Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/04695-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatela

Prolastina 4 000 mg prasok a rozpust'adlo na infazny roztok
Prolastina 5 000 mg prasok a rozpust'adlo na infazny roztok

Pudsky inhibitor a-1-proteinazy

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je liek Prolastina a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete lick Prolastina
Ako pouzivat’ liek Prolastina

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Prolastina

Obsah balenia a d’alSie informéacie

Sk L~

1. Co je liek Prolastina a na ¢o sa pouZiva
Liek Prolastina patri do skupiny latok zndmych ako inhibitory proteinazy.

Inhibitor a-1-proteindzy (a-1-PI) je latka, ktora sa v tele tvori za ucelom zniZenia G¢inku latok
znamych ako elastazy, ktoré poskodzuju plica. Pri dedi¢nom nedostatku a-1-PI dochadza

k nerovnovahe medzi a-1-PI a elastazami. To moze viest’ k postupnému rozpadu pl'icneho tkaniva

a rozvoju rozdutia pl'ic (pl'dicny emfyzém). Rozdutie pl'ic je abnormalne zvécSenie pluc sprevadzané
rozpadom plicneho tkaniva. Liek Prolastina sa pouziva na obnovenie rovnovahy medzi a-1-PI

a elastazami v pl'icach a nasledne na zabranenie d’alSiemu zhorSovaniu rozdutia plc.

Liek Prolastina sa pouziva ako dlhodoba liecba u pacientov s nedostatkom inhibitora a-1-proteinazy v
urcitych formach podla rozhodnutia lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Prolastina

NepouZivajte liek Prolastina

- ak ste alergicky (precitliveny) na liecivo, inhibitor a-1-proteinazy, alebo na ktortikol'vek
z d’al8ich zloziek lieku Prolastina (uvedenych v Casti 6).

- ak je zname, ze mate nedostatok uréitych imunoglobulinov (IgA), pretoze v takych pripadoch
moze dojst’ k zavaznym alergickym reakciam, dokonca az k anafylaktickému Soku.

Upozornenia a opatrenia

- Predtym, ako za¢nete pouzivat’ liek Prolastina, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotn1 sestru.

- Informujte svojho lekara, ak mate vazne oslabené srdce (srdcové zlyhavanie). Je potrebna zvysena
opatrnost’, pretoze liek Prolastina méze viest’ k docasnému zvySeniu objemu krvi.

Alergicka reakcia (precitlivenost’)




Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/04695-Z1B

Zriedkavo sa m6Zu objavit’ reakcie z precitlivenosti na liek Prolastina, aj ked’ ste pri predchadzajicom
podavani inhibitor a-1-proteinazy dobre znasali.

Vas lekar vas bude informovat o prejavoch alergickych reakcii a o tom, €o robit’, ak sa objavia (pozri
tiez Cast’ 4).

Ak sa u vas v priebehu podavania infuzie lieku objavi akykol'vek prejav alergickej reakcie, okamzite
to oznamte svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre.

Informacie o bezpec¢nosti s ohl'adom na riziko infekcii

Pri vyrobe liekov z l'udskej krvi alebo plazmy st zavedené urcité opatrenia na zabranenie prenosu

infekcii na pacientov. Medzi tieto opatrenia patria:

e starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa zaistilo, Ze budu vyliceni darcovia s rizikom
infekcie,

e testovanie kazdého odberu krvi a plazmatickych poolov na pritomnost’ virusov/infekcit,

e zaradenie krokov pri spracovani krvi alebo plazmy na inaktivaciu/odstranenie virusov.

Napriek tymto opatreniam pri podavani lieckov vyrobenych z l'udskej krvi alebo plazmy nie je mozné

celkom vylucit’ moznost’ prenosu infekcie. To plati i pre akékol'vek nezname alebo novo vznikajuce

virusy alebo iné typy infekcii.

Tieto opatrenia sa povazuju za ucinné pri obalenych virusoch, ako je napr. virus l'udske;j
imunodeficiencie (HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C. U¢innost’ tychto opatreni moze byt
obmedzena v pripade neobalenych virusov, ako st hepatitida A a parvovirus B19. Infekcia
parvovirusom B19 méze byt zdvazna u tehotnych Zien (infekcia plodu) a u 0s6b s oslabenym
imunitnym systémom alebo s niektorymi typmi anémie (chudokrvnosti) (napr. kosacikovita anémia
alebo hemolyticka anémia).

