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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Prolastin, 4000 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji

Prolastin, 5000 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Prolastin, 4000 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji:

Jedna fiolka z proszkiem zawiera okoto 4000 mg ludzkiego inhibitora alfa-1-proteinazy™*.

Po rekonstytucji z uzyciem 160 ml rozpuszczalnika roztwor zawiera w przyblizeniu 25 mg/ml inhibitora
alfa-1-proteinazy (ludzkiego).

Prolastin, 5000 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji:

Jedna fiolka z proszkiem zawiera okoto 5000 mg ludzkiego inhibitora alfa-1-proteinazy™*.

Po rekonstytucji z uzyciem 200 ml rozpuszczalnika roztwor zawiera w przyblizeniu 25 mg/ml inhibitora
alfa-1-proteinazy (ludzkiego).

* Wytworzono z ludzkiego osocza pochodzacego od dawcow

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu:

Produkt leczniczy Prolastin zawiera 2,76 mg sodu na mililitr przygotowanego roztworu (120 mmol/l).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji.
Proszek lub sypka masa w kolorze biatym, jasnozoéttym lub jasnobragzowym.
Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny roztwor.

Przygotowany roztwor jest przezroczysty do lekko opalizujacego, bezbarwny lub w kolorze
jasnozielonym, jasnozottym lub jasnobragzowym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Prolastin stosuje si¢ w dtugotrwatym leczeniu wspomagajacym u pacjentéw z udokumentowanym
cigzkim niedoborem inhibitora alfa-1-proteinazy (np. z genotypem PiZZ, PiZ(null), Pi(null,null) oraz
PiSZ). Pacjenci powinni by¢ objeci optymalnym postepowaniem farmakologicznym i
niefarmakologicznym i wykazywaé oznaki postepujacej choroby ptuc (np. mniejsza natezona objetos¢
wydechowa pierwszosekundowa (FEV 1), uposledzona zdolno$¢ chodzenia lub zwigkszona liczba
zaostrzen) w ocenie lekarza z do§wiadczeniem w leczeniu niedoboru inhibitora alfa-1-proteinazy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie produktem leczniczym Prolastin powinien prowadzi¢ lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
przewlektych obturacyjnych chorob pluc. Powinien on takze nadzorowaé pierwsze infuzje. Kolejne
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infuzje moga by¢ podawane przez osobe nalezaca do fachowego personelu medycznego, patrz punkt 4.4.

O okresie leczenia decyduje lekarz prowadzacy. Nie ma zalecen dotyczacych maksymalnego okresu
leczenia.

Dawkowanie

Dorosli, w tym pacjenci w wieku podesziym

Jezeli nie zalecono innego sposobu dawkowania, w wigkszosci przypadkow wystarcza podanie raz w
tygodniu dawki 60 mg substancji czynnej na kilogram masy ciata (co odpowiada 180 ml gotowego
roztworu zawierajacego 25 mg/ml ludzkiego inhibitora alfa-1-proteinazy dla pacjenta wazacego 75
kg) w krotkotrwatej infuzji dozylnej, tak aby utrzymac stezenie inhibitora alfa-1-proteinazy w
surowicy stale powyzej 80 mg/dl (co odpowiada wartosci 1,3 mikromoli w ptucach). Teoretycznie,
przyjmuje sig, ze te wartosci stgzen dla surowicy i pltynu surowiczego wyscietajacego pecherzyki
ptucne zabezpieczaja przed dalsza progresja rozedmy ptuc.

Dzieci i mtodziez
Brak jest danych Klinicznych dotyczacych zastosowania produktu leczniczego Prolastin u dzieci i

mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposdb podawania

Produkt leczniczy Prolastin nalezy podawa¢ wytacznie w infuzji dozylnej po rekonstytucji.

Suchy proszek trzeba rozpusci¢ w rozpuszczalniku dotgczonym do opakowania (woda do wstrzykiwan)
zgodnie z opisem w punkcie 6.6 i poda¢ za pomocg odpowiedniego zestawu do infuzji (niezawarty w
zestawie).

Gotowy roztwor trzeba zuzy¢ w ciggu 3 godzin od przygotowania.

