Bipacksedel: Information till anvéandaren

Prolastina 4000 mg pulver och véatska till infusionsvatska, l6sning
Prolastina 5000 mg pulver och véatska till infusionsvatska, ldsning

alfa;-proteinashdmmare, human

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Prolastina ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Prolastina
Hur du anvénder Prolastina

Eventuella biverkningar

Hur Prolastina ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Prolastina ar och vad det anvands for
Prolastina tillhdr en lakemedelsklass som kallas proteinashammare.

Alfa;-proteinashdmmare &r en substans som bildas i kroppen for att hdmma effekten av &mnen som
kallas for elastaser och som skadar lungorna. Vid arftlig brist pa alfa;-proteinashammare finns det en
obalans mellan alfa;-proteinashammare och elastas. Detta kan leda till gradvis nedbrytning av
lungvévnad och utvecklande av lungemfysem. Lungemfysem &r ett onormalt forstorande av lungorna,
med nedbrytning av lungvavnaden. Prolastina anvands for att aterstalla balansen mellan alfa; -
proteinashammare och elastas i lungorna, vilket forhindrar ytterligare férsamring av lungemfysemet.

Prolastina anvands vid langtidsbehandling av patienter med vissa former av brist pa alfa;-
proteinashammare, vilket avgors av din ldkare.

Alfa;-proteinashammare, human som finns i Prolastina kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Prolastina

Anvéand inte Prolastina

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot den aktiva substansen alfa;-proteinashammare eller nagot
annat innehallsamne i Prolastina (anges i avsnitt 6).

- om du har en kand brist pa vissa immunoglobuliner (IgA), eftersom svara allergiska reaktioner
och aven anafylaktisk chock da kan upptrada.

Varningar och forsiktighet
- Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvéander Prolastina.



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

Allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktion)

I sallsynta fall kan dverkanslighetsreaktioner mot Prolastina ske aven om du har talt alfa;-
proteinashammare val vid tidigare administrering.

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

Tala omedelbart om for din lakare eller sjukskoterska om du upplever tecken pa en allergisk reaktion
under infusion av detta lakemedel.

Information om sékerhet vad géller risk for infektioner
Nar lakemedel framstalls av human plasma eller blod vidtas speciella atgarder for att forhindra att
infektioner 6verfors till patienter. Detta inkluderar:
e noggrant urval av blod- och plasmagivare for att forsakra sig om att personer med risk for att
vara smittbarare utesluts, samt
e test av enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektion.
o inkludering av steg i processningen av blod och plasma som kan inaktivera och avskilja virus.

Trots detta kan risken for 6verforing av infektion inte helt uteslutas nér lakemedel som tillverkats av
humant blod eller plasma ges. Detta galler aven nya, hittills okénda virus samt andra typer av
infektioner.

De atgarder som vidtagits anses vara effektiva mot holjeforsedda virus sasom HIV, hepatit B och
hepatit C virus. De kan vara av begransat varde mot icke holjeférsedda virus sasom 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 lakare kan komma att foresla vaccination mot hepatit A och B om du regelbundet/upprepat
behandlas med plasmaderiverade humana proteinashdmmare.

Det ar mycket viktigtatt produktnamn och satsnummer registreras varje gang du ges Prolastina, for att
kunna uppratthalla ett register 6ver de satsnummer av Prolastina du fatt.

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

Barn och ungdomar
Ingen erfarenhet finns fran anvandning av Prolastina till barn och ungdomar upp till 18 ar.

Andra lakemedel och Prolastina

Det finns for ndrvarande inga kanda interaktioner mellan Prolastina och andra lakemedel.

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Det finns ingen erfarenhet av anvandning av Prolastina under graviditet. Berdtta for din lakare om du
ar gravid eller planerar att bli gravid.

Det &r inte kant om Prolastina passerar over i brostmjolk. Radfraga din lakare om du ammar.

Korféormaga och anvandning av maskiner:

Det finns ingenting som tyder pa att Prolastina paverkar férmagan att kéra eller att anvanda maskiner.
Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden



ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Prolastina innehaller 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 véger 75 kg, motsvarar den rekommenderade dosen 24,84 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium foér vuxna. Tala med din lakare eller apotekspersonalen om du har ordinerats
att folja en saltfattig kost.

3. Hur du anvander Prolastina

Efter beredning med den medféljande flaskan med I6sningsmedel, ges Prolastina som infusion i en
ven. En lakare med erfarenhet av behandling av patienter med kroniska obstruktiva lungsjukdomar
kommer att 6vervaka de forsta infusionerna. med Prolastina.

