შეფუთვის ფურცელი-ჩანართი
პრომინი 5000 სე/5 მლ ი.ვ. საინექციო ხსნარი ამპულა

მისი შეყვანა ხდება ინტრავენურად.

სტერილური
· მოქმედი ნივთიერები: თითოეული ამპულა შეიცავს 50 მგ პროტამინის სულფატს, მოქმედი ნივთიერების სახით (იგი ანეიტრალებს მინიმუმ 5000 სე ჰეპარინს).

· დამხმარე ნივთიერება(ები): ნატრიუმის ქლორიდი, ნატრიუმის ჰიდროქსიდი, მარილმჟავა, საინექციო წყალი
	ამ პრეპარატის გამოყენებამდე, ყურადღებით გაეცანით წინამდებარე შეფუთვის ფურცელ-ჩანართს, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.

· შეინახეთ ეს ფურცელი-ჩანართი. შესაძლოა დაგჭირდეთ მისი ხელახლა წაკითხვა.
· დამატებითი კითხვების შემთხვევაში, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
· ეს სამკურნალო საშუალება გამოგეწერათ პირადად თქვენ. არ გადასცეთ იგი სხვა პირებს. 
· აღნიშული პრეპარატის გამოყენების პერიოდში, თუ გექნებათ ვიზიტი ექიმთან ან საავადმყოფოში, აცნობეთ თქვენს ექიმს, რომ იყენებთ ამ პრეპარატს.
· ზუსტად დაიცავით ფურცელ-ჩანართში მოცემული ინსტრუქციები. არ გამოიყენოთ თქვენთვის რეკომენდებულ დოზაზე მაღალი ან დაბალი დოზა.


მოცემული ფურცელი-ჩანართი შეიცავს შემდეგ თემებს:
1. რას წარმოადგენს პრომინი და რისთვის გამოიყენება?
2. პრომინის გამოყენებამდე
3. როგორ გამოიყენება პრომინი?
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
5. როგორ ინახება პრომინი?
1. რას წარმოადგენს პრომინი და რისთვის გამოიყენება?
· პრომინი არის საინექციო ხსნარი, რომელიც შეიცავს 50 მგ (5000 სე) პროტამინის სულფატს თითოეულ ამპულაში (5 მლ) და მიეკუთვნება ანტიდოტების/ანტიჰეპარინის/პროტამინის სახელით ცნობილ პრეპარატების ჯგუფს.
· პრომინის შეფუთვაში შედის ერთი ამპულა 5 მლ ხსნარის მოცულობით.
· პრომინი გამოიყენება ჰეპარინის შემდეგი ანტიკოაგულაციური ეფექტების გასანეიტრალებლად პაციენტებში, რომლებსაც აღენიშნებათ მძიმე სისხლდენა ჰეპარინის შეყვანის შემდეგ:
· ჰეპარინის ან დაბალმოლეკულური წონის ჰეპარინის თერაპიის დროს სისხლდენის ან დოზის გადაჭარბების სამკურნალოდ,
· გადაუდებელი ოპერაციის წინ კოაგულაციური ეფექტის თავიდან ასაცილებლად ან ჰეპარინის ან დაბალმოლეკულური წონის ჰეპარინის შეფერხებული ეფექტის საპრევენციოდ,
· არტერიისა და გულის ოპერაციის ან თირკმლის დიალიზისას ექსტრაკორპორალური ცირკულაციის დროს შეყვანილი ჰეპარინის ეფექტის ინაქტივაციისთვის.
2. პრომინის გამოყენებამდე

არ გამოიყენოთ  პრომინი,
თუ:
გაქვთ მომატებული მგრძნობელობა (ალერგია) პროტამინის სულფატის ან პრომინის სხვა რომელიმე ინგრედიენტის მიმართ. (ვარდისფერი ან მოწითალო პატარა ამობურცულები, რომლებსაც ქავილი და/ან გამონაყარი ეწოდება, მომატებული მგრძნობელობის მსუბუქი ნიშნებია; სახის, ტუჩების, ენის და/ან ყელის შეშუპება, ყლაპვისა და სუნთქვის გაძნელება ალერგიის მძიმე ნიშნებია).
გამოიჩინეთ განსაკუთრებული სიფრთხილე პრომინის გამოყენებისას შემდეგ შემთხვევებში:

პრომინის გამოყენებამდე აცნობეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ჯანდაცვის მუშაკს.

