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Indlegsseddel: Information til brugeren

Prolastina 4000 mg pulver og solvens til infusionsvaske, oplesning
Prolastina 5000 mg pulver og solvens til infusionsvaske, oplesning

alfa;-proteinaseinhibitor, human

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Prolastina tilherer gruppen af stoffer, som hedder proteinaseinhibitorer.

Alfa;-proteinaseinhibitor (alpha;-PI) er et stof, som dannes i kroppen for at hamme stoffer, kendt som
elastaser, der skader lungerne. Nar der er en arvelig mangel pa alpha;-PI, er der en ubalance mellem
alpha;-PI og elastaser. Dette kan fore til en tiltagende nedbrydelse af lungevav og udvikling af
lungeemfysem. Lungeemfysem er en abnorm forsterrelse af lungerne, ledsaget af nedbrydelse af
lungevavet. Prolastina anvendes til at genetablere balancen mellem alpha;-PI og elastaser i lungen og
derved til at forebygge en yderligere forvarring af lungeemfysemet.

Prolastina bruges ved langvarig behandling af patienter med sarlige typer af alpha;-
proteinaseinhibitormangel, som afgeres af din lege.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Prolastina

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Prolastina

- hvis du er allergisk over for alfa;-proteinaseinhibitorer eller et af de @vrige indholdsstoffer i
Prolastina (angivet i punkt 6).

- hvis du har en kendt mangel pa serlige immunoglobuliner (IgA) (stoffer, der indgar i
immunforsvaret), da alvorlige allergiske reaktioner graensende til anafylaktisk shock (kraftig
allergisk reaktion) kan forekomme i sadanne tilfeelde.

Advarsler og forsigtighedsregler
- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Prolastina.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- Forteel det til laegen, hvis du har et alvorligt svaekket hjerte (hjertesvigt). Der ber udvises sarlig
forsigtighed, da Prolastina kan forérsage en midlertidig sgning af blodmangden.

Allergiske reaktioner (overfolsomhed)

I sjeeldne tilfaelde kan der opsté overfalsomhedsreaktioner over for Prolastina, selv nér du tidligere har
talt indgivelser med alfa;-proteinaseinhibitorer godt.

Din leege vil informere dig om tegnene pé allergiske reaktioner og hvad du skal gere, hvis sddanne
tegn opstar (se ogsa punkt 4).

Hvis du oplever et eller flere tegn pa en allergisk reaktion under infusionen af leegemidlet, skal du
gjeblikkeligt fortelle det til leegen eller sygeplejersken.

Information om sikkerhed med hensyn til risikoen for infektioner

Naér legemidler fremstilles ud fra humant blod og plasma tages visse forholdsregler, for at undga at

infektioner overfores til patienter. Dette inkluderer:

e ngje udvelgelse af blod- og plasmadonorer for at sikre, at donorer med risiko for at baere
infektioner udelukkes,

e testning af hver donation og plasmapool for tegn pé virus/infektioner,

e inklusion af trin i fremstillingsprocessen med blod eller plasma, der kan inaktivere eller fjerne
vira.

Pé trods af disse forholdsregler kan risikoen for at overfere infektion ved brug af legemidler,

fremstillet ud fra humant blod eller plasma, ikke udelukkes fuldsteendigt. Dette geelder ogsa for

ukendte og pludseligt opstdende vira eller andre typer infektioner.

De vedtagne forholdsregler er vurderet effektive mod visse typer vira (indkapslede vira), sasom hiv
(human immundefekt virus), hepatitis B virus og hepatitis C virus. De kan veare af begraenset vaerdi
over for andre typer vira (ikke-indkapslede vira), sdsom hepatitis A og parvovirus B19. Infektion med
parvovirus B19 kan vere alvorlig for gravide (fosterinfektion) og for personer med nedsat
immunforsvar eller visse typer af blodmangel (f.eks. seglcelle anemi eller heemolytisk anemi).

Din laege kan anbefale, at du overvejer vaccination for hepatitis A og B, hvis du regelmaessigt eller
gentagne gange far proteinaseinhibitorer, der stammer fra humant plasma.