Behandling i hemmet
Efter de forsta infusionerna kan dven annan sjukvardspersonalge Prolastina, men endast efter att forst
ha fatt tillracklig traning. Din behandlande lakare avgér om du ar lamplig for behandling i hemmet och
kommer att se till att sjukvardspersonalen far instruktioner om:
e hur man bereder och ger den fardiga infusionsvatskan (se de illustrerade instruktionerna i
slutet av denna bipacksedel).
e hur man haller lakemedlet sterilt (aseptiska infusionstekniker).
e  hur man for en behandlingsdagbok.
e hur man identifierar biverkningar, inklusive tecken pa allergiska reaktioner, och atgarder
som ska vidtas om sadana biverkningar uppstar (se dven avsnitt 4).

Dosering
Maéngden 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,-proteinashammare) ar vanligtvis tillrackligt for att
bibehallaskyddande nivaer av human alfa;-proteinashammare i serum, som forebygger fortsatt
forsamring av lungemfysem.

Den behandlingsansvarige ldkaren bestimmer behandlingstidens langd. Det finns idag inga tecken pa
att behandlingstidens langd behéver begrénsas.

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

Om du har anvéant for stor mangd av Prolastina
Hittills finns inga k&nda foljder av dverdosering.
e  Talamed din lakare eller din sjukvardspersonal, om du tror att du fatt mer Prolastina an du
borde. Han eller hon kommer att vidta lampliga atgarder.

Om du har fatt i dig for stor mangd av lakemedlet eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anvéanda Prolastina
o Tala med din l&kare, som bestdmmer om du ska ges den missade dosen.
e Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd infusion.

Om du slutar att anvanda Prolastina



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

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Prolastina orsaka biverkningar men alla anvandare behdver 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 ar.

Eventuella allvarliga biverkningar

| séllsynta fall (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare) kan éverkanslighetsreaktioner
forekomma, i vissa mycket sallsynta fall (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare) kan
dessa reaktioner forekomma som allergiska reaktioner av nagot slag, d&ven om du inte upplevt nagra
tecken pa allergi vid tidigare infusioner.

Tala omedelbart om for din lakare eller sjukskoterska, om du marker nagot av féljande tecken:

e utslag, nasselutslag, klada,

e sviljsvarigheter,

e svullnad av ansikte eller mun,
e rodnad,

e andningssvarigheter (dyspné),
e blodtrycksfall,

o foréndring av hjartfrekvens,

o frossa.

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

Vid behandling i hemmet ska infusionen omedelbart avbrytas och lakare eller sjukvardspersonal
kontaktas.

Féljande biverkningar har observerats vid behandling med Prolastina:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- frossa, feber, influensaliknande symptom, brostsmarta

- nésselutslag (urtikaria)

- yrsel, svimningskansla, huvudvark

- andningssvarighet (dyspné)

- utslag

- illaméaende

- ledsmarta (artralagi)

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- Overkénslighetsreaktioner

- snabb puls (takykardi)

- lagt blodtryck (hypotension)

- hogt blodtryck (hypertension)

- ryggsmaérta

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- allergisk chock.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

Den fardigberedda lésningen ska inte forvaras i kylskap och ska alltid anvandas inom tre timmar efter
beredning. Ej anvant lakemedel ska kasseras. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland
hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa flasketiketten och kartongen. Utgangsdatum &r den sista
dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehalisdeklaration

- Den aktiva substansen ar alfa;-proteinashammare, human (utvunnen ur humant blod eller plasma).
- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, natriumdivatefosfat, vatten for injektionsvétskor
(I6sningsmedel).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Alfa;-proteinashdmmare r ett vitt, svagt gult eller svagt brunt pulver eller sprdd substans.

Efter beredning med vattnet for injektionsvétskor, ska l6sningen vara klar till svagt opaleserande,
farglos, svagt gron, svagt gul eller svagt brun, samt fri fran synliga partiklar.

1 ml av den fardigberedda l6sningen innehaller 25 mg alfa;-proteinashammare.

En enkelforpackning innehaller:

Prolastina 4000 mg pulver och vatska till infusionsvatska, l6sning:

- linjektionsflaska med pulver som innehaller 4000 mg alfa;-proteinashammare, human.
- linjektionsflaska med 160 ml vétska (vatten for injektionsvatskor).

- 1 dverforingsset for beredning.