Szybkos¢ infuzji nie powinna przekracza¢ 0,08 ml/kg masy ciata na minute (co odpowiada 6 ml na
minutg U pacjenta wazacego 75 kg). Szybkos¢ infuzji mozna dostosowaé W zaleznosci od tolerancji
leczenia przez pacjenta.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania
Produkt leczniczy Prolastin nie moze by¢ stosowany u pacjentow:
- zizolowanym niedoborem IgA, u ktorych stwierdzono przeciwciata przeciw IgA, poniewaz
moze u nich dojs¢ do reakeji alergicznych wlacznie z wstrzasem anafilaktycznym,
- ze znang nadwrazliwo$cig na inhibitor alfa-1-proteinazy lub na ktoragkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 (patrz takze punkt 4.4).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy przestrzega¢ zalecanej szybkosci infuzji podanej w punkcie 4.2. W razie wystapienia
jakiejkolwiek reakcji, ktéra moze by¢ zwigzana z podawaniem produktu leczniczego Prolastin, nalezy
zmniejszy¢ szybko$¢ infuzji lub przerwac podawanie produktu, zaleznie od stanu klinicznego pacjenta.
Z uwagi na to, iz produkt leczniczy Prolastin moze powodowaé przemijajgce zwickszenie objetosci
krwi krazacej, konieczne jest zachowanie szczegdlnej ostrozno$ci u pacjentow z cigzka

niewydolnoscia krazenia i innych pacjentow zagrozonych nadmiernym obcigzeniem uktadu krazenia.

Nadwrazliwo$é
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W rzadkich wypadkach mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, nawet u pacjentow, ktorzy dobrze
tolerowali wcze$niejsze leczenie inhibitorem alfa-1-proteinazy. W razie wystgpienia ciezkiej reakcji
nadwrazliwosci (ze spadkiem cisnienia tgtniczego < 90 mmHg, wystapieniem dusznosci lub wstrzasu
anafilaktycznego) nalezy natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy Prolastin i wlaczy¢ odpowiednie
leczenie, a w razie potrzeby rozpoczaé postepowanie przeciwwstrzasowe.

Leczenie w warunkach domowych
Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Prolastin w warunkach
domowych.

Potencjalne zagrozenia zwiazane z leczeniem w warunkach domowych dotycza przygotowania
1 podawania produktu leczniczego, jak rowniez postgpowania w razie wystgpienia dziatan
niepozadanych. Nalezy zawsze informowac¢ pacjentéw 0 objawach reakcji nadwrazliwosci.

Decyzje, czy dany pacjent kwalifikuje si¢ do leczenia w warunkach domowych, podejmuje lekarz
prowadzacy, ktdry powinien zapewni¢ wlasciwe przeszkolenie (np. w zakresie przygotowania
roztworu, stosowania tacznika do sporzadzania roztworu, montazu przewodow do infuzji dozylne;j,
technik infuzji, prowadzenia dzienniczka leczenia, rozpoznawania dziatan niepozadanych i srodkow,
ktore nalezy podja¢ w przypadku ich wystgpienia) oraz regularng kontrolg stosowania produktu.

Czynniki zakazne

Do standardowych dziatan majacych na celu zapobieganie zakazeniom po podaniu produktow
leczniczych wyprodukowanych z ludzkiej krwi lub osocza, nalezy odpowiedni dobor dawcow,
badanie pojedynczych donacji oraz puli osocza na obecno$¢ swoistych markeréw zakazenia oraz
uwzglednienie w procesie produkcji etapéw skutecznego unieczynniania/usuwania wiruséw. Mimo
tego nie mozna catkowicie wyeliminowa¢ mozliwosci przeniesienia czynnikoéw zakaznych podczas
stosowania produktow leczniczych przygotowanych na bazie ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to
takze dotychczas nieznanych lub nowo powstatych wiruséw i innych patogendw.

Uwaza sig¢, ze podejmowane dziatania zapobiegawcze sa skuteczne wobec wiruséw otoczkowych,
takich jak ludzki wirus niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV) i wirus
zapalenia watroby typu C (HCV). Skuteczno$¢ tych dziatanh wobec wiruséw pozbawionych otoczki,
takich jak wirus zapalenia watroby typu A i parwowirus B19 moze by¢ ograniczona.

Zakazenie parwowirusem B19 moze mie¢ szkodliwe nastepstwa dla kobiet w cigzy (zakazenie ptodu)
oraz dla pacjentéw z niedoborem odpornos$ci lub nasilong erytropoeza (np. w niedokrwistosci
hemolitycznej).

