Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Prolastina 4000 mg infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Prolastina 5000 mg infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

ihmisen alfa,-proteinaasin estéja

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silla se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Prolastina on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Prolastina-valmistetta
Miten Prolastina-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Prolastina-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Prolastina on ja mihin sita kiyte tiin
Prolastina kuuluu lddkeaineryhméén, jota kutsutaan nimelld proteinaasin estéjat.

Alfa,-proteinaasin estéji (alfa;-PI) on aine, joka muodostuu elimistossd estimaén keuhkoja
vahingoittavien elastaasi-nimisten aineiden toimintaa. Perinndllisessd alfa,-proteinaasin estijin
puutoksessa vallitsee alfa;-proteinaasin estéjin ja elastaasin vélilli epitasapaino. Tadma voi johtaa
keuhkokudoksen jatkuvaan tuhoutumiseen ja keuhkolaajentumatautin. Keuhkolaajentumataudissa
keuhkot laajenevat epdnormaalisti ja keuhkokudos hajoaa. Prolastina-valmistetta kdytetddn

keuhkolaajentuman eteneminen.

Prolastina-valmistetta kdytetdan pitkdaikaishoidossa alfa,-proteinaasin estéjin puutostilojen tietyissé
muodoissa, jotka lddkari madrittaa.

Thmisen alfa;-proteinaasin estijié, jota Prolastina siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilti,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Prolas tina-valmistetta

Ali kiiyti Prolastina-valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttavalle aineelle alfa,-proteinaasin estéjélle tai Prolastina-
valmisteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla tunnetusti on erityisten immunoglobuliinien (IgA) puute, silld seurauksena voi olla
vaikeita allergisia reaktioita ja jopa anafylaktinen sokki.



Varoitukset ja varotoimet

- Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét
Prolastina-valmistetta.

- Keskustele ladkérin kanssa, jos sinulla on vaikea sydimen vajaatoiminta. Hoidossa on
noudatettava varovaisuutta, silli Prolastina saattaa aiheuttaa ohimenevin veritilavuuden
suurenemisen.

Allergiset reaktiot (yliherkkyys)

Yliherkkyysreaktioita Prolastina-valmisteelle voi harvoin esiintyé, vaikka olisit aikaisemmin saanut
alfa,-proteinaasin estéjid ja sietdnyt niitd hyvin.

Ladkarikertoo sinulle allergisten reaktioiden oireista ja toimenpiteistd, joihin sinun pitdd ryhtyd niiden
ilmaantuessa (ks. myds kohta 4).

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle valittomasti, jos saat mitd tahansa allergisen reaktion oireita timéan
ladkkeen infuusion aikana.

Infektioriskeihin littyvid turvallisuustietoja
Vakiintuneita toimenpiteitd ihmisen verestd tai plasmasta valmistettujen lddkevalmisteiden kaytostd
aiheutuvien infektioiden estdmiseksi ovat
e veren- ja plasmanluovuttajien tarkka valitseminen sen varmistamiseksi, ettd infektioiden
kantajia ei oteta mukaan
e tiettyjen infektio- tai virusmerkkiaineiden testaaminen luovutetuista veriyksikoistd ja
plasmapooleista
e valmistuksessa tehokkaiden toimenpiteiden kiyttoonotto virusten
inaktivoimiseksi/poistamiseksi veresti tai plasmasta.
Téstd huolimatta ihmisen verestd tai plasmasta valmistettuja valmisteita kéytettiessi eivoida tdysin
sulkea pois infektoivien tartunnanaiheuttajien siirtymistd niiden mukana. Taméa koskee myos
toistaiseksi tuntemattomia ja uudentyyppisid viruksia ja taudinaiheuttajia.

Kéytossa olevien toimenpiteiden katsotaan tehoavan vaipallisiin viruksiin, kuten ihmisen
immuunikatovirus (HIV), hepatiitti B- ja hepatiitti C -virus. Virusten inaktivointi/poistomenetelmien
teho vaipattomiin viruksiin (esim. hepatiitti A ja parvovirus B19) saattaa olla rajallinen.

