Protamina clorhidrato, solucion inyectable, 10

mg/ ml, vial o ampolla 5 ml

Nivel de prescripcion:

[l

Cadigo institucional:

663.

Principio Activo:

Protamina. (World Health Organization, 2023)
Forma farmacéutica:

Solucioén inyectable.

Concentracion:

10 mg/ ml.

Caédigo ATC:

V03AB14. (World Health Organization, 2023)
Dosis Diaria Definida:

No aplica. (World Health Organization, 2023)

Dosis:

Como regla general, se administra 1 mg de protamina (0.1 ml de solucién inyectable)
por cada 100 U.l. de heparina a neutralizar si el tiempo transcurrido desde la
administraciéon de la heparina es menor de 15 minutos.

Cuando el tiempo transcurrido es mayor de 15 minutos, se reducira
proporcionalmente la cantidad de protamina, hasta llegar a la mitad, cuando el
tiempo transcurrido sea de 30 minutos, es decir, si han pasado mas de 30 minutos
la dosis debera ser de 0.5 mg de protamina por cada 100 U.l. de heparina y asi
sucesivamente.

No debe administrarse en una sola dosis mas de 50 mg de sulfato de protamina (5

ml de solucién inyectable).



e
2 Instituto Guatemalteco de

vM P4 Seguridad Social
IGSSS

En los supuestos de cirugia arterial o cardiaca, con circulacion extracorporea, en los
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que hay que neutralizar grandes cantidades de heparina, la dosis de protamina se
debe controlar mediante pruebas de coagulacion: tiempo parcial de tromboplastina
activada o tiempo de coagulacion activado, realizadas de 5 a 15 minutos después
de la administracion de sulfato de protamina y repetirlas segun necesidades.

En el caso de heparinas de bajo peso molecular, con vida media mas larga y
administracién subcutanea, se recomienda que cuando haya pasado mas de una
vida media de la heparina de bajo peso molecular se divida en dos la dosis calculada
de protamina y se administre en inyecciones intermitentes o en perfusion continua.
Heparinas de bajo peso molecular y su vida media en horas: enoxaparina 4 horas.
(Hospira Invicta, S.A., 2020)

Via de administracion:

Intravenosa.

Indicaciones de uso:

Neutralizacidon de la accion anticoagulante de la heparina, y heparinas de bajo peso
molecular.

Restablecimiento rapido a la normalidad del tiempo de coagulacion en pacientes
que han recibido heparina en cirugia, circulacion extracorpérea o dialisis.

Tratamiento de hemorragias producidas por heparina. (Hospira Invicta, S.A., 2020)

Reacciones adversas:
Anafilaxia, hipotension, disminucion del consumo de O2, rubor, hipertension
pulmonar, sangrado incontrolable, colapso circulatorio, edema pulmonar.

(Medscape, a)
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Precauciones de uso:

Se recomienda usar con precaucion en pacientes con antecedentes de alergia al
pescado, pacientes vasectomizados o infértiles, diabéticos en tratamiento con
insulina-protamina o en pacientes previamente expuestos a la protamina, ya que en
estos pacientes es mas frecuente la aparicion de reacciones anafilacticas,
incluyendo broncoespasmo, colapso cardiocirculatorio y parada cardiaca.

Se recomienda monitorizacién cuidadosa con pruebas de coagulacién, tiempo
parcial de tromboplastina activada o tiempo de coagulacion activado, de 5 a 15
minutos después de la administracion de la protamina y repetirlas segun
necesidades, especialmente al neutralizar grandes dosis de heparina administradas
durante la cirugia arterial o cardiaca.

La administracion excesivamente rapida de protamina puede causar hipotension
grave y bradicardia.

Debido al efecto anticoagulante del medicamento, no es aconsejable administrar
mas de 50 mg durante un periodo corto a menos que sea claramente necesaria una
dosis mayor.

Dosis excesivas pueden prolongar el tiempo de coagulacion puesto que el
protamina por si misma posee actividad anticoagulante.

