dozun deliqtirilmesi igin higbir gegerli bilgi yoktur.

Ozel kullantm durumlan

Bdbrekflfu raciler yetmezli[i

Protamin hidrokloriirtin btibrek ve karaci[er yetmezli[inde kullantmrna iliqkin mevcut veri
bulunmamaktadrr.

E[er PROTAMIN ICN'in etkisinin gok gtiglti veyazay:.f olduluna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacrntz ile konugunuz.

v Kullanmanz gerekenden daha fazla PROTAMiN ICN kullandrysanz

PROTAMIN ICN hastane ortammda doktorunuz tarafindan uygulanacakttr. Bu nedenle

gerekenden fazlailag verilmesi olasr de[ildir. Ancak herhangi bir endigeniz varsa doktorunuz
veya hemgireniz ile konuqunuz.

Uygulanmasr gerekenden fazla PROTAMIN ICN kullamldrlrm diigiiniiyorsantz, bir doktor
Yey a eczacr ile konugunuz.

PROTAMiN ICN'i kullanmayr unutursanrz

Unutulan dozlan dengelemek igin gift doz almayntz.

Hastane gartlannda uygulandrlmdan kullammrntn unutulmast stiz konusu de[ildir. Bu ilacrn
kullammryla ilgili bagka sorulanmz olursa, doktorunuza sorunuz.

PROTAMiX ICN ile tedavi sonlandrnldrfrndaki oluqabilecek etkiler

Mevcut veri bulunmamaktadrr.



4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PROTAMIN ICN'in igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan
etkiler olabilir.

Rapor edilen istenmeyen etkiler agalrdaki srkhk derecesine g6re listelenmigtir.

Qok yaygrn (21/10); yaygm (>l/100 ila <1/10); yaygm olmayan (>l/1.000 ila <l/100); seyrek
(Zll10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Aga[rdakilerden biri olursa, PROTAMiN tCN'i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yalun hastanenin acil biiliimiine baqvurunuz:

o Hayatr tehdit edebilen agrn duyarhhk reaksiyonlan

v o Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklann gigmesi ya da dzellikle a$rz veya bo[azrn
yutmayr veya nefes almayr zorlagtrracak qekilde qigmeleri,

o D6kiintti
o Baygrnhk
o Derinin ve gdzlerin sanlagmast (sanhk geligmesi)

Aynca metil paraben ve propil paraben geg reaksiyonlar gibi aqrn duyarhhk reaksiyonlanna
neden olabilir ve nadiren bronqlarda daralmaya yol agabilir.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
PROTAMIN ICN'e kargr ciddi ale4iniz var demektir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye

yatrnlmam za ger ek olabi lir.
Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gdriiltir.

Seyrek giiriilen yan etkiler:

o Anjiyo6dern (ytiz, dudaklar, gdz kapaklan ve derinin herhangi bir yerinde, ktsa siirede

kaqrnfisrz giqlikler oluqmasr), ani alerji geligimine ba[h ;ok
v o Kalbin sa[ kanncr[rnda yetmezlik ve akci[er hipertansiyonuna ba[h kalp yetmezli[i,

qiddetli tansiyon diigmesi
o AkciEerlerde arteriyel hipertansiyon, akci[er 6demi
o Kan basmcmda ciddi dtiqme (ciddi hipotansiyon) ve ciddi yiikselme (ciddi

hipertansiyon)

Yaygrn g0riilen yan etkiler:

o Ani geligen alerjik reaksiyonlar (6r. iirtiker)
. Kalp atrmmda yavaqlama (bradikardi), kan basmcrnda diigme (hipotansiyon),

damarlarda genigleme (vazodilatasyon), yrJiz v e boyunda kzarma
o Bronllarda daralma, nefes darhlr
o Bulanfl, kusma
o Srt apnsr
o Halsizlik
o Yorgunluk
o Srcakhk hissi



Damar igine uygulama dzellikle gok hrzh yaprlrrsa bulantr, kusma, srcakhk hissi, ytiz ve
boyunda krzarma, kalp atrmrnda yavaglama, nefes darh[r, ciddi hipotansiyon (kan basrncrnda
dtigme) ve hipertansiyon (kan basrncrnda artma) g6riilebilir.

Efier bu kullanma talimatmda bahsi geQmeyen herhangi bir yan etki ile karSilaqrsaru4
dohorunuzu veya eczoctntil bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczactntz veya hemqireniz ile konugunuz. Ayrrca karqrlagtr[rnl.z yan
etkileri www.titck.com.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya
da 0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldu[unuz ilacrn giivenlili$ hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr saplamrg

olacaksmz.

S.PROTAMiN ICN'in saklanmasr

PROTAMLN ICN'i gocuklarm g1remeyece{i, erisemeyecefri yerlerde ve ambalajmda
saklaytruz.

25oC'nin altrndaki oda srcakhprnda saklaymz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalajm i)zerinde belirtilen son kullanma tqrihinden sonra PROTAMLN ICN'i
laillanmaytntz.

Qevreyi korumak amacryla kullonmadgmtz PROTAMLN ICN'i Sehir suyuna veya giipe

atmaytruz. Bu konuda eczoctnua daruSmtz.

Ruhsat sahibi:
Biiytikdere Cad. Noramin iq merkezi No:237 Kat:4 Ofis No:402-403-404

\-' Maslak-istanbul adresindeki Meda Pharma ilag San. ve Tic. Ltd. $ti.
Tel: 0 212276 20 80
Faks: 0212 276 20 64

flretici:
Mefar ilag Sanayi A.$., Kurtkoy, istanbul
Meda Pharmaceuticals Switzerland GmbH lisansr ile Tiirkiye'de flretilmigtir.

Bu kullanma talimatt.. tarihinde onaylanmryttr.
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