Prolastina 5000 mg pulver och vatska till infusionsvatska, ldsning:

- 1linjektionsflaska med pulver som innehaller 5000 mg alfa;-proteinashammare, human.
- 1injektionsflaska med 200 ml vétska (vatten for injektionsvatskor).

- 1 dverforingsset for beredning.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for forsaljning


http://www.lakemedelsverket.se

Grifols Deutschland GmbH
Colmarer StraRe 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 Vallés
08150 Barcelona

Spanien

Ytterligare information ges av det lokala ombudet for innehavaren av godk&nnande for forséljning:

Grifols Nordic AB
Telegrafgatan 6

169 72 Solna

Sverige

Tel.: +46 8 441 89 50

Epost: infonordic@grifols.com

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Prolastin [4000 mg/5000mg]:

Osterrike, Irland, Italien, Frankrike, Tyskland, Grekland, Polen, Portugal, Nederlanderna
Prolastina [4000 mg/5000mg]:

Kroatien, Tjeckien, Danmark, Finland, Norge, Slovakien, Spanien, Sverige

Pulmolast [4000 mg/5000mg]: Belgien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-12-19

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.

Information for halso- och sjukvardspersonal och for patienter som ar lampliga for behandling i
hemmet:

Anvisningar for beredning av fardig infusionsvatska, 16sning:

1.

2.

3.

Anvénd aseptisk (ren och desinficerad) teknik for att sakerstalla fortsatt sterilitet. Beredningen av
I6sningen gors pa en plan arbetsyta.

Sakerstall att injektionsflaskor med Prolastina (pulver) och ldsningsmedel (sterilt vatten for
injektionsvatskor) har uppnatt rumstemperatur (20-25°C).

Ta bort skyddshylsan bade fran injektionsflaskan med Prolastina och injektionsflaskan med
I6sningsmedlet och rengdr injektionsflaskornas dversta kanter och proppar med en alkoholindrankt
tuss. Lat gummipropparna torka.


mailto:info.germany@grifols.com

4. Oppna den sterila
forpackningen
med
overforingssetet
genom att helt
dra av locket. Ta
inte ut
overforingssetet
ur férpackningen.

5. Placera
injektionsflaskan
med vatska
uppratt pa ett
plant underlag
och hall den i ett
stadigt grepp.
Utan att ta bort den yttre
forpackningen, tryck den bla
delen av dverforingssetet
rakt ned tills spetsen tranger
igenom proppen och fastnar.
Undvik att vrida.

6. Ta bort den yttre

genomskinliga T

forpackningen
fran
Overforingssetet
och kassera den.

injektionsflaskan
arbetsytan. Vand
I6sningsmedelsflaskan upp och
Overforingssetet rakt ner — utan

7. Placera

med Prolastina | |
pulver uppratt pa —
enheten med
overforingsetet och =
ned 180°. Tryck den
genomskinliga/vita delen av

att vrida — tills spetsen tranger
igenom proppen och fastnar.

8. Vakuumet i
injektionsflaskan
med Prolastina
pulvret gor att
I6sningsmedlet
overfors
automatiskt.
Vénta tills allt
I6sningsmedel helt har forts
Over. Dra bort
Overforingssetet med den
sammankopplade
I6sningsmedelsflaskan,
genom att vinkla det 45°.

9. Snurra forsiktigt
flaskan med
Prolastina
pulver tills allt
pulver ar
fullstéandigt
upplost. Skaka
inte for att undvika
skumbildning. Ror inte
gummiproppen.
Administrera preparatet
med aseptisk teknik.

10. Om mer &n en injektionsflaska kommer att behdvas for att uppna 6nskad dos, upprepa
instruktionerna ovan med ytterligare en forpackning innehallande ett nytt overforingsset.
Ateranvand inte éverforingssetet.

Pulvret bor vara fullstandigt uppldst inom ca 15 minuter for Prolastina 4000 mg och 5000 mg.

Endast klara till svagt opaliserande, farglsa, svagt grona, svagt gula eller svagt bruna Iésningar och
utan synbara partiklar ska anvéndas. Prolastina ska inte blandas med andra infusionsldsningar. Den

fardigberedda l6sningen ska alltid anvandas inom 3 timmar efter beredning.

Den fardigberedda I6sningen ska administreras genom langsam intravends infusion med hjélp av ett
passande infusionsset (ej inkluderat). Infusionshastigheten ska inte dverstiga 0,08 ml/kg kroppsvikt
(motsvarar 6 ml hos en patient som véger 75 kg) per minut.
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