· პროტამინის შეყვანამ შეიძლება გამოიწვიოს დაუყოვნებელი ალერგიული რეაქციები (ანაფილაქსიური) და/ან ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები, როგორიცაა სასუნთქი გზების შევიწროება (ბრონქოსპაზმი), გულ-სისხლძარღვთა შოკი, გულის გაჩერება და მათი შედეგები (დაავადებით ან ქირურგიული ჩარევით გამოწვეული დარღვევა). ამიტომ, პრომინის მიღების დროს გულ-სისხლძარღვთა სისტემა უნდა იყოს საგულდაგულო მონიტორინგის ქვეშ. ასევე, ხელმისაწვდომი უნდა იყოს სასწრაფო შოკური მკურნალობის საშუალებები (აჭღურვილობა, სამუშაო ძალა, მოწყობილობები და სამედიცინო აღჭურვილობა). პროტამინის ძალიან სწრაფმა შეყვანამ შეიძლება გამოიწვიოს მძიმე ჰიპოტენზია.
· პაციენტებს, რომლებსაც მანამდე ჰქონდათ მიღებული პრომინი ან პროტამინის ინსულინის თერაპია და პაციენტებს, რომლებსაც აქვთ ალერგია თევზის ცილაზე ან ჩაუტარდათ ვაზექტომია (მამაკაცის სტერილიზაციის ოპერაცია), აქვთ ანაფილაქსიური რეაქციების მაღალი რისკი. ასეთი რეაქციების თავიდან ასაცილებლად, მგრძნობიარე პაციენტებში პრომინის შეყვანა უნდა მოხდეს ნელა, სასურველია ნელი ინფუზიის სახით 0.9%-იან ნატრიუმის ქლორიდში დამატებით. თუ პროტამინის სულფატი სავარაუდოდ იწვევს ალერგიულ რეაქციას, პრომინის შეყვანამდე უნდა დაინიშნოს შესაბამისი ძირითადი ანტიალერგიული მკურნალობის სატესტო დოზა.
· გარდა ამისა, პროტამინის შეყვანამ შეიძლება გამოიწვიოს გართულებები გულ-სისხლძარღვთა სისტემის მხრივ. კლინიკურმა და ექსპერიმენტულმა დაკვირვებებმა აჩვენა, რომ ჰეპარინის განეიტრალებამ პროტამინით შეიძლება გამოიწვიოს ფილტვის არტერიის წნევის მომატება და სისტოლური და დიასტოლური არტერიული წნევის, მიოკარდიუმის მიერ ჟანგბადის მოხმარების, გულის დარტყმითი მოცულობის, გულისცემის და სისტემური სისხლძარღვთა წინააღმდეგობის შემცირება.
· პროტამინმა ასევე შეიძლება გამოავლინოს ანტიკოაგულანტული ეფექტი, განსაკუთრებით მაღალი დოზების გამოყენებისას, ხოლო დოზის გადაჭარბებამ შეიძლება გამოიწვიოს სისხლდენის მომატება. ამიტომ, როდესაც ჰეპარინის ეფექტი ნეიტრალიზებულია, პროტამინი აღარ შეჰყავთ. ჰეპარინის ნეიტრალიზაციის მონიტორინგი შესაძლებელია პლაზმაში თრომბინის დროის განსაზღვრით. პაციენტები, რომლებიც გადიან პროტამინის განმეორებით დოზებთან დაკავშირებულ ხანგრძლივ პროცედურებს, უნდა იყვნენ საგულდაგულო მონიტორინგის ქვეშ სისხლის შედედების პარამეტრებზე. ოპერაციიდან 18 საათამდე შეიძლება განვითარდეს რიკოშეტული სისხლდენის ეფექტი, რომელიც რეაგირებს პროტამინის შემდგომ დოზებზე.
· ვინაიდან შეიძლება წარმოიქმნას ნალექი, პრომინი არ უნდა იქნას შეყვანილი ცეფაზოლინთან ერთად იმავე ხაზით.
· პრომინი არ არის შესაფერისი პერორალური ანტიკოაგულანტების ეფექტების გასანეიტრალებლად. იგი არ უნდა იქნას გამოყენებული, როდესაც სისხლდენა ხდება ჰეპარინის წინასწარი გამოყენების გარეშე. 

თუ ამ გაფრთხილებებიდან რომელიმე გეხებათ ნებისმიერ პერიოდში, მიმართეთ თქვენს ექიმს.

პრომინის გამოყენება საკვებთან და სასმელთან ერთად

შეყვანის მეთოდის მიხედვით, ის არ ურთიერთქმედებს საკვებთან და სასმელებთან.