Parvovirus B19 -infektio voi olla vakava raskausaikana (sikid voi saada infektion) ja jos potilaalla on
immuunivajavuustila taijonkin tyyppinen anemia (esim. sirppisolu- tai hemolyyttinen anemia).

Jos sinua sdanndllisesti tai toistuvasti hoidetaan ihmisen plasmasta valmistetuilla proteinaasin estéjillé,
ladkarisi saattaa suositella sinua varmuuden vuoksi ottamaan rokote hepatiitti A:ta ja B:td vastaan.

Potilaan nimi ja valmisteen erdnumero tulee aina kirjata muistiin Prolastina-valmisteen annon
yhteydessd, jotta voidaan tarvittaessa selvittdd, mitd valmiste-erdd potilas on saanut.

Tupakointi
Koska tupakan savu keuhkoissa huonontaa Prolastinan tehoa, tupakoinnin lopettamista suositellaan.

Lapset januoret
Prolastina-valmisteen antamisesta alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille eiole kokemusta.

Muut lédike valmis teet ja Prolastina

Prolastina-valmisteella ja muilla ladkkeilld ei ole talld hetkelld tunnettuja yhteisvaikutuksia. Kerro
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kidyttdnyt muita
ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita ldédkéri ei ole madrannyt.

Raskaus ja imetys

Kysy laékariltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lddkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.
Prolastina-valmisteen kéytostd raskausaikana ei ole kokemusta. Kerro ladkérille, jos olet raskaana tai
suunnittelet raskautta.

Ei tiedetd, erittyykd Prolastina rintamaitoon. Pyyda ladkériltd neuvoa, jos imetit.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Ei ole néyttda siitd, ettd Prolastina heikentdisi kykyédsi ajaa autoa tai kiyttda koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Prolas tina sis iltia natriumia

Prolastina 4000 mg siséltdd noin 441,6 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa).

Prolastina 5000 mg sisdltdd noin 552,0 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa).

Potilaalla, joka painaa 75 kg, suositusannos vastaa 24,84 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos
sinua on ohjeistettu noudattamaan viahédsuolaista ruokavaliota.

3. Miten Prolastina-valmistetta kiyte tiin

Mukana tulevalla luottimella kdyttokuntoon saattamisen jilkeen Prolastina-liuos annetaan infuusiona
laskimoon. Ladkéri, jolla on kokemusta kroonisista ahtauttavista keuhkosairauksista, valvoo
ensimméisid Prolastina-infuusiokertoja.

Kotihoito
Ensimmadisten infuusioiden jélkeen terveydenhuollon ammattilainen voi myds antaa Prolastina-
valmistetta, mutta vasta riittdvan koulutuksen jilkeen. Jos lddkari paéttaa, ettd sovellut téllaiseen
kotihoitoon, hin antaa neuvoja terveydenhuollon ammatilaiselle seuraavista:
o kiyttovalmiin infuusioliuvoksen valmistaminen ja antaminen (ks. kuvitetut ohjeet timén
pakkausselosteen lopussa)
e kuinka lddke pidetdén steriilind (aseptiset infuusiomenetelmat)
e kuinka hoitopdivikirjaa pidetddn
e kuinka tunnistetaan haittavaikutukset, mukaan lukien allergisten reaktioiden oireet, ja
toimenpiteet, joihin on ryhdyttdva jos tillaisia haittoja ilmenee (katso kohta 4).

Annos

Sinulle annettava Prolastina-méara perustuu painoosi. Yleensa riittdd 60 mg vaikuttavaa ainetta
painokiloa kohti (timéa vastaa 75 kg painavalla potilaalla 180 mliaa kdyttovalmista infuusioliuosta,
joka siséltdd 25 mg/ml ihmisen alfa,-proteinaasin estéjdd) kerran vikossa ylldpitimian
keuhkolaajentuman etenemistd estdvé seerumin alfa,-proteinaasin estijipitoisuus.

Hoidon kestosta paéttdd hoitava ladkari. Hoidon kestoa koskevia erityisid rajoituksia ei ole.

Jos Prolastina-valmisteen teho on mielestési lian voimakas tai lian heikko ota yhteyttd Iddkériisi tai
apteekkiin.

