ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Prolastin®,

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

5000 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji

alfa-1-Proteinasi inhibitor humanum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Prolastin i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prolastin
3. Jak stosowac¢ lek Prolastin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Prolastin

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Prolastin i w jakim celu si¢ go stosuje

Prolastin nalezy do grupy inhibitoréw proteinazy.

Inhibitor alfa-1-proteinazy (alphal-PI) jest produkowany przez organizm w celu hamowania czynnosci
substancji zwanych elastazami, ktore uszkadzajg tkanke ptucng. Dziedziczny niedobér alpha]-PI
powoduje zaburzenie rownowagi pomiedzy alphal-PI a elastazami. Moze to prowadzi¢ do
postepujacego uszkodzenia tkanki ptucnej i powstania rozedmy pluc. Rozedma ptuc to nieprawidtowe
rozdgcie ptuc, ktoremu towarzyszy niszczenie tkanki ptucnej. Prolastin stosuje si¢ w celu
przywrocenia rownowagi pomigdzy alpha]-PI a elastazami w ptucach, a co za tym idzie do
zapobiegania dalszemu pogarszaniu si¢ rozedmy ptuc.

Prolastin stosuje si¢ w dlugotrwalym leczeniu wspomagajacym u pacjentow z niedoborem inhibitora
alfa-1-proteinazy, u ktorych lekarz zalecit taka forme leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prolastin

Kiedy nie stosowac leku Prolastin:
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancje czynng inhibitor alfa-1-proteinazy lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Prolastin (wymienionych w punkcie 6);
- jesli u pacjenta wystepuje niedobor okreslonej klasy immunoglobulin (IgA), poniewaz istnieje
wowczas ryzyko cigzkich reakcji alergicznych, az do wstrzasu anafilaktycznego wlacznie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
- Przed rozpoczeciem stosowania leku Prolastin nalezy omowic to z lekarzem,
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farmaceuta lub pielegniarka.

- Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ serca. Konieczne
jest zachowanie szczego6lnej ostroznosci, poniewaz Prolastin moze spowodowac przemijajace
zwigkszenie objetosci krwi.

Reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢)

W rzadkich wypadkach moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci na lek Prolastin, nawet jesli pacjent
dobrze tolerowat inhibitor alfa-1-proteinazy w czasie wczesniejszych podan.

Lekarz poinformuje pacjenta, jakie sa objawy reakcji alergicznych i co nalezy zrobi¢ w razie ich
wystapienia (patrz takze punkt 4).

Jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek objaw reakcji alergicznej w czasie infuzji leku, powinien
natychmiast powiadomic¢ o tym lekarza lub pielegniarke.

Informacje na temat bezpieczenstwa w odniesieniu do ryzyka zakazen

Jesli lek wytwarzany jest z ludzkiej krwi lub osocza stosuje si¢ odpowiednie srodki ostroznosci
zapobiegajace przenoszeniu zakazen do organizmu pacjenta.

Do tych dziatan nalezy:

- odpowiedni dobor dawcow krwi 1 osocza, tak aby wykluczy¢ mozliwos¢ przeniesienia zakazenia,
- badanie pojedynczych donacji i puli osocza pod katem wiruséw/zakazen,

- wlgczenie w proces produkcji etapéw skutecznego unieczynniania lub usuwania wirusow.

Mimo tego nie mozna calkowicie wyeliminowa¢ mozliwos$ci przeniesienia zakazenia podczas
stosowania produktéw leczniczych przygotowanych na bazie ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to
takze dotychczas nieznanych lub nowo powstatych wirusow i innych typoéw zakazen.

Stosowane obecnie dziatania zapobiegawcze uwaza si¢ za skuteczne w zapobieganiu zakazeniom
wirusami otoczkowymi takimi jak ludzki wirus niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby
typu B i typu C. Moga one mie¢ jednak ograniczong skuteczno$¢ w zapobieganiu zakazeniom wirusami
bezotoczkowymi, takimi jak wirus zapalenia watroby typu A i parwowirus B19.