Se informo hiperheparinemia o sangrado entre 30 minutos y 18 horas después de
la cirugia cardiaca (bajo circulacion extracorpdrea) a pesar de la neutralizacion
completa de la heparina con dosis adecuadas de sulfato de protamina al final de la

operacion. (Medscape, b) (Hospira Invicta, S.A., 2020)

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo o alguno de los excipientes como p-
hidroxibenzoato de metilo, p-hidroxibenzoato de propilo y cloruro de sodio.

Intolerancia previa a drogas. (Medscape, c¢) (Hospira Invicta, S.A., 2020)
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Interacciones:

Contraindicado:

Mifepristona.

Serio- Utilizar alternativa:

Abciximab, alopurinol, amobarbital, anagrelida, antitrombina alfa, antitrombina lII,
argatrobano, azitromicina, bazedoxifeno/estrégenos conjugados, bemiparina,
bivalirudina, butabarbital, butalbital, cefamandol, cilostazol, claritromicina,
clopidogrel, estrogenos conjugados, dalteparina, dipiridamol, enoxaparina,
eptifibatida, base de eritromicina, etilsuccinato de, eritromicina, lactobionato de,
eritromicina, estearato de, eritromicina, estradiol, estrégenos conjugados sintéticos,
estropipar, fondaparinux, heparina, levonorgestrel, intrauterino, levonorgestrel oral,
levotiroxina, liotironina, mestranol, pentobarbital, fenindiona, fenobarbital, prasugrel,
primidona, quinina, roxitromicina, secobarbital, sulfadiazina, sulfametoxazol,
sulfisoxazol, tiroides desecada, tibolona, ticlopidina, tirofiban

Monitorear de cerca:

Aceclofenaco, acemetacina, agrimonia, alfalfa, ginseng americano, anamu,
aspirina, aspirina rectal, aspirina/acido citrico/bicarbonato de sodio, azapropazona,
azatioprina, budesonida, capecitabina, carbamazepina, celecoxib, quitosano,
trisalicilato de colina y magnesio, canela, estrogenos conjugados, vaginales,
cordyceps, seda de maiz, cortisona, danshen, deflazacort, La garra del diablo,
dexametasona, diclofenaco, diflunisal, dong quai, epoprostenol, etanol, etotoina,
etodolaco, fenbufeno, hinojo, fenoprofeno, matricaria, fludrocortisona, flurbiprofeno,
forskolina, fosfenitoina, ajo, jengibre, Ginkgo biloba, glucagon intranasal, semilla de
castafio de indias, hidrocortisona, ibuprofeno, ibuprofeno intravenoso,
indometacina, yodo (radiactivo), ketoprofeno, ketorolaco, ketorolaco intranasal,
lofepramina, lornoxicam, meclofenamato, acido mefenamico, meloxicam,
metimazol, Metilprednisolona, muérdago, nabumetona, naproxeno, ortiga,
oxaprozina, panax ginseng, parecoxib, palo de arco, pegaspargasa, fenitoina,
fitoestrogenos, piroxicam, prednisolona, prednisona, propafenona, propiltiouracilo,

reishi, rifabutina, salicilatos (no asa), salsalate, ginseng, siberiano, sulfasalazina,
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sulindac, tipranavir, acido, tolfenamico, tolmetina, suspension inyectable de
acetonido de, triamcinolona, triclofos.

Menor:

Paracetamol, acetaminofén intravenoso, acetaminofén rectal, alprostadil
intracavernoso/uretral, clorella, demeclociclina, dexmetilfenidato, doxiciclina,
gliburida, heparina, aceite mineral, minociclina, oxitetraciclina, quinidina,
serdexmetilfenidato/dexmetilfenidato, tetraciclina, verteporfina, vitamina E.

(Medscape, d)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

No se han realizado estudios de toxicidad sobre la reproduccion con protamina ni
en animales ni en humanos. Por lo tanto, no se recomienda su utilizacion durante el
embarazo salvo que sea claramente necesario. Categoria de embarazo: C
Lactancia:

No se dispone de informacién suficiente sobre la excrecion de la protamina en la
leche materna. Por lo tanto, cuando sea necesario administrar protamina a mujeres
lactantes, se les recomendara que eviten la lactancia. (Medscape, e) (Hospira
Invicta, S.A., 2020)
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