Jos kiytit enemmién Prolas tina-valmis tetta kuin sinun pitiisi
Yliannostuksen seurauksia ei tihdn mennesséa tunneta.
o Kerro lAdkérille taiterveydenhuollon ammattilaiselle, jos mielestési olet saanut enemmén
Prolastina-valmistetta kuin sinun pitdisi. Hanryhtyy tarvittaviin toimenpiteisiin.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Prolastina-valmis tetta
o Keskustele lidkdrin kanssa, pitdisikd sinun ottaa unohtunut annos.
e Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.



Jos lopetat Prolastina-valmisteen kayton
Sairautesi voi pahentua, jos hoito Prolastina-valmisteella lopetetaan. Kysy hoitavalta lddkariltd, jos
haluat, ettd hoito Prolastina-valmisteella keskeytetdén.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, Prolastina-valmistekin voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

Mikél haittavaikutuksia ilmaantuu Prolastina-infuusion aikana, infuusio on keskeytettivi tai
lopetettava riippuen haittavaikutusten luonteesta ja voimakkuudesta.

M ahdollis et vakavat haittavaikutukset

Harvoin (korkeintaan 1 henkildlld 1 000:sta) voi esiintyd yliherkkyysreaktioita. Joissakin hyvin
harvinaisissa tapauksissa (korkeintaan 1 henkilolld 10 000:sta) ne voivat ilmetd erilaisina allergisina
reaktioina, vaikka sinulla eiaikaisemmin olisikaan ilmennyt merkkejé allergiasta aikaisemmille
infuusioille.

Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle vélittomaésti, jos sinulla esiintyy seuraavia oireita:
ithottuma, nokkosihottuma, kutina

nielemisvaikeudet

kasvojen tai suun turvotus

punoitus

hengitysvaikeudet

verenpaineen lasku

syddmen sykkeen muutos

vilunviristykset.

Ladkaritai terveydenhuollon ammattilainen voi pééttié, onko infuusiota hidastettava tai keskeytettavi
se kokonaan, ja antaa tarvittaessa asianmukaista hoitoa.

Mikéli sinua hoidetaan kotona, pyséytéi infuusio vilittomésti ja ota yhteytta ladkariin tai
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu Prolastina-valmisteen kidyton yhteydessé:

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta):
- vilunvéreet, kuume, flunssankaltaiset oireet, rintakipu

- nokkosrokko (urtikaria)

- huimaus, pyorrytys, padnsarky

- hengitysvaikeudet (hengenahdistus)

- ihottuma

- pahoinvointi

- nivelkipu.

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintdén 1 henkilolla 1 000:sta):
- yliherkkyysreaktiot

- nopea pulssi

- matala verenpaine

- korkea verenpaine

- selkdkipu.

Hyvin harvinaiset (saattavat esiintyd enintdén 1 henkilolli 10 000:sta):
- anafylaktinen sokki.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ldékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Prolas tina-valmis teen sailyttiminen
Sailytd alle 25 °C. Ei saa jadtya.

Valmista liuosta ei saa sdilyttdd jadkaapissa. Valmis liuos on aina kéytettdva kolmen tunnin sisalld
kéayttovalmiiksi saattamisesta. Kéyttdmaton lidkevalmiste on hivitettava.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiiyti injektiopullon etiketissd ja pahvikotelossa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Prolas tina sis dltiai

- Vaikuttava aine on ihmisen alfa;-proteinaasin estdji (valmistettu thmisen veresté taiplasmasta).

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumdivetyfosfaatti, infuusionesteisiin kadytettava vesi
(luotin).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Alfa--proteinaasin estdjid on valkoinen tai vaaleankeltainen tai vaaleanruskea jauhe

tai mureneva massa.

Injektionesteisiin  kédytettdvalld vedelld kayttovalmiiksi saatettu livos on kirkas tai hieman opalisoiva,
vériton, vaaleanvihred, vaaleankeltainen tai vaaleanruskea liuos, jossa eiole nikyvid hiukkasia.

1 ml kdyttokuntoon saatettua luosta siséltia 25 mg alfa,-proteinaasin estdjaa.