Det er staerkt anbefalet, at produktets navn og batchnummer registreres, hver gang du far en dosis
Prolastina for at opretholde et register over de anvendte batcher.

Rygning
Rygestop anbefales pé det kraftigste, eftersom virkningen af Prolastina pavirkes af tobaksreg i
lungerne.

Beorn og unge
Der er ingen erfaring med anvendelsen af Prolastina til bern og unge i alderen under 18 ar.

Brug af andre legemidler sammen med Prolastina

Fortel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Der er til dags dato ingen kendte interaktioner mellem Prolastina og andre lagemidler.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Graviditet

Der er ingen erfaring med anvendelsen af Prolastina under graviditet. Fortel din leege, hvis du er
gravid eller planlaegger at blive gravid.

Amning
Det vides ikke, om Prolastina udskilles i modermelken. Sperg din laege til rads, hvis du ammer.
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Trafik- og arbejdssikkerhed
Prolastina pévirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Prolastina indeholder natrium

Prolastina 4000 mg indeholder ca. 441,6 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt).
Prolastina 5000 mg indeholder ca. 552,0 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt).
Hos en patient med en legemsvagt pa 75 kg svarer den anbefalede dosis til 24,84 % af den anbefalede
maksimale indtagelse via kosten for en voksen. Tal med din leege eller apotekspersonalet, hvis du er
blevet radet til at folge en dizet med lavt salt (natrium) indhold.

3. Sadan skal du bruge Prolastina

Efter faerdigblanding med den vedlagte solvens indgives Prolastina som intravengs infusion. En laeege
med erfaring med behandling af kronisk obstruktiv lungesygdom vil overvage de forste infusioner
med Prolastina.

Hjemmebehandling

Efter de forste infusioner kan andre sundhedspersoner ogsa indgive Prolastina, men kun efter at have

faet tilstraekkelig oplering. Din leege beslutter, om hjemmebehandling er egnet til dig, og leegen vil

serge for, at sundhedspersonen er informeret om:

- hvordan man klarger og indgiver den ferdigblandede infusionsvaske, oplesning (se de
illustrerede anvisninger sidst i denne indlegsseddel),

- hvordan man holder leegemidlet sterilt (aseptiske infusionsteknikker),

- hvordan man vedligeholder en behandlingsdagbog,

- hvordan man identificerer bivirkninger, herunder tegn pé allergiske reaktioner, og hvilke
foranstaltninger der skal treeffes, hvis sddanne bivirkninger optrader (se ogsa punkt 4).

Dosis

Mangden af Prolastina, du skal have, er baseret pa din legemsvagt. En ugentlig engangsdosis pa

60 mg aktivt stof pr. kg legemsvagt (svarende til 180 ml feerdigblandet infusionsvaske, oplasning
indeholdende 25 mg/ml human alfa;-proteinaseinhibitor til en patient med en legemsvaegt pa 75 kg) er
normalt tilstreekkeligt til at opretholde beskyttende niveauer af serum alfa;-proteinaseinhibitor til at
forebygge yderligere forveerring af lungeemfysemet.

Den lege, som varetager din behandling, beslutter behandlingens varighed. Der er til dags dato intet
der tyder pa, at det er nedvendigt med en graense for behandlingens varighed.

Hvis du har et indtryk af, at virkningen af Prolastina er for staerk eller for svag, sa fortel det til din
leege eller apotekspersonalet.

Hvis du har brugt for meget Prolastina

Konsekvenserne af overdosering kendes ikke.

- Fortzael det til din laege eller sundhedsperson, hvis du tror, du har faet for meget Prolastina. Han
eller hun vil treeffe de nedvendige foranstaltninger.

Hyvis du har glemt at bruge Prolastina
- Tal med din laege. Leegen vil beslutte om en glemt dosis skal indgives.
- Du maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte infusion.