Nalezy rozwazy¢ wykonanie szczepien (przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B)
u pacjentow systematycznie lub wielokrotnie leczonych inhibitorami proteinazy uzyskanymi z
ludzkiego osocza.

Identyfikowalnos¢

Podczas kazdego podania produktu leczniczego Prolastin nalezy wyraznie zanotowa¢ nazwisko
pacjenta i numer serii produktu, tak aby mozna byto ustali¢, ktory pacjent otrzymat produkt z jakiej
serii.

Palenie tytoniu

Leczenia produktem leczniczym Prolastin nie mozna odméwi¢ palaczom tytoniu. Ze wzgledu jednak
na fakt, Ze palenie tytoniu ogranicza skuteczno$¢ produktu leczniczego Prolastin, pacjentom nalezy
stanowczo zaleci¢ zaprzestanie palenia.

Zawarto$¢ sodu
Produkt leczniczy zawiera okoto 441,6 mg (19,2 mmol) sodu na fiolkg 4000 mg.
Produkt leczniczy zawiera okoto 552,0 mg (24 mmol) sodu na fiolke 5000 mg.
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W przypadku pacjenta o masie ciata 75 kg zawarto$¢ sodu w zalecanej dawce odpowiada 24,84%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Nalezy wzig¢ to pod uwagg U pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje produktu leczniczego Prolastin z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Prolastin u kobiet w okresie cigzy. Badania
na zwierzgtach nie byty prowadzone. Nalezy zachowac ostrozno$¢, przepisujac produkt leczniczy

kobietom w cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy inhibitor alfa-1-proteinazy przenika do mleka ludzkiego. Przenikanie inhibitora
alfa-1-proteinazy do mleka nie byto badane na zwierzetach. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwaé
karmienie piersia czy przerwa¢ podawanie produktu Prolastin, biorac pod uwage korzysci z karmienia
piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Prolastin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Podczas leczenia produktem Prolastin moga wystapi¢ znane reakcje, m.in. gorgczka, objawy
grypopodobne, duszno$¢, pokrzywka, nudnosci.

Podobnie jak podczas kazdego innego leczenia biatkami moga wystapié¢ niezbyt czesto lub rzadko
reakcje immunologiczne, nawet jesli u pacjenta nie zaobserwowano reakcji nadwrazliwo$ci ani
alergicznej na wczesniejsze podanie. Naleza do nich reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka lub
duszno$¢ oraz w bardzo rzadkich przypadkach anafilaksja (patrz punkt 4.4).

Przed ponownym zastosowaniem produktu Prolastin nalezy oceni¢ mozliwo$¢ wystgpienia objawow,
ktore moga by¢ wywolane przez reakcje immunologiczne.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W tabeli ponizej przedstawiono dziatania niepozadane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow (SOC)
oraz preferowanych terminow MedDRA.

Czesto$¢ wystepowania oceniano wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czesto (> 1/10); czesto

(> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo
rzadko (< 1/10 000); czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Podczas leczenia produktem leczniczym Prolastin zaobserwowano nastepujgce dziatania niepozadane:

Klasyfikacja ukladowo- niezbyt czesto rzadko bardzo rzadko
narzgdowa >0,1% do < 1% >0,01% do < 0,1% < 0,01%
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Zaburzenia ukladu Pokrzywka Reakcje Wstrzas
immunologicznego nadwrazliwosci anafilaktyczny
Zaburzenia ukladu Zawroty glowy,
nerwowego oszotomienie
Zaburzeniaserca Tachykardia
Zaburzenia naczyniowe Niedoci$nienie
tetnicze
Nadcisnienie
tetnicze
Zaburzenia ukladu Dusznos¢
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia skory i tkanki Wysypka
podskérnej
Zaburzenia zoladka i jelit Nudnosci
Zaburzenia miesniowo- Bole stawowe Bole plecow
szkieletowe i tkanki Iacznej
Zaburzenia ogélne i stany Dreszcze, goraczka,
w miejscu podania objawy
grypopodobne, bol
w klatce piersiowej

Informacje na temat ryzyka zakazen wirusowych, patrz punkt 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
PL-02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane nastegpstwa przedawkowania produktu leczniczego.

