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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Prolastina 1 000 mg prasok a rozpustadlo na infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna injekéna liekovka s praSkom obsahuje priblizne 1 000 mg 'udského inhibitora a-1-proteinazy*.
Po rekonstitucii s pouzitim 40 ml rozpustadla obsahuje roztok priblizne 25 mg/ml l'udského inhibitora
a-1-proteinazy.

*Vyrobeny z plazmy od l'udskych darcov.

Pomocné latky so znamym uéinkom

Prolastina obsahuje 2,76 mg sodika na ml rekonstituovaného roztoku (120 mmol/l).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Préasok a rozpustadlo na infizny roztok.
Prasok alebo drobiva hmota: biela alebo bledozIta alebo bledohneda.
Rozpustadlo: ¢iry bezfarebny roztok.

Rekonstituovany roztok je Ciry aZz mierne opaleskujici, bezfarebny, bledozeleny, bledozIty alebo
bledohnedy.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek Prolastina je indikovany na dlhodobt augmentacn lie¢bu u 0s6b s preukazanym tazkym
deficitom inhibitora a-1-proteinazy (napr. genotypy PiZZ, PiZ(null), Pi (null, null) a PiSZ). Pacienti
maju byt optimalne farmakologicky a nefarmakologicky lieceni a maju vykazovat znamky
progresivneho pl'icneho ochorenia (napr. predpokladany niz$i Gsilny vydychovy objem za sekundu
(FEV1), zhorSent schopnost’ chddze alebo zvySeny pocet exacerbacii) na zaklade hodnotenia
zdravotnickeho pracovnika so sktisenost’ami s liecbou deficitu inhibitora a-1-proteinazy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Lie¢bu maju zacat’ lekari so skusenostami s lieCbou chronickych obstrukénych chorob pl'tc

a dohliadat’ na prv( infuziu. Nasledujice infuzie méze podavat’ zdravotnicky pracovnik, pozri ¢ast’
4.4,

Dizka trvania lie¢by je na zvaZeni oSetrujiiceho lekara. Konkrétny limit dizky trvania lie¢by nie je
stanoveny.

Davkovanie
Dospeli vratane starsich pacientov

Ak nie je predpisané inak, davka 60 mg lieCiva/kg telesnej hmotnosti raz tyzdenne (Co zodpoveda
180 ml rekonstituovaného infizneho roztoku obsahujuceho 25 mg/ml (I'udského) inhibitora o-1-
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proteinazy v pripade pacienta s hmotnostou 75 kg) v kratkodobej infuzii je obvykle postacujuca na
udrzanie hladiny inhibitora a-1-proteindzy v sére trvalo nad 80 mg/dl, ¢o koreluje s hladinou 1,3 uM
v plicach. Teoreticky sa tieto hladiny v krvnom sére a v tekutine epitelovej vystelky plic povazuji
za hladiny chraniace proti d’alSiemu zhorSeniu pl'aicneho emfyzému.

Pediatricka populacia
K dispozicii nie su ziadne skiisenosti s pouzitim lieku Prolastina u deti a dospievajicich mladsich ako

18 rokov.

Sp6sob podavania

Prolastina sa ma podavat’ len intraven6znou inféiziou po rekonstittcii.

Suchy prasok sa musi rozpustit’ prilozenym rozpustadlom (voda na injekcie), ako je opisané v Casti
6.6, a podat’ pomocou vhodnej infiznej sipravy (nie je sicastou balenia).

Pripraveny roztok sa musi pouzit’ do 3 hodin od jeho pripravy.

Rychlost’ infizie nema prekrocit’ 0,08 ml/kg telesnej hmotnosti za minttu (¢o zodpoveda 6 ml za
minutu u pacienta s hmotnost'ou 75 kg). Tato rychlost’ infuzie sa méze upravit’ na zéklade
znasanlivosti pacienta.

Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Prolastina sa nesmie pouzivat’ u pacientov
— so selektivnym nedostatkom IgA, u ktorych je zndme, Ze maju protilatky proti IgA, pretoze
v takych pripadoch moze dojst k alergickym reakciam az k anafylaktickému Soku,
— so znamou precitlivenostou na inhibitory a-1-proteinazy alebo na ktorukol'vek z pomocnych
latok uvedenych v Casti 6.1 (pozri tiez Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Je potrebné dodrziavat’ odpora¢anu rychlost’ infiizie uvedent v Casti 4.2. Ak sa objavi akakol'vek
reakcia, ktora by mohla suvisiet' s podavanim lieku Prolastina, rychlost’ infizie sa ma znizit’ alebo sa
ma prerusit’ jeho podavanie, ak to vyzaduje stav pacienta.

Vzhl'adom na to, Ze liek Prolastina mdze sposobit’ prechodné zvysenie krvného objemu, s potrebné
osobitné opatrenia u pacientov s tazkym srdcovym zlyhavanim a u pacientov s rizikom pretazenia
krvného obehu.

Precitlivenost’

Zriedkavo sa mdzu objavit reakcie z precitlivenosti, a to aj u pacientov, ktori tolerovali
predchadzajacu lieCbu I'udskym inhibitorom a-1-proteindzy. V pripade zavaznej reakcie

z precitlivenosti (s poklesom krvného tlaku na < 90 mmHg, dychavi¢nostou alebo dokonca

s anafylaktickym Sokom) sa ma podavanie lieku Prolastina okamzite ukon¢it’ a zacat’ vhodnu liecbu,
pripadne liecbu Soku.

Doméca liecba

Udaje o pouziti lieku Prolastina v domacej lie¢be su obmedzené.

Potencialne rizika spojené s domacou liecbou suvisia so zaobchadzanim a podavanim lieku

a s rieSenim neziaducich uc¢inkov. Pacienti maju byt v kazdom pripade informovani o prejavoch
reakcii z precitlivenosti.

O tom, ¢i je pacient vhodny na domacu liecbu, rozhoduje oSetrujuci lekar, ktory ma zabezpecit’
vykonanie prislusného skolenia (napr. o rekonstitucii, pouzivani prenosovej stipravy na rekonstitticiu,
zostaveni infiiznej sustavy, postupe pre podavanie inflzie, vedeni dennika lieCby, identifikacii
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neziaducich Géinkov a opatreniach, ktoré sa maju prijat’ v pripade vyskytu neziaducich Gé¢inkov) a toto
rozhodnutie sa pravidelne prehodnocuje.

Prenosné agensy

Standardné opatrenia, ktoré sliizia na prevenciu infekcii v suvislosti s pouzivanim liekov vyrobenych
z 'udskej krvi alebo plazmy zahtffiaju vyber darcov, testovanie jednotlivych odberov krvi

a plazmatickych poolov na Specifické markery infekcii a zaradenie €innych vyrobnych krokov na
inaktivaciu/odstrdnenie virusov. Napriek tomu, pri podavani liekov vyrobenych z I'udskej krvi alebo
plazmy nie je mozné celkom vylucit moznost’ prenosu infekénych agensov. To plati i pre akékol'vek
nezname alebo novo vznikajlice virusy a iné patogény.

Tieto opatrenia sa povazuju za ucinné pri obalenych virusoch, ako je virus I'udskej imunodeficiencie
(HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV). Uéinnost’ tychto opatreni moze byt
obmedzena v pripade neobalenych virusov, ako st hepatitida A a parvovirus B19.

Infekcia parvovirusom B19 méze byt zavazna u gravidnych Zien (infekcia plodu) a u 0s6b

s imunodeficitom alebo zvySenou erytropoézou (napr. hemolyticka anémia).

U pacientov, ktori pravidelne/opakovane dostdvaju inhibitory proteindzy vyrobené z 'udskej plazmy,
je potrebné zvazit' vhodné ockovanie (proti hepatitide A a B).