Hyvis du holder op med at bruge Prolastina
Din tilstand kan forvaerres, hvis behandlingen med Prolastina er blevet stoppet. Tal venligst med den

leege, som varetager din behandling, hvis du ensker, at behandlingen med Prolastina stoppes for tiden.

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis der opstar bivirkninger ved infusionen af Prolastina, skal infusionen midlertidigt standses eller
helt afbrydes athaengigt af bivirkningens art og sveerhedsgrad.

Alvorlige bivirkninger

I sjeeldne tilfeelde (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer) kan der forekomme
overfolsomhedsreaktioner, i meget sjeldne tilfeelde (kan forekomme hos op til 1 ud af

10.000 personer) kan disse reaktioner komme til udtryk som forskellige former for anafylaktiske
reaktioner, ogsé selvom du ikke har oplevet tegn pa allergi i forbindelse med tidligere infusioner.

Fortzel det ajeblikkeligt til legen eller sygeplejersken, hvis du observerer et eller flere af falgende
tegn:

- udslaet, neldefeber, kloe,

- synkebesveer,

- havelse af ansigtet eller munden,

- radmen,

- vejrtraekningsbesver (dyspne),

- blodtryksfald,

- @ndring af hjerterytmen,

- kulderystelser.

Din leege eller sundhedsperson vil beslutte, om infusionen skal indgives langsommere eller om
infusionen helt skal stoppes, og starte relevant behandling, hvis det er nadvendigt.

Ved hjemmebehandling skal du ejeblikkeligt afbryde infusionen, og kontakte din laege eller
sundhedsperson.

Folgende bivirkninger har varet observeret ved behandling med Prolastina:

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

- kulderystelser, feber, influenzalignende symptomer, brystsmerter
- neldefeber (urticaria)

- svimmelhed/omtéget tilstand, hovedpine

- andedratsbesvar (dyspne)

- udslaet

- kvalme

- ledsmerter (artralgi)

Sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
- overfalsomhedsreaktioner

- hurtig puls (takykardi)

- lavt blodtryk (hypotension)

- hgjt blodtryk (hypertension)

- rygsmerter

Meget sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
- anafylaktisk shock (kraftig allergisk reaktion).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte Lacgemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S



Websted: www.meldenbivirkning.dk.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Ma ikke nedfryses.

Den fzrdigblandede oplesning méa ikke opbevares i kaleskab og skal altid anvendes inden for 3 timer
efter tilberedning. Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Prolastina efter den udlebsdato, der star pa etiketten og asken efter EXP.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Prolastina indeholder:

- Aktivt stof: alfa;-proteinaseinhibitor, human (dvs. fremstillet ud fra humant blod eller plasma).
- Ovrige indholdsstoffer: natriumchlorid, natriumdihydrogenphosphat, vand til injektionsvesker
(solvens/fortynder).

Udseende og pakningssterrelse

Alfa;-proteinaseinhibitor er et hvidt eller svagt gult eller svagt brunt pulver eller los masse.

Efter det er blevet rekonstitueret med vand til injektionsveesker, skal oplgsningen vere klar til let
opaliserende, farveles, svagt gron, svagt gul eller svagt brun og fri for synlige partikler.

1 ml ferdigblandet oplesning indeholder 25 mg alfa;-proteinaseinhibitor.

En enkeltpakning indeholder:

Prolastina 4000 mg pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning indeholder:

- 1 haetteglas med pulver indeholdende 4000 mg alfa;-proteinaseinhibitor, human.
- 1 hatteglas med 160 ml solvens (vand til injektionsvasker).

- 1 overforselssat til rekonstitution.

Prolastina 5000 mg pulver og solvens til injektionsvaske, oplasning indeholder:
- 1 haetteglas med pulver indeholdende 5000 mg alfa;-proteinaseinhibitor, human.