W razie przedawkowania produktu leczniczego, nalezy obserwowa¢ pacjenta pod wzgledem
wystgpienia objawdw niepozadanych i w razie koniecznos$ci nalezy zapewni¢ leczenie podtrzymujace.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitor proteinazy, Kod ATC: B02ABO02.
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Inhibitor alfa-1-proteinazy jest jednym sposrod enzymow, ktory hamuje aktywnosc elastazy
granulocytow obojetnochtonnych. Inhibitor alfa-1-proteinazy ma mase czgsteczkowg 51 kDa i nalezy do
grupy osoczowych inhibitorow proteaz.

Wspolczesnie przyjmuje sig, ze w patogenezie rozedmy wywotanej niedoborem inhibitora alfa-1-
proteinazy role odgrywa przewlekta dysproporcja pomiedzy aktywnoscia elastazy a aktywnos$cia
inhibitora alfa-1-proteinazy. Elastaza, syntetyzowana przez komorki prozapalne w dolnych drogach
oddechowych, ma zdolno$¢ niszczenia tkanki wioknistej. Jednym z glownych inhibitorow elastazy jest
inhibitor alfa-1-proteinazy, ktorego brakuje w dziedzicznym niedoborze inhibitora alfa-1-proteinazy.
W tym przypadku migzsz ptucny traci ochrong przed elastazg uwalniang z granulocytow
obojetnochtonnych w dolnych drogach oddechowych, przez co dochodzi do przewlektej ekspozycji na
jej dzialanie.

Prowadzi to do postepujacego niszczenia tkanki tacznej, a kiedy stezenie alfa-1 antytrypsyny w
surowicy zmniejszy sie ponizej 80 mg/dl wiaze si¢ to ze zwickszonym ryzykiem wystapienia
rozedmy.

W dwoch kontrolowanych rejestrach obserwacyjnych najbardziej znaczgce spowolnienie redukcji
czynnika FEV1 stwierdzono w grupie pacjentow z warto$ciami FEV1 od 35% do 60%.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym praktycznie 100% dawki inhibitora alfa-1-proteinazy pojawia si¢ natychmiast
we krwi pacjenta. Sredni wspotczynnik odzysku oznaczony in vivo wynosi 4,2 mg/dl na kazdy kg
masy ciata. Okres pottrwania produktu leczniczego in vivo wynosi okoto 4,5 doby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Substancja czynna produktu leczniczego Prolastin, czyli inhibitor alfa-1-proteinazy, otrzymywana jest
z ludzkiego osocza i zachowuje si¢ jak naturalne sktadniki osocza. Po podaniu pojedynczej dawki
produktu Prolastin zwierzgtom laboratoryjnym réznych gatunkow oraz po podaniu krélikom
dobowych dawek przez kolejne 5 dni, nie stwierdzono oznak toksycznosci. Badania niekliniczne z
wielokrotnym podawaniem produktu leczniczego (dotyczace toksycznosci przewlektej, dziatania
rakotworczego, toksycznego wptywu na reprodukcje) nie byty przeprowadzane. Badania takie nie
moga by¢ z powodzeniem wykonane na typowych modelach zwierzecych, z powodu faktu, iz
przeciwciata moga tworzy¢ si¢ na skutek podania heterologicznego biatka ludzkiego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Proszek: Sodu chlorek, Sodu diwodorofosforan
Rozpuszczalnik: Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego Prolastin z innymi produktami leczniczymi ani innymi roztworami
do infuzji, poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoS$ci

3 lata
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Sporzadzony roztwor powinien zosta¢ zuzyty W przeciggu 3 godzin.
Sporzadzonego roztworu do infuzji nie nalezy przechowywac¢ w lodowce.
Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Proszek:

Fiolka ze szkta typu Il z gumowym, chlorobutylowym korkiem i aluminiowym wieczkiem.
Rozpuszczalnik:

Fiolka ze szkta typu Il z gumowym, bromobutylowym korkiem i aluminiowym wieczkiem.

Wielko$ci opakowan:
Opakowania pojedyncze
Opakowanie produktu leczniczego Prolastin 4000 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
infuzji zawiera:
jedna fiolke z proszkiem (4000 mg ludzkiego inhibitora alfa-1-proteinazy);
jedna fiolke z rozpuszczalnikiem (160 ml wody do wstrzykiwan);
jeden tacznik do sporzadzania roztworu.