Sledovatel'nost’
Pri kazdom podani lieku Prolastina pacientovi sa ma zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo Sarze,
aby sa zachovala vdzba medzi pacientom a Sarzou lieku.

Fajcenie
Faj¢iarom nie je mozné odopriet’ lieCbu lieckom Prolastina. Dorazne sa vSak odporuca prestat’ fajcit,
pretoze ucinnost’ lieku Prolastina bude ohrozena tabakovym dymom v plicach.

Obsah sodika

Tento liek obsahuje priblizne 110,4 mg (4,8 mmol) sodika v 1 000 mg injek¢ne;j liekovke.

U pacienta s telesnou hmotnost'ou 75 kg zodpoveda obsah sodika v odporicanej davke 24,84 % WHO
odportcaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

To je potrebné vziat’ do Givahy u pacientov na diéte s nizkym obsahom sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie s zname ziadne interakcie medzi lieckom Prolastina a inymi liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pre liek Prolastina nie su k dispozicii zZiadne klinické udaje o expozicii pocas gravidity. Neuskutocnili
sa ziadne $tadie na zvieratach. Pri predpisovani lieku gravidnym Zenam je potrebna zvySena opatrnost’.
Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa inhibitor a-1-proteinazy vylucuje do I'udského materského mlieka. Vylu¢ovanie
inhibitora a-1-proteinazy do mlieka u zvierat sa neStudovalo. Rozhodnutie, ¢i pokracovat/ukoncit’
dojcenie, alebo pokracovat/ukoncit’ liecbu lieckom Prolastina sa ma urobit’ pri zvazeni prinosu dojcenia
pre diet’a a prinosu lie¢by lickom Prolastina pre Zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Prolastina nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
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Suhrn bezpeénostného profilu

Liecba liekom Prolastina m6ze mat’ za nasledok zndme reakcie, ako je horucka, priznaky podobné
chripke, dychavicnost’, Zihl'avka, nevol'nost atd’.
Mobzu sa vSak vyskytnat’ menej Casté alebo zriedkavé imunologické reakcie ako pri akejkol'vek liecbe
proteinmi, a to aj u pacienta, ktory nevykazoval ziadnu precitlivenost’ alebo alergick reakciu na
predchadzajuce podanie. To by zahriialo alergické reakcie, ako je zZihl'avka alebo dychavi¢nost’, vel'mi
zriedkavo anafylaxiu (pozri Cast’ 4.4).
Priznaky, ktoré mo6zu byt imunologického pdvodu, sa maji vyhodnotit’ predtym, ako st pacienti znova

lieceni.

Tabul'’kovy prehl’ad neZiaducich uéinkov

Nasledujuca tabul'ka pouziva klasifikaciu organovych systémov MedDRA (SOC - trieda organovych
systémov a uroven preferovaného terminu).
Frekvencie vyskytu st vyhodnotené podl'a nasledujicej konvencie: vel'mi casté (> 1/10); Casté

(> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

Pri liecbe liekom Prolastina boli pozorované nasledujuce neziaduce ucinky:

systému

bolest” hlavy

Trieda organovych Menej casté Zriedkavé VelPmi zriedkavé
systémov >0,1%az<1% > 0,01 % az<0,1 % <0,01 %
Poruchy imunitného zihl'avka reakcia z precitlivenosti | anafylakticky Sok
systému

Poruchy nervového zavrat/omamenost,

Poruchy srdca a
srdcovej ¢innosti

tachykardia

Poruchy ciev

hypotenzia
hypertenzia

Poruchy dychacej
ststavy, hrudnika a
mediastina

dychavi¢nost’

Poruchy koze a
podkoZného tkaniva

vyrazka

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

nevolnost’

Poruchy kostrovej a
svalovej ststavy a
spojivového tkaniva

bolest’ kibov/artralgia

bolesti chrbta

Celkové poruchy a
reakcie v mieste
podania

zimnica, horucka,
priznaky podobné
chripke, bolest’ na
hrudniku

Informacie o bezpe¢nosti pred virusmi, pozri ¢ast’ 4.4.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/01849-REG