Ak pravidelne/opakovane dostavate inhibitory proteindzy vyrobené z 'udskej plazmy, mdze vam vas
lekar odporucit’ zvazit’ o¢kovanie proti hepatitide A a B.

Dorazne sa odportca pri kazdom podani lieku Prolastina zaznamenat’ nazov a ¢islo Sarze podaného
lieku, aby bolo mozné viest’ evidenciu pouzitych Sarzi.

Fajcenie
Vzhl'adom na to, Ze tabakovy dym v plicach ohrozuje ucinnost’ lieku Prolastina, dérazne sa odporaca
prestat’ fajcit’.

Deti a dospievajuci
K dispozicii nie su ziadne skusenosti s pouzivanim lieku Prolastina u deti a dospievajucich mladsich
ako 18 rokov.

Iné lieky a Prolastina

Doteraz nie st zname ziadne interakcie medzi lieckom Prolastina a inymi liekmi.

Napriek tomu, ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky,
vratane tych, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek.

S pouzivanim lieku Prolastina pocas tehotenstva nie su ziadne skasenosti. Ak ste tehotna, ak si
myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, oznamte to svojmu lekarovi. Nie je zname, ¢i liek
Prolastina prechadza do materského mlieka. Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistuji ziadne néznaky, ze by liek Prolastina ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Prolastina obsahuje sodik
Liek Prolastina 4 000 mg obsahuje priblizne 441,6 mg sodika (hlavnej zloZky kuchynskej soli).
2
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Liek Prolastina 5 000 mg obsahuje priblizne 552,0 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli).
U pacienta s telesnou hmotnost'ou 75 kg zodpoveda odporticana davka 24,84 % odporucaného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych. Ak vam bola odporucena diéta
s nizkym obsahom soli (sodika), porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

3. Ako pouzivat’ liek Prolastina

Po rekonstitucii s prilozenym rozpustadlom sa liek Prolastina poddva intraven6znou infiziou. Na prvé
infuzie lieku Prolastina bude dohliadat’ lekar so skisenostami s lie€bou chronickych obstrukénych
choréb pluc.

Doméca liecba

Po prvych infuziach moze liek Prolastina podavat’ i zdravotnicky pracovnik, ale len po absolvovani

prislusného skolenia. Vas oSetrujuci lekar rozhodne, ¢i ste vhodny na domacu liecbu, a zabezpeci, aby

bol zdravotnicky pracovnik pouceny o tom:

- ako pripravit’ a poddvat’ rekonstituovany infizny roztok (pozri ilustrovany navod na konci tejto
pisomnej informacie),

- ako liek udrziavat’ sterilny (aseptické infuzne techniky),

- ako viest’ dennik liecby,

- ako rozpoznat’ vedlajsie G¢inky vratane prejavov alergickych reakcii a o opatreniach, ktoré je
potrebné prijat’ v pripade, Ze sa také ucinky vyskytnt (pozri tiez Cast’ 4).

Dévka

Mnozstvo lieku Prolastina, ktoré dostavate, zavisi od vasej telesnej hmotnosti. Raz tyzdenne podana
davka 60 mg lieciva na kg telesnej hmotnosti (¢o zodpoveda 180 ml rekonstituovaného infizneho
roztoku obsahujticeho 25 mg/ml (I'udského) inhibitora alfa-1-proteinazy v pripade pacienta s telesnou
hmotnost'ou 75 kg) obvykle postacuje na udrzanie ochrannej hladiny inhibitora alfa-1-proteinazy

v sére, ktora zabranuje d’alSiemu zhorSovaniu rozdutia plc.

O dike trvania lie¢by rozhodne osetrujuci lekar. Doteraz neexistuji Ziadne naznaky, Ze by bolo nutné
obmedzit’ dobu trvania liecby.

Ak mate pocit, ze u¢inok lieku Prolastina je prili$ silny alebo prili$ slaby, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Ak pouZzijete viac lieku Prolastina, ako mate

Nasledky predavkovania doteraz nie st zname.

- Ak si myslite, ze ste pouzili viac lieku Prolastina, ako ste mali, informujte o tom svojho lekara
alebo zdravotnickeho pracovnika. Ten prijme prislusné opatrenia.

Ak zabudnete pouzit’ liek Prolastina

- Porad’te sa so svojim lekarom, ktory rozhodne, ¢i sa ma vynechana davka podat’.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant infuziu.