Zakazenie parwowirusem B19 moze mie¢ szkodliwe nastgpstwa dla kobiet w cigzy (zakazenie ptodu)
oraz dla pacjentéw z zaburzeniem odpornosci lub pacjentéw z pewnymi typami anemii (np. anemia
sierpowata, niedokrwisto$¢ hemolityczna).

Jezeli regularnie lub wielokrotnie stosowane sg inhibitory proteinaz uzyskiwane z ludzkiego osocza,
lekarz moze zaleci¢ szczepienia przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B.

Szczegolnie zaleca sig, aby podczas kazdego podania leku Prolastin zanotowac nazwe i numer serii
leku, tak aby mozna byto ustalié, ktdry pacjent otrzymat lek z jakiej serii.

Palenie tytoniu

Ze wzgledu na fakt, ze palenie tytoniu ogranicza skutecznos$¢ leku Prolastin, pacjentom nalezy
stanowczo zaleci¢ zaprzestanie palenia.

Dzieci i mlodziez
Jak dotychczas, brak jest doswiadczenia w stosowaniu leku Prolastin u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Prolastin a inne leki

Dotychczas nie sg znane interakcje pomigdzy lekiem Prolastin, a innymi lekami.

Mimo to, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie i
ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
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Brak danych dotyczacych stosowania leku Prolastin u kobiet w okresie cigzy. Nalezy poinformowac
lekarza o cigzy lub jej planowaniu. Nie wiadomo, czy Prolastin przenika do mleka ludzkiego. Kobiety
karmigce piersig powinny skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku Prolastin na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Prolastin zawiera sod

Prolastin 4000 mg zawiera okoto 441,6 mg sodu a Prolastin 5000 mg zawiera okoto 552,0 mg sodu
(gtownego sktadnika soli kuchenne;j).

W przypadku pacjenta o masie ciata 75 kg zalecana dawka odpowiada 24,84% maksymalnej zalecanej
dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych. Pacjenci kontrolujacy zawarto$¢ sodu w diecie
powinni skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

3. Jak stosowaé lek Prolastin

Po rekonstytucji w zawartym w opakowaniu rozpuszczalniku lek Prolastin podaje si¢ w infuz;ji
dozylnej. Pierwsze infuzje lekiem Prolastin powinien nadzorowac¢ lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu przewlektych obturacyjnych choréb ptuc.

Leczenie w warunkach domowych
Po przeprowadzeniu pierwszych infuzji lek Prolastin moze by¢ podawany takze przez inng osobe
nalezaca do fachowego personelu medycznego, jednakze dopiero po przejsciu odpowiedniego
szkolenia. Lekarz prowadzacy zdecyduje, czy pacjent kwalifikuje si¢ do leczenia w warunkach
domowych i dopilnuje, by osoba nalezaca do fachowego personelu medycznego otrzymata instrukcje
dotyczace nastepujacych kwestii:
- jak przygotowywac i podawac przygotowany roztwoér do infuzji (patrz ilustrowana
instrukcja na koncu tej ulotki);
- jak zachowac¢ lek w stanie jalowym (zasady przeprowadzania infuzji w warunkach
aseptycznych);
- jak prowadzi¢ dzienniczek leczenia;
- jakrozpoznawa¢ dziatania niepozadane, w tym objawy reakcji alergicznych, oraz jakie
srodki nalezy zastosowac w razie wystapienia takich dziatan (patrz takze punkt 4).

Dawka

Dawka leku Prolastin otrzymywana przez pacjenta zalezy od jego masy ciata. Zwykle 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 w przypadku pacjenta
wazacego 75 kg) wystarcza do utrzymania st¢zen inhibitora alfa-1-proteinazy w surowicy
zabezpieczajacych przed dalszg progresjg rozedmy pluc.

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

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Prolastin jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Prolastin
Nie sg dotad znane skutki przedawkowania.
- Jesli pacjent uwaza, ze przyjat wigksza niz zalecana dawke leku Prolastin, powinien
poinformowac o tym lekarza lub innego przedstawiciela fachowego personelu medycznego,
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ktory podejmie odpowiednie dziatania.

