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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Protamina 1000°
cloridrato de protamina

APRESENTACAO
Solugdo Injetavel 10 mg/mL - embalagem contendo 25 ampolas de 5 mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém 10 mg de cloridrato de protamina equivalente a 1.000 UI de protamina.

Veiculo: cloreto de sodio, metilparabeno, propilparabeno, acido cloridrico, hidroxido de so6dio e agua para
injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Protamina 1000® ¢ indicada para neutralizar a agdo anticoagulante da heparina em casos de hemorragias
graves secundarias a heparinoterapia e para neutralizar o efeito da heparina administrada no pré-cirurgico
e durante circulagdo extracorporea, como na dialise e nas cirurgias cardiovasculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As protaminas sao proteinas de baixo peso molecular, alcalinas, de carga fortemente positiva derivadas do
esperma do salmdo e de outros peixes da familia Salmonidae.

A protamina, de carga positiva, combina-se com a heparina, que ¢ negativamente carregada, formando um
sal estavel que ndo apresenta atividade anticoagulante. A neutralizacdo da heparina ocorre cerca de 5
minutos apds administragdo intravenosa de Protamina 1000®. A meia vida do complexo formado entre a
protamina e a heparina ¢ de 24 minutos em animais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Protamina 1000® ¢ contraindicada em pacientes que tenham demonstrado intolerncia prévia ao
medicamento.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista (Categoria C).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com historia de alergia a peixe podem desenvolver reacdes de hipersensibilidade a protamina. A
exposi¢do prévia a protamina pode induzir uma resposta imunoldgica e predispor o paciente ao
desenvolvimento de reagdes inesperadas na exposicao subsequente a droga. Pacientes expostos a protamina
pelo uso de insulina contendo zinco e protamina (como, por exemplo, a insulina NPH) no tratamento de
diabetes ou para a neutralizacdo dos efeitos anticoagulantes da heparina estdo sujeitos a reagdes que
provocam risco de vida e anafilaxia fatal apos receberem altas doses de protamina por via intravenosa.
Reagdes graves a protamina intravenosa podem ocorrer na auséncia de reagdes alérgicas locais ou
sistémicas a inje¢do subcutdnea de insulina contendo protamina. Existem relatos de positividade para
anticorpos antiprotamina no soro de homens estéreis ou vasectomizados, o que sugere que alguns desses
individuos podem apresentar reagdes adversas durante o uso de protamina. Reagdo a heparina ou
hemorragia foram relatadas em cirurgias cardiacas apesar da neutralizagdo adequada de heparina com
protamina. A infusdo rapida de protamina (>1 mL/minuto) esta associada com o aumento da incidéncia de
arritmia, falta de ar, sensag@o de calor, rubor e redugdo grave da pressdo arterial; elevagdo da pressdo arterial
também pode ocorrer.
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Nao existem relatos de instrugdes especiais de uso para pacientes idosos.

Pacientes portadores de diabetes que fazem uso de insulinas contendo zinco e protamina (como, por
exemplo, a insulina NPH) tém um risco aumentado de desenvolvimento de rea¢des adversas & Protamina
1000®, incluindo redugdo da pressio arterial e anafilaxia.

Naio se sabe se a protamina € excretada no leite humano, por isso, deve-se ter cautela quando a protamina
¢ administrada a mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista (Categoria C).

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgiao-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do Contetido: Liquido limpido, incolor, isento de fibras e particulas em suspensao.

Aspecto da Ampola: Ampolas de vidro incolor, rotuladas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

A dose necessaria de Protamina 1000® depende da quantidade de heparina circulante no sangue ¢ do
periodo de tempo transcorrido desde a sua administragdo. Cada 1 mL de Protaminal000® neutraliza 1.000
Ul de Heparina. Caso a concentrag@o de heparina ndo seja determinada, recomenda-se ndo administrar mais
do que 1 mL de Protamina 1000®. Como regra geral, para o tratamento das hemorragias secundarias ao
uso de heparina, pode-se utilizar uma dose de Protamina 1000® que neutralize 50% da tltima dose de
heparina. Para inativar a heparina ap6s emprego de circulacdo extracorpérea, Protamina 1000® pode ser
utilizada nas mesmas proporg¢des descritas e a posologia adaptada pela avaliagdo dos exames de coagulagdo
(tempo de trombina, tempo parcial da tromboplastina).

Protamina 1000® deve ser administrada diretamente por via intravenosa lenta num periodo de,
aproximadamente, 10 minutos para doses que ndo excedam 50 mg (5.000 UI). Geralmente séo injetados 10
mg/mL (1.000 UI) correspondente a ImL em um periodo de 1 a 3 minutos.

Atengdo: Interromper a administragio de Protamina 1000® quando o tempo de protrombina for
normalizado, para evitar um excesso de protamina.

O excesso de protamina pode apresentar efeito anticoagulante.
Para aspirar o medicamento da ampola: recomenda-se a utilizagdo de uma agulha de calibre 18G.
Para administracio do medicamento por via intravenosa: recomenda-se a utilizacdo de uma agulha de

calibre entre 21G e 24G.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Esse medicamento somente deve ser administrado ap6s aplicagdo de heparina, em pacientes hospitalizados.
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A administracdo intravenosa de Protamina 1000® pode causar reducio da pressdo arterial e arritmia; rubor
transitorio e sensacdo de calor; falta de ar, ndusea, vOmito e cansaco. Podem ocorrer reacdes de
sensibilidade, principalmente em pacientes portadores de diabetes que estejam recebendo insulina contendo
protamina, como a insulina NPH e outras preparacdo de insulina; que tenham sido submetidos a
procedimentos, tais como angioplastia coronariana ou circulagdo extracorpdrea; que sejam alérgicos a peixe
ou que sejam estéreis ou vasectomizados. Pacientes que receberam doses repetidas de protamina para
neutralizar altas doses de heparina podem ter hemorragia quando a dose de protamina for maior do que a
necessaria para a neutralizacao.

Dores nas costas foram relatadas em pacientes conscientes submetidos a procedimentos tais como
cateterizacdo cardiaca. Outras reagdes adversas ja foram relatadas como anafilaxia ou reagdes
anafilactoides que podem resultar em insuficiéncia respiratoria, reducdo grave da pressao arterial, edema
pulmonar ¢ aumento agudo da pressdo pulmonar.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQ?

A superdosagem de Protamina 1000® pode causar hemorragia. A perda de sangue deve ser reposta com
transfusdo sanguinea ou com plasma fresco congelado. Se o paciente estiver com reducdo da pressdo
arterial, drogas que revertem esse quadro devem ser administradas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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USO SOB PRESCRICAO
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