ორსულობა
პრეპარატის გამოყენებამდე, გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს ექიმთან ან ფარმაცევტთან. 
აცნობეთ თქვენს ექიმს თუ ხართ ორსულად. თქვენი ექიმი გადაწყვეტს შეიძლება თუ არა პრომინის გამოყენება.

თუ მკურნალობის პერიოდში აღმოაჩენთ, რომ ხართ ორსულად, დაუყოვნებლივ გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს ექიმთან ან ფარმაცევტთან.  

ლაქტაცია
პრეპარატის გამოყენებამდე, გაიარეთ კონსულტაცია ექიმთან ან ფარმაცევტთან. 
აცნობეთ თქვენს ექიმს თუ ძუძუთი კვებავთ ბავშვს. თქვენი ექიმი გადაწყვეტს შეიძლება თუ არა პრომინის გამოყენება.

სატრანსპორტო საშუალებების მართვა  და მექანიზმების გამოყენება
ზოგადად, პროტამინი არ აძლევს პაციენტს სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის საშუალებას.

მნიშვნელოვანი ინფორმაცია პრომინის ზოგიერთი შემადგენელი ნივთიერების შესახებ
პრომინის თითოეული ამპულა შეიცავს 23 მგ-ზე ნაკლებ ნატრიუმს. ამიტომ, მოსალოდნელი არ არის ნატრიუმზე დამოკიდებული გვერდითი მოვლენების გამოვლენა.

გამოყენება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან ერთად
პროტამინი ჰეპარინთან ერთად წარმოქმნის კომპლექსურ ნაერთს და თრგუნავს ჰეპარინის ეფექტურობას.

პროტამინი არ უნდა იქნას გამოყენებული სხვა პრეპარატებთან ერთად, განსაკუთრებით ანტიბიოტიკებთან (სხვადასხვა ცეფალოსპორინებთან და პენიცილინთან), რადიოკონტრასტულ საშუალებებთან (რომლებიც ორგანოებსა და ქსოვილებს ხილვადს ხდის ამ ორგანოებსა და ქსოვილებში ან მათ გარშემო შეყვანის შემდეგ) დალექვის ალბათობის გამო.

პროტამინმა შეიძლება გაზარდოს ზოგიერთი მიორელაქსანტის (არადეპოლარიზებული) მოქმედების სიმძიმე და/ან ხანგრძლივობა.

თუ იყენებთ ან ბოლო პერიოდში იყენებდით რეცეპტით გამოსაწერ ან ურეცეპტო პრეპარატებს, აცნობეთ ამის შესახებ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
3. როგორ გამოიყენება პრომინი
ინსტრუქციები სათანადო გამოყენებისა და დოზის/შეყვანის სიხშირის შესახებ:
დაავადების მიხედვით თქვენი ექიმი შეარჩევს პრომინის დოზას და მისი შეყვანა მოხდება საავადმყოფოში. ის შეიყვანება ძალიან ნელი ინტრავენური ინექციის სახით დაახლოებით 10 წუთის განმავლობაში და დოზა არ უნდა აღემატებოდეს ამპულის შემცველობას (50 მგ პროტამინი) ერთჯერადად.
პრომინის ინექცია შექმნილია 10 მგ/მლ დოზით. მისი შეყვანა ხდება წვეთოვანი ინფუზიის სახით, 100-დან 200 მლ-მდე 0.9%-იან ნატრიუმის ქლორიდის ხსნარში განზავებით.

დოზა შეიცვლება ინაქტივირებული ჰეპარინის დოზის ტიპისა და რაოდენობის, ჰეპარინის ინექციიდან გასული დროისა და მიღების მეთოდის შესაბამისად.

შეყანის გზა და მეთოდი:
პროტამინის სულფატის შეყვანა ხდება თქვენი ექიმის ან ექთნის მიერ, რადგან მისი შეყვანა უნდა მოხდეს ნელი ინექციის ან ძალიან ნელი ინტრავენური ინექციის სახით განზავების შემდეგ.
თქვენი ექიმი დაგინიშნათ სისხლის ანალიზს პროტამინის სულფატის ინექციის ეფექტის შესამოწმებლად და დამატებითი დოზის საჭიროების დასადგენად.
სხვადასხვა ასაკობრივი ჯგუფები:
გამოყენება ბავშვებში:

პროტამინის სულფატი არ არის განკუთვნილი ბავშვებისთვის.

