Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/608/prolfat-50-mg-5-ml-iv-enjeksiyonluk-cozelti-1-adt
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO3AB14

KULLANMA TALIMATI
PROLFAT 50 mg/5 mL IV enjeksiyonluk ¢ozelti

Damar icine uygulanir.
Steril

« Etkin madde: Her 5 mL’lik ampul 50 mg protamin siilfat i¢erir. Her 1 mL’lik ampul 10 mg
protamin siilfat igerir. Protamin siilfat, hayvansal kaynakli (somon baligi
sperminden elde edilen) bir etkin maddedir.

* Yardimcit maddeler: Sodyum kloriir, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

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

* Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROLFAT nedir ve ne icin kullanilir?
2. PROLFAT’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PROLFAT nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. PROLFAT ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PROLFAT nedir ve ne icin kullanilir?

e PROLFAT, her bir ampulde (5 mL), 50 mg (5000 1U) protamin stilfat igeren enjeksiyonluk
bir ¢ozeltidir ve antidotlar/antiheparin/protamin olarak bilinen bir ila¢ grubuna aittir.

e PROLFAT ambalajinda 5 mL’lik bir adet ampul bulunmaktadir.

e PROLFAT, asagidaki durumlarda heparin uygulamasindan sonra goriilen 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
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-Acil ameliyat oncesi heparin veya diisiik molekiil agirlikli heparinlerin kanin pihtilagsmasin
onleme veya geciktirme etkilerinin ortadan kaldirilmasinda,

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

2. PROLFAT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PROLFAT1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, protamin siilfat veya formiilasyonda bulunan herhangi bir bilesene karsi asiri
duyarhiliginiz (alerji) varsa. (Kasint1 ve/veya ras adi verilen deri iizerinde olusan pembe veya
kirmizimtrak kiiciik kabartilar asir1 duyarlilik reaksiyonlarnin hafif belirtileridir; yiiziin,
dudaklarin, dilin ve/veya bogazin sismesi ve yutkunmada veya nefes almada zorluk ise
alerjinin daha ciddi belirtileridir).

PROLFAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PROLFAT kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz ya da sizinle ilgilenen saglik personeliyle

konusunuz.

- Protamin uygulamasi ani alerjik (anafilaktik) reaksiyonlara ve/veya solunum yollarinda
darliga (bronkospazm), kalp damar sistemine bagli sok ve kalp durmasi gibi asir
duyarlilik reaksiyonlarina ve bunlarin sekellerine (hastalik veya ameliyatin hastada
biraktig1 bozukluk) neden olabilir. Bu nedenle, PROLFAT uygulamas: sirasinda mutlaka
kalp damar sisteminin yakindan takip edilmesi gerekir. Ayrica, acil sok tedavisi olanaklari
(tesis, personel, cihazlar ve tibbi ekipman) hazir bulundurulmalidir. Cok hizli protamin
uygulamas1 siddetli tansiyon diisiikliigline neden olabilir.

- Daha 6nce PROLFAT ile ya da protamin iceren insiilin ile tedavi edilmis olan hastalar,
balik proteini alerjisi oldugu bilinen hastalar ve bir vazektomi (erkek tireme kanallarinin
kisirlagtirma amaciyla baglanmasi ameliyati) uygulanmasi olan hastalarda ani alerji
reaksiyonu gelisme riski daha yiiksektir. Ozellikle duyarli olan bu hastalarda bu tiir
reaksiyonlar1 6nlemek i¢cin PROLFAT yavas olarak ve serum fizyolojik i¢cinde damla
inflizyonu (damar icine verilmesi islemi) seklinde uygulanmalidir. Eger protamine karsi
bir alerjik reaksiyon olasiligi varsa PROLFAT ile tedaviden dnce uygun bir standart
alerjik test dozu uygulanmalidr.

- Ayrica, protaminin uygulanmasi kalp damar sistemine ait sorunlara neden olabilir. Klinik
ve deneysel gozlemler, protamin kullaniminin, akciger atardamar basincinda bir artiga,
biiyiik ve kii¢lik kan basincinda, kalp kasinin oksijen tiiketiminde, kalp atim hizinda ve
sistemik damar direncinde bir diisiise neden olabilecegini gostermistir.

- Protamin, 6zellikle yiliksek dozlarda pihtilagmay1 onleyici etki de gosterebilir ve doz agimi
kanamay1 artirmaya yol acabilir. Bu nedenle, heparin etkisi notralize edildiginde, daha
fazla protamin uygulanmaz. Heparin nétralizasyonu trombin zamani Ol¢limiiyle
izlenebilir. Tekrarlanan protamin dozlarim1 igeren uzun siireli protokoller uygulanan
hastalarda pihtilagsma 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 olusabileceging%ldgellzljgglll_elfﬁﬁ sefazolin ile eszamanli olarak ayni yoldan
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- PROLFAT, oral pihtilasma onleyici ilaglarin etkilerini tersine ¢evirmek ig¢in uygun
degildir. Oncesinde heparine maruz kalmaksizin ortaya ¢ikan kanamalarda
kullanilmamalidir.

