WVALEANT

Protamina 1000°

cloridrato de protamina

Forma farmacéutica e apresentagdo:
Solucao injetavel: caixa com 25 ampolas de 5 ml.

USO ADULTO

Composigao - Cada ml de
Protamina 1000® contém:
cloridrato de protamina
(equivalente a 1000 Ul de protamina).

veiculo g.s.p. ...........
(veiculo: cloreto de so metilparabeno, propilparabeno, acido cloridrico, hidréxido de
sédio e agua)

Cuidados de armazenamento:

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Prazo de Validade:

O prazo de validade esta indicado na embalagem do produto. N&o utilize o medicamento
se o prazo de validade estiver vencido, o que pode ser verificado na embalagem externa
do medicamento.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

As protaminas s&o proteinas de baixo peso molecular. Sao bases fortes ricas em arginina,
sendo extraidas do esperma do salmao e outros peixes da familia Salmonidae.

A protamina possui um efeito anticoagulante quando administrada isoladamente. Contudo,
quando administrada na presenca de heparina, um acido forte, um sal estavel é formado
e a atividade anticoagulante das duas drogas é neutralizada.

A neutralizacdo da heparina ocorre cerca de 5 minutos apés adminstragao intravenosa
de Protamina 1000°. A meia vida do complexo formado entre a protamina e a heparina
é de 24 minutos em animais.

Protamina 1000° é inativada enzimaticamente no plasma. Apds administragao intravenosa
em animais, comprovou-se que o figado e os rins sdo os 6rgaos que apresentaram as
maiores concentracdes. A Protamina 1000° é eliminada principalmente por via renal e,
em menor grau, por via hepatica e biliar.

Indicacoes

Protamina 1000° é indicada para neutralizar a acdo anticoagulante da heparina em
casos de hemorragias severas consecutivas a heparinoterapia e para neutralizar o efeito
da heparina administrada no pré-cirirgico e durante circulagdo extracorpérea como na
dialise e cirurgias cardiacas.

Contra-indicacoes
Protamina 1000® é contra-indicada em pacientes que tenham demonstrado
intolerancia prévia ao medicamento.

Adverténcia

Pacientes com histéria de alergia a peixe podem desenvolver reacoes de
hipersensibilidade a protamina. A exposicao prévia a protamina pode induzir auma
resposta imune humoral e predispor o paciente ao desenvolvimento de reacoes
inesperadas na exposicao subsequente a droga. Pacientes expostos a protamina
durante o uso de medicamentos a base de insulina contendo zinco e protamina
(Insulina NPH) no tratamento de diabetes ou durante a neutralizagao da heparina
estdo sujeitos a reacdes que provocam risco de vida e anafilaxia fatal apés
receberem altas doses de protamina por via intravenosa. Existem relatos de que
foram encontrados anticorpos, anti-protamina, no sémen de individuos estéreis ou
vasectomizados, o que aumenta o risco desses individuos desenvolverem reagoes
adversas durante o uso de protamina. Reacdo a heparina ou hemorragia foram
relatadas em cirurgias cardiacas apesar da neutralizacdo adequada de heparina
com protamina. A infusao rapida de protamina (>1 mlI/minuto) esta associada com
o aumento da incidéncia de rea¢cdes hemodinamicas e anafilactoides.




Interag6es medicamentosas

Pacientes diabéticos insulino-dependentes que estejam recebendo Insulina NPH
(insulina contendo zinco e protamina) tém um risco aumentado de desenvolvimento
de reacoes adversas a Protamina 1000°® incluindo hipotensao e anafilaxia.

Reacoes adversas / colaterais e alteracoes de exames laboratoriais

A administracao intravenosa de Protamina 1000® pode causar queda de pressao
sanguinea e bradicardia; ruborizacao transitoria e sensacao de calor; dispnéia,
nausea, vomito e cansaco. Podem ocorrer reacoes de sensibilidade, principalmente
em pacientes diabéticos que estejam recebendo preparacdes a base de insulina
contendo protamina; que tenham sido sub idos a pr i )s tais como
angioplastia coronariana ou circulacao extracorpérea; alérgicos a peixe e individuos
estéreis ou vasectomizados. Pacientes que receberam doses repetidas de protamina
para neutralizar altas doses de heparina podem ter hemorragia que responde a
doses adicionais de protamina.

Dores nas costas tem sido relatadas em pacientes conscientes submetidos a
procedimentos tais como cateterizacao cardiaca. Varias outras reacoes adversas
tem sido relatadas: anafilaxia que pode resultar em insuficiéncia respiratéria,
colapso circulatério, derrame capilar e hipertensao pulmonar aguda.

Posologia

A dose necessaria de Protamina 1000° depende da quantidade de heparina circulante
no sangue e do periodo de tempo transcorrido desde a sua administragao. Cada 1 ml de
Protamina 1000°® neutraliza 1000 Ul de Heparina. Caso a concentracdo 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 originadas pela heparina, pode-
se utilizar uma dose de Protamina 1000° que neutralize 50% da ultima dose de heparina.
Para inativar a heparina apés emprego de circulagdo extracorporea, Protamina 1000°
pode ser utilizada nas mesmas proporgdes descritas e a posologia adaptada pelas
avaliagdes da coagulagéo (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 nao excedam 50 mg (5000 Ul).
Geralmente sao injetados 10 mg/ml (1000 Ul) em um periodo de 1 a 3 minutos.
Atencdo: Interromper a administracdo de Protamina 1000® quando o tempo de
protrombina for normalizado para evitar um excesso de protamina.

Superdosagem

A superdosagem de Protamina 1000® pode causar hemorragia. A DL50 de protamina é
de 50 mg/kg em ratos. A perda de sangue deve ser reposta com transfus@o sanguinea
ou plasma fresco congelado. Se o paciente estiver com hipotens&o, administrar epinefrina,
dobutamina ou dopamina.

Pacientes idosos
Né&o existem relatos de instrugbes especiais de uso para pacientes idosos.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. USO RESTRITO A HOSPITAIS.

N° do lote, data de fabricagéo e prazo de validade: vide embalagem.
Resp. Técnica: Edilene A. Campos - CRF-SP n° 17625
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