გამოყენება ხანდაზმულებში:
რეკომენდებული დოზის შეცვლის შესახებ სანდო ინფორმაცია არ არსებობს.

განსაკუთრებული შემთხვევები:
თირკმლის უკმარისობა/ ღვიძლის უკმარისობა:
არ არსებობს მონაცემები პროტამინის სულფატის გამოყენების შესახებ თირკმლის და ღვიძლის უკმარისობის დროს.

თუ გრძნობთ, რომ პრომინის   ეფექტი ძალიან ძლიერი ან ძალიან სუსტია, აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ მიიღეთ რეკომენდებულ დოზაზე მეტი  პრომინი:
პრომინის შეყვანა მოხდება საავადმყოფოში თქვენი ექიმის მიერ. ამიტომ, ნაკლებად სავარაუდოა, რომ თქვენი ექიმი ამ მედიკამენტის მოგცემთ ჭარბი დოზით. თუმცა, თუ რაიმე შეგაწუხებთ, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ექთანს.
თუ მიიღეთ პრომინი ჭარბი დოზით, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
თუ დაგავიწყდათ პრომინის მიღება:

არ მიიღოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული დოზის ასანაზღაურებლად.
ნაკლებად სავარაუდოა, რომ თქვენს ექიმს დაავიწყდეს ამ მედიკამენტის მიცემა. დამატებითი კითხვების შემთხვევაში, მიმართეთ თქვენს ექიმს.

ეფექტები, რომლებიც შეიძლება გამოვლინდეს  პრომინით მკურნალობის შეწყვეტისას 

მონაცემები არ მოიპოვება.
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
სხვა სამკურნალო საშუალებების მსგავსად,  გვერდითი მოვლენები შეიძლება გამოვლინდეს იმ პაციენტებში, რომელთაც აქვთ მგრძნობელობა  პრომინის შემცველი ნივთიერებების მიმართ.

გვერდითი მოვლენები ჩამოთვლილია ქვემოთ შემდეგი კატეგორიების მიხედვით:
ძალიან ხშირი: შეიძლება გამოვლინდეს 10-დან სულ მცირე 1 პაციენტში. 
ხშირი: შეიძლება გამოვლინდეს 10-დან 1-ზე ნაკლებ პაციენტში, მაგრამ 100-დან 1-ზე მეტ პაციენტში.
არახშირი: შეიძლება გამოვლინდეს 100-დან 1-ზე ნაკლებ პაციენტში, მაგრამ 1000-დან 1-ზე მეტ პაციენტში.

იშვიათი: შეიძლება გამოვლინდეს 1000-დან 1-ზე ნაკლებ პაციენტში, მაგრამ 10000-დან 1-ზე მეტ პაციენტში.

ძალიან იშვიათი: შეიძლება გამოვლინდეს 10 000-დან 1-ზე ნაკლებ პაციენტში.  
უცნობი:  არსებული მონაცემების საფუძველზე შეუძლებელია შეფასება.
თუ შენიშნავთ რომელიმე ქვემოთ მოცემულს, შეწყვიტეთ პრომინის გამოყენება და დაუყოვნებლივ აცნობეთ თქვენს ექიმს ან მიმართეთ უახლოესი საავადმყოფოს გადაუდებელი დახმარების განყოფილებას:

სიცოცხლისთვის საშიში ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები:

· ხელების, ფეხების, მაჯების, სახისა და ტუჩების ქავილი და შეშუპება, ან სუნთქვისა და ყლაპვის გაძნელება, განსაკუთრებით პირის ღრუს ან ყელის შეშუპებით,
· გამონაყარი,

· გონების დაკარგვა,

· კანისა და თვალების გაყვითლება (სიყვითლე).
ეს ყველაფერი სერიოზული გვერდითი მოვლენებია. თუ აღგენიშნებათ რომელიმე გვერდითი მოვლენა, ეს ნიშნავს, რომ თქვენ გაქვთ სერიოზული ალერგია პროტამინის სულფატზე. დაუყოვნებლივ უნდა მიმართოთ სამედიცინო დახმარებას ან საჭირო იქნება თქვენი ჰოსპიტალიზაცია.

ეს სერიოზული გვერდითი მოვლენები ძალიან იშვიათად ვლინდება.
ხშირი:

· ალერგიული რეაქციების უეცარი დაწყება (მაგ., ჭინჭრის ციება);

· ბრადიკარდია, ჰიპოტენზია, ვაზოდილატაცია, სახისა და კისრის სიწითლე;

· ვაზოკონსტრიქცია ბრონქებში, სუნთქვის გაძნელება;

· გულისრევა, ღებინება;

· ზურგის ტკივილი;
· დაღლილობა;

· სითბოს შეგრძნება სხეულში.