Pominiecie zastosowania leku Prolastin

- Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, aby zdecydowal, czy nalezy poda¢ pominigta dawke.
- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej infuzji.

Przerwanie stosowania leku Prolastin

Jesli leczenie lekiem Prolastin zostalo przerwane, choroba moze si¢ nasili¢. Nalezy porozmawiaé z
lekarzem w przypadku checi podjecia decyzji o przerwaniu leczenia lekiem Prolastin.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Prolastin moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli podczas podawania infuzji leku Prolastin wystapia dziatania niepozadane, w zalezno$ci od ich
rodzaju i cigzkosci, infuzj¢ nalezy wstrzymac lub zakonczyc.

Mozliwe ciezkie dzialania niepozadane

Rzadko (maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow) moga wystapic reakcje nadwrazliwosci, a w bardzo
rzadkich wypadkach (maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow) reakcje te moga mie¢ postac reakcji
anafilaktycznych dowolnego rodzaju, nawet jesli w czasie wezesniejszych infuzji u pacjenta nie
wystapity objawy uczulenia.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent zaobserwuje dowolne
z nastepujacych objawow:

- wysypka, pokrzywka, swedzenie;

- trudnosci w przetykaniu;

- obrzek twarzy lub ust;

- nagtle zaczerwienienie skory;

- trudnosci w oddychaniu (dusznos$¢);

- spadek cisnienia krwi;

- zmiana czgstosci akcji serca;

- dreszcze.
Lekarz lub inna osoba nalezaca do fachowego personelu medycznego moze zaleznie od potrzeb
zdecydowac o zmniejszeniu szybkosci lub przerwaniu infuzji i zastosowaniu odpowiedniego leczenia.
W przypadku leczenia w warunkach domowych nalezy natychmiast przerwa¢ infuzje i
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem Iub inng osobg nalezaca do fachowego personelu medycznego

Podczas stosowania leku Prolastin wystapily nastepujace dziatania niepozadane:

Niezbyt czesto (mogq wystgpic u 1 na 100 pacjentow):

- dreszcze, goraczka, objawy grypopodobne, bol w klatce piersiowe;j
- pokrzywka

- zawroty glowy, oszolomienie, bole glowy

- utrudnione oddychanie (duszno$¢)

- wysypka

- nudnosci

- bole stawow
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Rzadko (mogq wystgpi¢ u 1 na 1000 pacjentow):
- reakcje nadwrazliwosci

- przyspieszone bicie serca (tachykardia)

- niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie tgtnicze)

- wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie tetnicze)
- bole plecow

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u 1 na 10 000 pacjentow):
- wstrzas anafilaktyczny

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, 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 niepozadane mozna zglaszaé¢ bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Prolastin

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Sporzadzonego roztworu nie nalezy przechowywac¢ w lodowce, nalezy go zuzy¢ w ciggu 3 godzin od
przyrzadzenia. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Prolastin po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fiolki oraz na
opakowaniu tekturowym.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Prolastin

- Substancjg czynng jest ludzki (pochodzacy z ludzkiej krwi lub osocza) inhibitor alfa-1-
proteinazy.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu diwodorofosforan, woda do wstrzykiwan
(rozpuszczalnik/rozcienczalnik).

Jak wyglada lek Prolastin i co zawiera opakowanie

Inhibitor alfa-1-proteinazy ma posta¢ proszku lub sypkiej masy, w kolorze biatym, jasnozottym
lub jasnobrgzowym. Po przygotowaniu z uzyciem wody do wstrzykiwan roztwor powinien
by¢ przezroczysty do lekko opalizujgcego, bezbarwny, jasnozielony, jasnozotty lub
jasnobrazowy i nie powinien zawiera¢ widocznych czastek.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

1 ml przygotowanego roztworu zawiera 25 mg inhibitora alfa 1 proteinazy.

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

— 1 fiolka z proszkiem zawierajgca 4000 mg ludzkiego inhibitora alfa-1-proteinazy;

— 1 fiolka zawierajaca 160 ml rozpuszczalnika (woda do wstrzykiwan);
— 1 tacznik do sporzadzania roztworu.