AK prestanete pouZzivat’ liek Prolastina

Ak sa liecba liekom Prolastina ukonci, vas stav sa moze zhorsit’. Ak si Zelate, aby bola lieCba lickom
Prolastina pred¢asne ukoncend, porad’te sa so svojim oSetrujucim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Ak sa pocas podavania infuzie lieku Prolastina vyskytni1 vedl'ajSie u¢inky, infuzia sa ma pozastavit
alebo ukonc¢it,, v zavislosti od povahy a zavaznosti vedlajSieho u€inku.

MozZné zavazné vedPajSie u¢inky

Zriedkavo (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb) sa mézu vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti,
v niektorych vel'mi zriedkavych pripadoch (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb) sa tieto
reakcie mozu prejavit’ ako anafylaktické reakcie akéhokol'vek druhu, a to i v pripade, ze ste pri
predchadzajucich infuziach nepocitili ziadne prejavy alergie.

Ak spozorujete niektory z nasledujucich prejavov, okamzZite informujte svojho lekara alebo zdravotnii
sestru:

- vyrazka, zihl'avka, svrbenie,

- tazkosti s prehitanim,

- opuch tvéare alebo tst,

- naval tepla,

- tazkosti s dychanim (dyspnoe),

- pokles krvného tlaku,

- zmena srdcovej frekvencie (tep srdca),

- zimnica.

Vas lekar alebo zdravotnicky pracovnik rozhodne, ¢i sa infizia spomali alebo zastavi, a podla potreby
zacne vhodna liecba.

V pripade domacej liecby infuziu okamzZite preruste a kontaktujte svojho lekara alebo
zdravotnickeho pracovnika.

Pocas lie¢by lieckom Prolastina boli pozorované nasledujtice vedl'ajsie ucinky:

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):

- zimnica, horucka, priznaky podobné chripke, bolest’ na hrudniku
- zihl'avka (urtikaria)

- zavraty, omamenost’, bolest’ hlavy

- tazkosti s dychanim (dyspnoe)

- vyrazka

- nevolnost’

- bolesti kibov (artralgia)

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- reakcie z precitlivenosti

- rychly pulz (tachykardia)

- nizky krvny tlak (hypotenzia)

- vysoky krvny tlak (hypertenzia)

- bolest’ chrbta

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- alergicky Sok.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedrl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich G€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Prolastina

Uchovavajte pri teplote neprevysSujicej 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Rekonstituovany roztok sa nema uchovavat’ v chladnicke a ma sa vzdy pouzit’ do 3 hodin od jeho
pripravy. Vsetok nepouzity liek sa ma zlikvidovat'.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injekénej liekovky a Skatuli.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Prolastina obsahuje

- Liecivo je l'udsky inhibitor a-1-proteindzy (t.j. ziskany z 'udskej krvi alebo plazmy).
- Dalsie zlozky su chlorid sodny, dihydrogenfosfore¢nan sodny, voda na injekcie
(rozptstadlo/riedidlo).

Ako vyzera liek Prolastina a obsah balenia

Inhibitor a-1-proteinazy je biely, bledozIty alebo bledohnedy prasok alebo drobiva hmota.
Po rekonstitucii vodou na injekcie ma byt roztok Ciry az mierne opaleskujtci, bezfarebny,
bledozeleny, bledozlty alebo bledohnedy a bez viditeInych castic.

1 ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 25 mg inhibitora a-1-proteinazy.

Jedno samostatné balenie obsahuje:

Prolastina 4 000 mg prasok a rozpustadlo na infizny roztok:

- 1 injek¢na liekovka s praSkom obsahujiucim 4 000 mg I'udského inhibitora a-1-proteinazy,
- 1 injek¢na liekovka so 160 ml rozptstadla (voda na injekcie),

- 1 prenosova suprava na rekonstitiiciu.

Prolastina 5 000 mg prasok a rozpustadlo na infizny roztok:

- 1 injek¢na liekovka s praskom obsahujiicim 5 000 mg l'udského inhibitora a-1-proteinazy,
- 1 injek¢na liekovka s 200 ml rozpustadla (voda na injekcie),

- 1 prenosova suprava na rekonstiticiu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Stralie 22

60528 Frankfurt nad Mohanom
Nemecko

tel.: +49 69/660 593 100

e-mail: info.germany@grifols.com.