Yksi kertapakkaus sisdltda:

Prolastina 4000 mg infuusiokuiva-aine ja luotin, liuosta varten:

- Yksi kuiva-aineinjektiopullo, joka sisdltdd 4000 mg ihmisen alfa,-proteinaasin estéjaa.
- Yksi injektiopullo, joka sisdltdd 160 ml liuotinta (injektionesteisiin kaytettdva vesi).

- Yksi siirtolaite kdyttokuntoon saattamista varten.

Prolastina 5000 mg infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten:

- Yksi kuiva-aineinjektiopullo, joka sisdltdd 5000 mg ihmisen alfa,-proteinaasin estéjia.
- Yksi injektiopullo, joka siséltdd 200 ml luotinta (injektionesteisiin kaytettdva vesi).

- Yksi siirtolaite kdyttokuntoon saattamista varten.



http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Stral3e 22

60528 Frankfurt

Saksa

Puh: +49 69/660 593 100
Séhkdposti: info.germany@grifols.com

Valmis taja

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2 — Parets del Vallés
08150 Barcelona

Espanja

Lisdtietoja tdsti ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Grifols Nordic AB
Sveaviagen 166
113 46 Stockholm
Ruotsi

Puh: +46 8 441 89 50
Séhkoposti: infonordic(@grifols.com

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Prolastin 4000 mg/5000 mg: Itdavalta, Irlanti, Italia, Ranska, Saksa, Kreikka, Alankomaat, Puola,
Portugali

Prolastina 4000 mg/5000 mg:  Tanska, Suomi, Norja, Espanja, Ruotsi

Pulmolast 4000 mg/5000 mg: Belgia

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.15.2023

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla http//www.fimea.fi.

Tietoja terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille, joille kotihoito soveltuu:
Infuusionesteen kiyttovalmiiksi saattaminen:

1. Noudata aseptista tekniikkaa (puhdas ja sanitoitu), jotta tuote pysyy steriilind. Kéytéd
kayttokuntoon saattamisessa tasaista tydskentelyalustaa.

2. Varmista, ettd Prolastina-injektiopullot (kuiva-aine) ja liuotin (steriili injektionesteisiin
kaytettdva vesi) ovat huoneenlampoisia (20-25 °C).

3. Poista Prolastina-injektiopullosta ja liuotinta siséltdvastd injektiopullosta suojakorkki, ja
puhdista injektiopullon kaulan reunukset ja tulpat desinfiointipyyhkeelld. Anna kumitulppien
kuivua.


mailto:infonordic@grifols.com
http://www.fimea.fi/

4. Avaa steriili
siirtolaitepakkaus
vetdmilld kansi pois.
Ali poista siirtolaitetta
pakkauksesta.

5. Aseta liuottimen siséltdva
mjektiopullo pystyyn
tasaiselle alustalle ja ota
jektiopullosta tukeva
ote. Ali poista
siirtolaitetta
ulkopakkauksesta.
Paina siirtolaitteen
sinistd péétd suoraan alaspdin,
kunnes piikki lavistdd tulpan ja
napsahtaa. Viltd kiertdmista.

6. Poista
siirtolaitteesta
kirkas
ulkopakkaus ja
havitd se.

7. Aseta Prolastina-

mjektiopullo pystyyn

alustalle. Kdanni

livottimen sisdltava l l

injektiopullo ja sithen )
kiinnitetty siirtolaite
ylosalaisin 180°. Paina
siirtolaitteen kirkasta/ o
valkoista péétd suoraan alaspdin —
kiertdmattd — kunnes piikki lavistda
tulpan ja napsahtaa.

8. Injektiopullon tyhjié
vetdd liuottimen sithen
automaattisesti. Odota
ettd kaikki livos siirtyy
ijektiopulloon. Irrota
siirtolaite sithen
liitetystd liuottimen
sisdltavasta

mjektiopullosta noin 45° kulmassa.

9. Pydrittele

Prolastina-

mjektiopulloa

kevyesti, kunnes ;
kuiva-aine on )
luennut taysin. =
Ali ravista
vaahdonmuodostuksen
vélttimiseksi. Ald koske
kumitulppaan. Anna
valmiste aseptista tekniikkaa
noudattaen.