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

— 1 fiolka z proszkiem zawierajaca 5000 mg ludzkiego inhibitora alfa-1-proteinazy;

— 1 fiolka zawierajaca 200 ml rozpuszczalnika (woda do wstrzykiwan);
— 1 tacznik do sporzadzania roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
Grifols Deutschland GmbH

Colmarer Strafle 22

60528 Frankfurt

Niemcy

Tel.: +49 69/660 593 100

Wytworca:

Instituto Grifols, S.A.

Calle De Can Guasch 2
Poligono Industrial Llevant
Parets Del Vallés

08150 Barcelona

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do:
Grifols Polska Sp. z.0.0.

ul. Siedmiogrodzka 9

01-204 Warszawa

Polska

Tel.: (22) 378 85 61

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Prolastin [4000 mg/5000 mg]: Austria, Francja, Grecja, Holandia, Irlandia, Niemcy, Polska,
Portugalia, Wtochy.

Prolastina [4000 mg/5000 mg]: Dania, Finlandia, Hiszpania, Norwegia, Szwecja.
Pulmolast [4000 mg/5000 mg]: Belgia.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Szczegbdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych (URPL), Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
www.urpl.gov.pl.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego oraz pacjentow
kwalifikujacych si¢ do leczenia w warunkach domowych:
Przygotowanie gotowego do uzycia roztworu do infuzji

. Nalezy przestrzegac zasad aseptyki (czystosci i higieny), aby zachowac 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. Zdja¢ ostonke z fiolki z Prolastin oraz z fiolki z rozpuszczalnikiem i zdezynfekowac brzegi
kolnierza oraz gumowe korki, uzywajac wacika z alkoholem. Gumowe korki pozostawi¢ do
wyschnigcia.

4. Oderwac 5. Umiescic fiolke 6. Zdjac¢ i wyrzucié¢
pokrywe tacznika =7 przezroczyste
do sporzadzania opakowanie
roztworu. Nie zewnetrzne
nalezy z adaptera tacznika

. . do sporzadzania

Wi mowe.lc "'““"} roztworu.
urzadzenia
z opakowania. z rozpuszczalnikiem na réwnej

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

9. Delikatnie

7. Umiesci¢ fiolke 8. Pod wplywem
z proszkiem Prolastin prozni w fiolce obracac¢ fiolka z

W pozycji pionowej. z proszkiem produktem —
Odwrdcié ﬁOle rozpuszczalnik Prolastin do

z rozpuszczalnikiem — zaczhie momentu D
i dofgczonym automatycznie calkowitego ’ E
adapterem o 180°. rozpuszczenia

e naplywac do
fiolki. Odczeka¢ na catkowite
przemieszczenie si¢

proszku. Nie
wstrzasaé, aby uniknaé
powstania piany. Nie dotyka¢

Pchnac¢ prosto w dot
przezroczysty/biaty koniec
adaptera, unikajac ruchu

obrotowego, do momentu, az rozpuszczalnika. Odlaczy¢ korka. Przej$¢ do podawania
ostrze kolca przebije korek. adapter z przymocowang produktu z zastosowaniem
fiolkg z rozpuszczalnikiem zasad aseptyki.
pod katem okoto 45°.

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

PL _Prolastin EA 4000mg-5000mg PI-PIL_ver.1(final)



Catkowite rozpuszczenie powinno nastgpic¢ w ciggu okoto 15 min w przypadku leku Prolastin w dawce
4000 mg i 5000 mg.

Do uzycia nadaje sie jedynie roztwor przezroczysty do lekko opalizujgcego, bezbarwny lub w kolorze
Jjasnozielonym, jasnozottym lub jasnobrgzowym i wolny od widocznych czgstek. Leku Prolastin nie
nalezy mieszac¢ z innymi roztworami do infuzji.

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

Przygotowany roztwor nalezy podawaé w powolnej infuzji dozylnej za pomoca odpowiedniego

zestawu do infuzji (niezawarty w zestawie). Szybkos¢ infuzji nie powinna przekracza¢ 0,08 ml na kg
masy ciata (co odpowiada 6 ml dla pacjenta wazacego 75 kg) na minute.
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