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

PROLFAT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROLFAT’1 hamilelik sirasinda yalnizca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar degerlendirmesi
yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emzirme déneminde PROLFAT’1 yalnizca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar
degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
Protamin uygulamasi genellikle, hastanin aktif olarak ara¢ ve makine kullanimina izin
vermemektedir.

PROLFAT 1n iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her “doz”unda Immol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Protamin heparinle karmagsik yapida bir bilesik olusturur ve bdylece heparinin etkinligini
ortadan kaldirir. Cokelti olusabileceginden, protamin diger tibbi 1ilaclarla, 6zellikle
antibiyotikler (¢esitli sefalosporinler ve penisilin), radyo kontrast (organ ve dokularin igerisine
ya da cevresine verilerek, bu organ ve dokularin goriiniir hale gelmesini saglayan) ilaclarla
karistirilmamalidir.

Protamin, bazi (non-depolarizan) kas gevsetici ilaglarin etki siddetini ve/veya siiresini
artirabilir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROLFAT nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Doktorunuz hastalifiniza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Yaklasik 10 dakikalik bir siire i¢inde ¢ok yavas damar i¢i enjeksiyon ile uygulayacaktir ve
uygulayacag1 doz bir seferde bir ampul igeriginden (50 mg protamin) fazla olmayacaktir.

PROLFAT enjeksiyonu 10 mg/mL olacak sekilde tasarlanmistir. Daha fazla seyreltme
isteniyorsa % 5 dekstroz veya % 0.9 sodyum kloriir ile seyreltilerek ¢ok yavas olarak damar
icine enjeksiyon seklinde de doktorunuz uygulayabilir.

Doktorunuzun uygulayacagi doz, etkisi ortadan kaldirilacak heparinin tipine ve miktarina,
heparin enjeksiyondan sonra gegen zamana ve uygulama yoluna bagh 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 olmadigini1 anlamak i¢in kan testi yaptiracaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Protamin siilfatin ¢ocuklarda kullanimi uygun degildir.

Yashlarda kullanimi:
Onerilen dozun degistirilmesi i¢in hicbir gecerli bilgi yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Protamin siilfatin bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimina iligkin mevcut veri
bulunmamaktadir.

Eger PROLFAT in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROLFAT kullandiysaniz:

PROLFAT hastane ortaminda doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. Bu nedenle gerekenden
fazla ilag verilmesi olasi degildir. Ancak herhangi bir endiseniz varsa doktorunuz veya
hemsireniz ile konusunuz.
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PROLFAT dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PROLFAT’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

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

PROLFAT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Mevcut veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PROLFAT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin . 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek . 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, PROLFAT’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Hayati tehdit edebilen asir1 duyarlilik reaksiyonlari:

» Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin kasinmas1 ve sigsmesi ya da ozellikle agiz veya
bogazin yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismeleri

+ Dokiintii

* Baygmlk

* Derinin ve gozlerin sarilagsmasi (sarilik gelismesi)

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.
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Yaygin

* Ani gelisen alerjik reaksiyonlar (or. trtiker)

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

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

* Bulanti, kusma

* Sirt agrisi

+ Halsizlik

* Yorgunluk

» Sicaklik hissi

Seyrek

* Anjiyoddem (yiiz, dudaklar, géz kapaklar1 ve derinin herhangi bir yerinde, kisa siirede
kasintisiz siglikler olusmasti), ani alerji gelisimine bagl sok

» Kalbin sag karincigi yetmezligi ile ilgili ve akciger hipertansiyonundan kaynaklanan kalp
yetmezligi, siddetli tansiyon diismesi

» Akcigerlerde arteriyel hipertansiyon, akciger 6demi

» Kan basincinda ciddi diisme (ciddi hipotansiyon) ve ciddi yiikselme (ciddi hipertansiyon)

« Sarilik

Intravendz (damar igi) uygulama 6zellikle ¢ok hizli yapilirsa bulant;, kusma, sicaklik hissi,
yiiz ve boyunda kizarma, kalp atim hizinda yavaslama, solunum giicliigii, ciddi hipotansiyon
(kan basincinda diisme) ve hipertansiyon (kan basincinda artma) goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PROLFAT’1n Saklanmasi
PROLFAT 1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz. Direkt giin 151¢1ndan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma farihinden sonra PROLFAT 't kullanmayiniz.
U belg elel

e, guvenli tronik imza Tle Imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRSHY3RG83RG83Q3NRZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys


http://www.titck.gov.tr/

Cevreyi korumak amacyla kullanmadiginiz PROLFAT "1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Pharmada ilac¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Inénii Mah. Kayisdag: Cad. No:172 Dem Plaza
34755 Atasehir-istanbul

Tel: 0216 577 80 25

Faks: 0216 577 80 24

Uretim yeri:

MEFAR 1ila¢ Sanayi A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20
Pendik/Kurtkdy-istanbul

Bu kullanma talimat: 10/10/2022 tarihinde onaylanmustir.
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