Vyrobca

Instituto Grifols, S.A.
Calle De Can Guasch, 2
Poligono Industrial Llevant
Parets del Vallés

08150 Barcelona
Spanielsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:
Prolastin [4000 mg/5000 mg]:
Prolastina [4000 mg/5000 mg]:

Pulmolast [4000 mg/5000 mg]:

Francuzsko, Grécko, Holandsko, {rsko, Nemecko
Taliansko, Pol'sko, Portugalsko, Rakusko

Ceska republika, Dansko, Finsko, Chorvatsko, Norsko,
Slovenska republika, Spanielsko, Svédsko

Belgicko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu

lie¢iv (http://www.sukl.sk).

Nasledujtca informacia je urcend pre zdravotnickych pracovnikov a pacientov vhodnych na domacu

liecbu:

Priprava rekonstituovaného infiizneho roztoku:

1. Na zachovanie sterility pouzivajte asepticku techniku (Cistota a dezinfekcia). Rekonstiticiu
vykonavajte na rovnej pracovnej ploche.

2. Uistite sa, ze injek¢né lieckovky s praskom lieku Prolastina a rozpustadlom (sterilna voda na
injekcie) majt izbovu teplotu (20°C — 25°C).

3. Odstraiite ochranné viecko z injekcnej liekovky s praskom lieku Prolastina i z injek¢nej liekovky
s rozpustadlom a ocistite okraje a zatky alkoholovym tampdnom. Gumené zatky nechajte

vyschnut’.

4. Otvorte balenie
sterilnej prenosovej
supravy na
rekonstiticiu
uplnym odlepenim
viecka.
Nevyberajte
supravu z obalu.

. Umiestnite

injek¢éna
liekovku s
rozpustadlom na
rovny povrch

v zvislej polohe a
pevne ju uchopte.

Bez toho, aby ste odstranili
vonkajsi obal, zatlacte
modry koniec prenosovej
supravy rovno dole, kym
hrot neprenikne zatkou a
nezaklapne. Vyhnite sa

. Odstrante

priehPadny T
vonkajsi obal z
prenosovej
supravy a
zlikvidujte ho.

pozostavajicu z prenosovej

rozpustadlom o 180° hore
dnom. Zatlaéte ju

supravy rovno dole - bez

supravy a injekénej liekovky s

priehladnym /bielym koncom

Pockajte, kym sa prenesie
cely objem rozpustadla.

Odstrante supravu s
pripojenou injekénou

liekovkou s rozpustadlom v

uhle priblizne 45°.

otacaniu.

7. Umiestnite . Vd’aka vakuu . Jemne otacajte
injek¢éna liekovku s v injekéne;j injekénou
praskom lieku liekovke lieckovkou —
Prolastina na rovny l l s praskom sa s liekom g
povrch v zvislej automaticky Prolastina, kym ﬂ.
polohe. Otocte ! spusti prenos sa prasok uplne
jednotku G rozpustadla. nerozpusti.

Netrepte s injekcnou
liekovkou, aby nedoslo k
tvorbe peny. Nedotykajte sa
zatky. Pokracujte v podavani
lieku aseptickou technikou.
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otacCania - kym hrot
neprenikne zatkou a
nezaklapne.

10. Pokial bude na dosiahnutie pozadovanej davky potrebna viac ako jedna injek¢énd liekovka lieku,
zopakujte vyssie uvedené pokyny s pouzitim d’alSiecho balenia obsahujliiceho novii prenosovi
supravu na rekonstituciu. Sipravu nepouzivajte opakovane.

Pri 4 000 mg a 5 000 mg baleni lieku Prolastina by malo k uplnému rozpusteniu prasku dojst priblizne
do 15 minut.

Ma sa pouzivat iba ciry az mierne opaleskujuci, bezfarebny, bledozeleny, bledozlty alebo bledohnedy
roztok bez viditelnych castic. Liek Prolastina sa nesmie miesat’ s inymi infiiznymi roztokmi.
Rekonstituovany roztok sa musi vzdy pouzit do 3 hodin od jeho pripravy.

Rekonstituovany roztok sa ma podévat’ pomalou intraven6znou infaziou pomocou vhodnej infiznej
supravy (nie je sucast’ou balenia). Rychlost’ infuzie nema prekrocit’ 0,08 ml/kg telesnej hmotnosti za
minutu (¢o zodpoveda 6 ml za mindtu u pacienta s telesnou hmotnost'ou 75 kg).