10. Jos tarvittavaan annokseen on kdytettdva useampi kuin yksi injektiopullo, noudata edelld
annettuja ohjeita myds muiden pakkausten ja uuden siirtolaitteen yhteydessi. Ali kiyti

siirtolaitetta uudelleen.

Prolastina 4000 mg ja 5000 mg liuoksen pitdisi sekoittua kdyttévalmiiksi noin 15 minuutin kuluessa.
Vain kirkasta tai hieman opalisoivaa, vdritontd, vaaleanvihredd, vaaleankeltaista tai vaaleanruskeaa
liuosta, jossa ei ole nékyvid hiukkasia, saa kdyttdd. Prolastina-valmistetta ei saa sekoittaa muiden
infuusioliuosten kanssa. Liuos on kdytettdvdi 3 tunnin sisdlld kdyttévalmiik si saattamisesta.

Kayttovalmis liuos annetaan hitaana laskimoinfuusiona sopivalla nesteensiirtolaitteella (ei mukana
pakkauksessa). Infuusionopeus ei saa olla yli 0,08 ml/painokilo/min (vastaa 75 kg painavalla potilaalla

infuusionopeutta 6 ml/min).




Bipacksedel: Information till anviindaren

Prolastina 4000 mg pulver och vitska till infusions viitska, 16sning
Prolastina 5000 mg pulver och vitska till infusions viitska, 16sning

alfa,-proteinashAmmare, human

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Prolastina dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Prolastina
Hur du anvander Prolastina

Eventuella biverkningar

Hur Prolastina ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

S e S

1. Vad Prolastina iar och vad det anvinds for
Prolastina tillhér en likemedelsklass som kallas proteinashammare.

Alfa,-proteinashdmmare ar en substans som bildas i kroppen for att himma effekten av &mnen som
kallas for elastaser och som skadar lungorna. Vid édrftlig brist pa alfa,-proteinashimmare finns det en
obalans mellan alfa;-proteinashimmare och elastas. Detta kan leda till gradvis nedbrytning av
lungvdvnad och utvecklande av lungemfysem. Lungemfysem ér ett onormalt forstorande av lungorna,
med nedbrytning av lungvdvnaden. Prolastina anvédnds for att aterstilla balansen mellan alfa;-
proteinashimmare och elastas i lungorna, vilket forhindrar ytterligare forsdmring av lungemfysemet.

Prolastina anvénds vid langtidsbehandling av patienter med vissa former av brist pa alfa;-
proteinashdmmare, vilket avgors av din likare.

Alfa;-proteinashdmmare, human som finns i Prolastina kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Prolastina

Anvind inte Prolastina

- om du ar allergisk (6verkdnslig) mot den aktiva substansen alfa;-proteinashdmmare eller nagot
annat innehallsimne i Prolastina (anges i avsnitt 6).

- om du har en kind brist pé vissa immunoglobuliner (IgA), eftersom svara allergiska reaktioner
och dven anafylaktisk chock da kan upptrida.



Varningar och forsiktighet
- Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvidnder Prolastina.

- Tala med din likare om du har ett mycket forsvagat hjérta (hjartsvikt). Séarskild forsiktighet ska
iakttas eftersom Prolastina kan leda till en tillfillig 6kning av blodvolymen.

Allergiska reaktioner (6verkinslighetsreaktion)

I sillsynta fall kan 6verkénslighetsreaktioner mot Prolastina ske d&ven om du har talt alfa;-
proteinashdmmare vil vid tidigare administrering.

Din likare kommer att informera dig om tecken pa allergiska reaktioner och vad du ska gora om de
uppstar (se dven avsnitt 4).

Tala medelbart om for din likare eller sjukskoterska om du upplever tecken pa en allergisk reaktion
under infusion av detta likemedel.

Information om sikerhet vad géller risk for infektioner
Nir lakemedel framstélls av human plasma eller blod vidtas speciella &tgérder for att forhindra att
infektioner 6verfors till patienter. Detta inkluderar:
e noggrant urval av blod- och plasmagivare for att forsékra sig om att personer med risk for att
vara smittbdrare utesluts, samt
e testav enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektion.
e inkludering av stegi processningen av blod och plasma som kan inaktivera och avskilja virus.