იშვიათი:

· ანგიონევროზული შეშუპება (სახის, ტუჩების, ქუთუთოების და კანის ნებისმიერი ნაწილის შეშუპება მოკლე დროში გაღიზიანების გარეშე), შოკი ალერგიის უეცარი გამოვლენით.
· გულის მარჯვენა პარკუჭის უკმარისობა და ფილტვისმიერი ჰიპერტენზიით გამოწვეული გულის უკმარისობა, მძიმე ჰიპოტენზია.

· ფილტვისმიერი ჰიპერტენზია, ფილტვის შეშუპება.

· მძიმე ჰიპოტენზია და მძიმე ჰიპერტენზია.
სწრაფი ინტრავენური შეყვანის შემთხვევაში შეიძლება აღინიშნოს გვერდითი მოვლენები, მათ შორის გულისრევა, ღებინება, სითბოს შეგრძნება, სახისა და კისრის გაწითლება, არტერიული წნევის დაწევა, სუნთქვის დათრგუნვა, მძიმე ჰიპოტენზია და ჰიპერტენზია.

თუ შეამჩნევთ რაიმე გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის მოცემული წინამდებარე ფურცელ-ჩანართში, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
შეტყობინება გვერდითი მოვლენების შესახებ
ნებისმიერი გვერდითი მოვლენის გამოვლენის შემთხვევაში, ან ისეთი გვერდითი მოვლენების აღნიშვნის შემთხვევაში, რომლებიც არ არის მითითებული  წინამდებარე შეფუთვის ფურცელ-ჩანართში, მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. თქვენ, ასევე, შეგიძლიათ შეატყობინოთ გამოვლენილი გვერდითი მოვლენების შესახებ თურქეთის ფარმაკოზედამხედველობის ცენტრს (TÜFAM), ვებ-გვერდზე www.titck.gov.tr ღილაკზე "შეტყობინება გვერდითი მივლენების შესახებ" დაჭერით  ან დარეკვით ნომერზე 0 800 314 00 08, რომელიც წარმოადგენს გვერდითი მოვლენების შეტყობინების  ხაზს. გვერდითი მოვლენების შეტყობინებით, თქვენ დაგვეხმარებით უზრუნველვყოთ მეტი ინფორმაცია წამლის უსაფრთხოებასთან დაკავშირებით.

5. როგორ ინახება პრომინი
შეინახეთ პრომინი ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას და ორიგინალი შეფუთვით.
შეინახეთ ოთახის  25°C ტემპერატურაზე ქვემოთ, მოარიდეთ სინათლეს.

გამოიყენეთ ვარგისიანობის ვადის მიხედვით. 
არ გამოიყენოთ პრიმინი შეფუთვაზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ.
არ გამოიყენოთ პრომინი თუ შეამჩნევთ რაიმე დეფექტს პროდუქტში და/ან შეფუთვაში.
არ გადაყროთ მედიკამენტები, რომელსაც გაუვიდა ვადა ან აღარ იყენებთ! ჩააბარეთ შემგროვებელ სისტემაში, რომელიც განსაზღვრულია  გარემოსა და ურბანიზაციის სამინისტროს მიერ. 

 გაცემის წესი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი - II , გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით
მარკეტინგული ლიცენზიის მფლობელი:
ვემ ილაჩ სან. ვე ტიჯ. ა.შ. (VEM İlaç San. ve Tic. A.Ş.)
მასლაკ მაჰალესი AOS 55, სოკაკ (Maslak Mahallesi AOS 55.  Sokak)

42 მასლაკ ა ბლოკ სიტ. # 2/134 (42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134)
სარიერი/სტამბოლი/თურქეთი
წარმოების ადგილი:
ვემ ილაჩ სან. ვე ტიჯ. ა.შ. (VEM İlaç San. ve Tic. A.Ş.)
ჩერკეზკოის ორგანიზებული სამრეწველო ზონა (Çerkezköy Organize Sanayi Bölgesi)
კარააღაჩ მაჰალესი, ფათიჰ ბულვარი #38 (Karaağaç Mah. Fatih Blv. No:38)
კაპაკლი/ თექირდაღი /თურქეთი
წინამდებარე ფურცელი-ჩანართი დამტკიცდა  2018 წლის 21 იანვარს.
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