Opakowanie produktu leczniczego Prolastin 5000 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
infuzji zawiera:

jedng fiolke z proszkiem (5000 mg ludzkiego inhibitora alfa-1-proteinazy);

jedna fiolke z rozpuszczalnikiem (200 ml wody do wstrzykiwan);

jeden tgcznik do sporzadzania roztworu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé sie W obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Suchy proszek nalezy wymiesza¢ i rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan zawartej w fiolce dotgczonej
do opakowania, w sposdb opisany ponizej.

Przygotowany roztwor jest przezroczysty do lekko opalizujacego, bezbarwny lub jasnozielony,
jasnozotty lub jasnobrazowy. Calkowite rozpuszczenie powinno nastapi¢ w ciggu 15 minut.

Przygotowanie gotowego do uzycia roztworu do infuzji

1. Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki (czystosci i higieny), aby zachowa¢ jatowos¢.
Przygotowania gotowego do uzycia roztworu nalezy dokona¢ na ptaskiej powierzchni.

2. Nalezy si¢ upewnic, ze fiolki z produktem leczniczym Prolastin i rozpuszczalnikiem (jatowa
woda do wstrzykiwan) maja temperatur¢ pokojowa (od 20°C do 25°C).

3. Zdjac ostonke z fiolki z produktem Prolastin oraz z fiolki z rozpuszczalnikiem i zdezynfekowac
brzegi kotnierza oraz gumowe korki, uzywajac wacika z alkoholem. Gumowe korki pozostawic¢
do wyschnigcia.
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Oderwac pokrywe

. Umiesci¢ fiolke

6. Zdjac i wyrzucié

tacznika do przezroczyste

sporzadzania opakowanie

roztworu. Nie zewnetrzne

nalezy wyjmowac z adaptera

urzadzenia facznika do

z opakowania. sporzadzania
roztworu.

z rozpuszczalnikiem na rownej
powierzchni i pewnie ja
trzymac¢. Bez zdejmowania
zewnetrznego opakowania
nacisng¢ niebieski koniec
adaptera tacznika do
sporzadzania roztworu prosto
w dot do momentu, az ostrze
kolca przebije korek. Unikaé
ruchu obrotowego.

7. Umiescic fiolke 8. Pod wptywem 9. Delikatnie obraca¢
z proszkiem prozni w fiolce fiolka z produktem
W pozycji pionowej. z proszkiem Prolastin do —
Odwroci¢ fiolke l l rozpuszczalnik momentu
z rozpuszczalnikiem — zacznie catkowitego g'
i dotgczonym ! automatycznie rozpuszczenia =
adapterem o 180°. s naptywaé do s proszku. Nie
Pchngc prosto w dot fiolki. Odczeka¢ na catkowite wstrzgsac, aby unikngé¢

przezroczysty/biaty koniec
adaptera, unikajac ruchu
obrotowego, do momentu, az
ostrze kolca przebije korek.

przemieszczenie si¢
rozpuszczalnika. Odtaczy¢
adapter z przymocowang fiolka
z rozpuszczalnikiem pod katem
okoto 45°.

powstania piany. Nie dotykaé
korka. Przej$¢ do podawania
produktu z zastosowaniem
zasad aseptyki.

10. Jesli do uzyskania pozadanej dawki wymagana jest wigcej niz jedna fiolka produktu, powtorzy¢
powyzsze czynnos$ci z uzyciem dodatkowego opakowania zawierajacego nowy adapter tgcznika do
sporzadzania roztworu. Nie wykorzystywac ponownie adaptera.

Do uzycia nadaje si¢ jedynie roztwor przezroczysty do lekko opalizujacego, bezbarwny lub w kolorze
jasnozielonym, jasnozottym lub jasnobrgzowym i bez widocznych czgstek. Gotowy roztwor trzeba zuzy¢
w ciggu 3 godzin od przygotowania. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego
odpady nalezy usung¢ zgodnie z przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Grifols Deutschland GmbH

Colmarer Strafie 22

60528 Frankfurt
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PL_Prolastin EA PI-SmPC_ver.1(final)



Nr pozwolenia:

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych (URPL), Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
www.urpl.gov.pl.
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