- 1 haetteglas med 200 ml solvens (vand til injektionsvasker).
- 1 overforselssat til rekonstitution.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Grifols Deutschland GmbH

Colmarer Stralie 22

60528 Frankfurt

Tyskland

TIf.: +49 69/ 660 593 100

Fremstiller
Instituto Grifols, S.A.
Can Guasch, 2 - Parets del Vallés


http://www.meldenbivirkning.dk/

08150 Barcelona
Spanien

Hvis du ensker yderligere information om dette laegemiddel skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Grifols Nordic AB

113 46 Stockholm

Sverige

TIf.: +46 8 441 89 50

E-mail: infonordic@grifols.com

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europ=iske Okonomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

Prolastin [4000 mg/5000 mg]: Frankrig, Graekenland, Holland, Irland, Italien, Polen, Portugal,
Tyskland, Ostrig

Prolastina [4000 mg/5000 mg]: Danmark, Finland, Norge, Spanien, Sverige

Pulmolast [4000 mg/5000 mg]: Belgien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret oktober 2023

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Laegemiddelstyrelsens hjemmede
http://www.dkma.dk.

Information til sundhedspersoner og til patienter, der er egnede til hjemmebehandling:
Fremstilling af den feerdigblandede infusionsveeske, oplosning:

1. Anvend aseptisk teknik (ren og steril) for at opretholde sterilitet. Udfer fremstillingen af
rekonstitutionen pé en plan arbejdsflade.

2. Serg for, at haetteglassene med Prolastina pulver og solvens (sterilt vand til injektionsvaesker)
opnar stuetemperatur (20-25 °C).

3. Fjern beskyttelseshetten fra bade haetteglasset med Prolastina og solvensen og rens kraverne og
propperne med en alkoholserviet. Lad gummipropperne torre.

4. Abn pakningen 5. Anbring 6. Fjern den klare
med det sterile haetteglasset 7 yderpakning fra
overforselssetved 4 med solvens overforsels-
at treekke stdende pa en adapteren, og
forseglingen helt plan overflade, bortskaf den.
af. Lad og hold pa det.
overforselssattet o Fjern ikke
blive i pakningen. yderpakningen. Tryk den bla

ende pé overforselsadapteren
lige ned, indtil spidsen
gennemborer proppen og
klikker. Undga at rotere.

9. Drej forsigtigt
heatteglasset med

Prolastina rundt,

7. Anbring 8. P& grund af
hatteglasset med vakuummet i
Prolastina pulver l l haetteglasset med

stdende pa pulver vil indtil pulveret er g
overfladen. Vend e overforslen af helt oplest. For )
enheden, der ! solvensen starte at undga ==
bestar af adapteren e automatisk. Vent skumdannelse



http://www.dkma.dk/

og hatteglasset med solvens, indtil al solvensen er ma hatteglasset ikke rystes.
pa hovedet (180°). Tryk den overfort. Fjern adapteren med Rer ikke ved proppen.
klare/hvide ende af adapteren det tilsluttede haetteglas med Fortset med administration
lige ned over hatteglasset med solvens i en vinkel pa ca. 45°. af praeparatet ved brug af
pulver — uden at rotere — indtil aseptisk teknik.

spidsen gennemborer proppen

og klikker.

10. Hvis der er behov for mere end ét hatteglas med preeparat for at opna den nedvendige dosis,
gentages trinene ovenfor med en ny pakning, der indeholder en ny overforselsadapter. Adapteren
ma ikke genbruges.

Fuldstendig oplosning opnds inden for ca. 15 minutter for 4000 mg og 5000 mg preesentationen af
Prolastina.

Oplosningen md kun anvendes, hvis den er klar til let opaliserende, farvelos, svagt gron, svagt gul
eller svagt brun og fvi for synlige partikler. Prolastina md ikke blandes med andre
infusionsveeskeoplosninger. Den feerdigblandede oplosning skal altid anvendes inden for 3 timer efter
tilberedning.

Den faerdigblandede oplesning skal administreres ved langsom intravengs infusion ved brug af et
passende infusionssat (ikke vedlagt). Infusionshastigheden ber ikke overstige 0,08 ml pr. kg
legemsveegt pr. minut (ekvivalent med 6 ml pr. minut til en patient med en legemsvagt pd 75 kg).
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