Trots detta kan risken for 6verforing av infektion inte helt uteslutas nir likemedel som tillverkats av
humant blod eller plasma ges. Detta géller &ven nya, hittills okédnda virus samt andra typer av
infektioner.

De atgdrder som vidtagits anses vara effektiva mot holjeforsedda virus sasom HIV, hepatit B och
hepatit C virus. De kan vara av begransat virde mot icke holjeforsedda virus sdsom hepatit A och
parvovirus B19. Infektion av parvovirus B19 kan vara allvarlig for gravida kvinnor (infektion av
foster) och for individer med forsdmrat immunforsvar eller patienter med viss typ av anemi (t.ex.
hemolytisk anemi).

Din likare kan komma att foresla vaccination mot hepatit A och B om du regelbundet/upprepat
behandlas med plasmaderiverade humana proteinashdmmare.

Det dr mycket viktigt,att produktnamn och satsnummer registreras varje gdng du ges Prolastina,for att
kunna uppritthalla ett register 6ver de satsnummer av Prolastina du fatt.

Rokning
Eftersom effekten av Prolastina paverkas negativt av tobaksrok i1 lungorna, rekommenderas rokstopp.

Barn och ungdomar
Ingen erfarenhet finns frdn anvindning av Prolastina till barn och ungdomar upp till 18 ar.

Andra likemedel och Prolastina

Det finns for ndrvarande inga kdnda interaktioner mellan Prolastina och andra likemedel.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, d&ven
receptfria sddana.

Gravidite t och amning

Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Det finns ingen erfarenhet av anvéndning av Prolastina under graviditet. Berétta for din likare om du
ar gravid eller planerar att bli gravid.

Det dr inte kdnt om Prolastina passerar over i brostmjolk. Radfraga din likare om du ammar.



Koérformaga och anviindning av maskiner:

Det finns ingenting som tyder pa att Prolastina paverkar formagan att kora eller att anvéinda maskiner.
Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Prolastina inne hille r natrium

Prolastina 4000 mg innehaller cirka 441,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt).
Prolastina 5000 mg innehaller cirka 552,0 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt). Om
patienten véiger 75 kg, motsvarar den rekommenderade dosen 24,84 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna. Tala med din likare eller apotekspersonalen om du har ordinerats
att folja en saltfattig kost.

3. Hur du anvander Prolastina

Efter beredning med den medfdljande flaskan med losningsmedel, ges Prolastina som infusion ien
ven. En likare med erfarenhet av behandling av patienter med kroniska obstruktiva lungsjukdomar
kommer att dvervaka de forsta infusionerna med Prolastina.

Behandling i hemmet
Efter de forsta infusionerna kan dven annan sjukvardspersonal geProlastina, men endast forst efter att
ha fatt tillrdcklig trining. Din behandlande likare avgor om du dr lamplig for behandling 1 hemmet och
kommer att se till att sjukvardspersonalen far instruktioner om:
e  hur man bereder och ger den fiardiga infusionsvétskan (se de illustrerade instruktionerna i
slutet av denna bipacksedel).
e  hur man héller likemedlet sterilt (aseptiska infusionstekniker).
e  hur man for en behandlingsdagbok.
e  hur man identifierar biverkningar, inklusive tecken pé allergiska reaktioner, och atgérder som
ska vidtas om sadana biverkningar uppstar (se dven avsnitt 2 och avsnitt 4)

Dosering
Maingden Prolastina du far baseras pa din kroppsvikt.En dos i veckan om 60 mg aktiv substans per kg

kroppsvikt (motsvarar, i det fall patienten vager 75 kg, 180 ml av fardigberedd infusionsvétska
innehallande 25 mg/ml human alfa,-proteinashdmmare) ar vanligtvis tillrickligt for att bibehalla
skyddande nivder av human alfa,-proteinashammare i serum, som forebygger fortsatt forsdmring av

lungemfysem.

Den behandlingsansvarige likaren bestimmer behandlingstidens lingd. Det finns idag inga tecken pa
att behandlingstidens lingd behover begriansas.

Om du tycker att effekten av Prolastina ar for stark eller for svag, tala med din likare eller
apotekspersonalen.

Om du har anvint for stor méingd av Prolastina
Hittills finns inga kidnda foljder av 6verdosering.

e Tala med din likare eller din sjukvardspersonal. om du tror att du fatt mer Prolastina dn du
borde. Han eller hon kommer att vidta lampliga atgérder.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Prolastina
e Tala med din likare, som bestimmer om du ska ges den missade dosen.
10



e Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd infusion.

Om du slutar att anvinda Prolastina
Om behandling med Prolastina stoppas, kan ditt tillstind forvarras. Tala med likaren som har hand om
din behandling om du vill att behandlingen med Prolastina ska avbrytas i fortid.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Prolastina orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa dem.

Om biverkningar uppstar under infusion med Prolastina, skall infusionen avbrytas tillfalligt eller
stoppas helt beroende pa typen av biverkan och hur allvarlig den ér.

Eventuella allvarliga biverkningar

I séllsynta fall (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare) kan 6verkénslighetsreaktioner
forekomma, 1 vissa mycket séllsynta fall (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare) kan
dessa reaktioner forekomma som allergiska reaktioner av nigot slag, &ven om du inte upplevt nigra
tecken pé allergi vid tidigare infusioner.

Tala omedelbart om for din likare eller sjukskéterska, om du méirker ndgot av foljande tecken:
utslag, ndsselutslag, klada,

sviljsvérigheter,

svullnad av ansikte eller mun,

rodnad,

andningssvarigheter (dyspné),

blodtrycksfall,

forandring av hjartfrekvens,

frossa.

Din ldkare eller sjukvardspersonal kan besluta om att bromsa eller avbryta infusionen helt och inleda
lamplig nédviandig behandling.

Vid behandling i hemmet ska infusione n omedelbart avbrytas och likare eller sjukvardspersonal
kontaktas.

Foljande biverkningar har observerats vid behandling med Prolastina:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
- frossa, feber, influensaliknande symptom, brostsmérta

- nasselutslag (urtikaria)

- yrsel, svimningskédnsla, huvudvérk

- andningssvarighet (dyspn¢)

- utslag

- illamiende

- ledsmirta (artralagi)

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
overkénslighetsreaktioner

- snabb puls (takykardi)

- lagt blodtryck (hypotension)

- hogt blodtryck (hypertension)

- ryggsmarta

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare):
- allergisk chock
11



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Prolastina ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Den férdigberedda I6sningen ska inte forvaras i kylskdp och ska alltid anvéndas inom tre timmar efter
beredning. Ej anvint likemedel ska kasseras. Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland

hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé flasketiketten och kartongen. Utgangsdatum &r den sista
dagen i angiven ménad.

6.  Forpackningens innehill och 6 vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ér alfa;-proteinashimmare, human (utvunnen ur humant blod eller
plasma).

- Ovriga innehallsimnen Ar natriumklorid, natriumdivitefosfat, vatten for injektionsvitskor
(I6sningsmedel).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Alfa,-proteinashdmmare ar ett vitt, svagt gult eller svagt brunt pulver eller sprod massa.

Efter beredning med vattnet for injektionsvétskor, ska losningen vara klar till svagt opaliserande,
farglos, svagt gron, svagt gul eller svagt brun, samt fri frén synliga partiklar.

1 ml av den férdigberedda 16sningen innehéller 25 mg alfa,-proteinashimmare.

En enkelférpackning innehaller:
Prolastina 4000 mg pulver och vitska till infusionsvétska, 16sning:
- 1 injektionsflaska med pulver som innehéller 4000 mg alfa,-proteinashdmmare, human

- 1 injektionsflaska med 160 ml vétska (vatten for injektionsvatskor).
- 1 dverforingsset for beredning.
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Prolastina 5000 mg pulver och vitska till infusionvétska, 16sning

- 1 injektionsflaska med pulver som innehéller 5000 mg alfa,-proteinashdmmare, human
- 1 injektionsflaska med 200 ml vétska (vatten for injektionsvétskor).

- 1 dverforingsset for beredning.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Grifols Deutschland GmbH

Colmarer Strafe 22

60528 Frankfurt

Tyskland

Tel: +49 69/660 593 100
Epost: info.germany(@grifols.com

Tillverkare

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2 — Parets del Valles
08150 Barcelona

Spanien

Ytterligare information ges av det lokala ombudet for innehavaren av godkédnnande for forsaljning:

Grifols Nordic AB
Sveavigen 166
113 46 Stockholm
Sverige

TIf: +46 8 441 89 50
E-post: infonordic(@grifols.com

Detta likemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namne n:
Prolastin, 4000 mg/5000 mg: Osterrike, Irland, Italien, Frankrike, Tyskland, Grekland, Polen,
Portugal, Nederlinderna

Prolastina, 4000 mg/5000 mg: Danmark, Finland, Norge, Spanien, Sverige
Pulmolast, 4000 mg/5000 mg: Belgien

Denna bipacksedel diindrades senast 2023-xx-yy (SE), 15.11.2023 (FI)

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats http//www.fimea.fi.
Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
http/www.lakemedelsverket.se.

Information for hilso- och sjukvardspersonal och for patienter som dr lampliga for behandling i
hemmet:
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Anvisningar for beredning av fiirdig infusionsvitska, lésning.

1. Anviénd aseptisk (ren och desinficerad) teknik for att sékerstélla fortsatt sterilitet. Beredningen
av losningen gors pa en plan arbetsyta.

2. Sakerstill att injektionsflaskor med Prolastina (pulver) och losningsmedel (sterilt vatten for
njektionsvitskor) har uppnatt rumstemperatur (20-25°C).

3. Ta bort skyddshylsan bade fran injektionsflaskan med Prolastina och injektionsflaskan med

losningsmedlet och rengér injektionsflaskornas Gversta kanter och proppar med en
alkoholindrénkt tuss. Lat gummipropparna torka.

4, 5. Placera 6. Ta bort den yttre
Oppna den sterila mjektionsflaskan ﬁ genomskinliga
forpackningen med b med vétskan forpackningen
overforingssetet upprétt pa ett frén

genom att helt dra av plant underlag overforingssetet

locket. Ta inte ut och hall denl ett och kassera den.

overforingssetet o stadigt grepp.
ur forpackningen. Utan att ta bort
den yttre férpackningen,

tryck den bla delen av
overforingssetet rakt ned
tills spetsen tranger igenom
proppen och fastnar.
Undvik att vrida.

7. Placera 8. Vakuumet i 9. Snurra forsiktigt
injektionsflaskan injektionsflaskan flaskan med
med Prolastina med Prolastina : Prolastina pulver —
pulver uppratt pa l‘ = l pulvret, gor att 1/ tills allt pulver ar g
arbetsytan. Vand l6sningsmedlet fullstandigt ﬂ.
enheten med overfors upplost. Skaka
overforingsetet och G, automatiskt. nte for att
losningsmedelsflaskan upp Vinta tills allt 16sningsmedel undvika skumbildning. Ror
och ned 180°. Tryck den helt har forts 6ver. Dra bort inte gummiproppen.
genomskinliga/vita delen av overforingssetet, med den Administrera preparatet med
overforingssetet rakt ner — sammankopplade aseptisk teknik.
utan att vrida — tills spetsen 16sningsmedelsflaskan,
tringer igenom proppen och genom att vinkla det i 45°.
fastnar.

10. Om mer &n en injektionsflaska kommer att behdvas for att uppna onskad dos, upprepa

instruktionerna ovan med ytterligare en férpackning innehallande ett nytt Gverforingsset.
Ateranviind inte Sverforingssetet.

Pulvret bor vara fullstindigt upplost inom ca 15 minuter for Prolastina 4000 mg och 5000 mg.
Endast klara till svagt opaliserande, féirglosa, svagt grona, svagt gula eller svagt bruna lésningar och
utan synbara partiklar ska anvindas. Prolastina ska inte blandas med andra infusionslosningar. Den
férdigberedda l6sningen ska alltid anvindas inom 3 timmar efter beredning.

Den férdigberedda I6sningen ska administreras genom lingsam intravends infusion med hjélp av ett

passande infusions set (ej inkluderat). Infusionshastigheten ska inte 6verstiga 0,08 ml/’kg kroppsvikt
(motsvarar 6 ml hos en patient som véger 75 kg) per minut.
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