4.9 Predavkovanie

Nasledky predavkovania nie sl zname.
V pripade predavkovania sa ma pacient starostlivo sledovat’, ¢i sa u neho nevyskytni neziaduce
ucinky, a v pripade potreby zabezpecit’ podporné opatrenia.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: inhibitory proteaz, ATC kod: B02AB02

Inhibitor a-1-proteindzy je normalnou zlozkou l'udskej krvi, ktora okrem inych enzymov, inhibuje
aktivitu neutrofilnej elastazy. Inhibitor a-1-proteindzy ma molekulovii hmotnost’ 51 kDa a patri do
skupiny inhibitorov serinovych proteaz.

V sucasnej dobe sa predpoklada, ze patogenéza pl'icneho emfyzému pri nedostatku inhibitora a-1-
proteinazy je spésobena chronickou biochemickou nerovnovahou medzi elastazou a inhibitorom o-1-
proteinazy. Elastaza, ktora je syntetizovana prozapalovymi bunkami v dolnych dychacich cestach, je
schopna rozkladat’ elastické tkanivo. Jednym z hlavnych inhibitorov elastazy je inhibitor a-1-
proteinazy, ktory pri dedicnom nedostatku inhibitora a-1-proteinazy chyba. V dosledku toho zostavaju
alveolarne Struktiry nechranené pred elastazou, ktora je uvolfiovana neutrofilmi v dolnych dychacich
cestach a tieto Struktury st jej preto chronicky vystavené.

To vedie k postupnej degradacii elastického tkaniva a pri poklese sérovej hladiny alfa-1 antitrypsinu
pod 80 mg/dl je tento stav spojeny so zvySenym rizikom rozvoja plucneho emfyzému.

V dvoch kontrolovanych observa¢nych registroch bolo najvyraznejsie spomalenie rychlosti zniZovania
FEV1 pozorované u pacientov s FEV1 35 az 60 % predikovanej hodnoty.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Po intraven6znom podani je prakticky 100 % davky inhibitora a-1-proteinazy okamzite k dispozicii
v krvnom obehu pacienta. Stredna rychlost’ obnovy in vivo je 4,2 mg/dl na kg telesnej hmotnosti.
Polcas in vivo je priblizne 4,5 dna.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Liecivo lieku Prolastina, inhibitor a-1-proteindzy, sa ziskava z l'udskej plazmy a spréva sa ako
endogénne zlozky plazmy. Podanie jednorazovej davky lieku Prolastina rdznym druhom zvierat,
rovnako ako podavanie dennych davok pocas piatich po sebe nasledujicich dni kralikom,
nepreukéazalo Ziadne znamky toxickych ué¢inkov. Dalsie predklinické tudie s opakovanym podavanim
(chronicka toxicita, karcinogenita, reprodukcna toxicita) sa nevykonali. Tieto Stidie nie je mozné
pouziteI'nym spésobom vykonavat’ na konvenénych zvieracich modeloch, pretoze sa oCakava, ze

v dosledku podéavania heterolognych I'udskych proteinov sa budu tvorit’ protilatky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Préasok: chlorid sodny, dihydrogenfosfore¢nan sodny
Rozpustadlo: voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
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Stadie kompatibility lieku Prolastina nie st k dispozicii, preto sa tento lick nesmie miesat’ s inymi
liekmi ani inymi infiznymi roztokmi.

6.3 Cas pouzitePnosti
3 roky

Rekonstituovany roztok sa ma vzdy pouzit’ do 3 hodin od jeho pripravy.
Pripraveny infizny roztok sa uz nema uchovévat’ v chladnicke. Nepouzity roztok sa ma zlikvidovat
v stlade s narodnymi poziadavkami.

6.4 Specidlne opatrenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25° C. Neuchovavajte v mraznicke.
Podmienky na uchovavanie po rekonstitacii lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Prasok:

Sklenena injek¢na liekovka typu I s chlorbutylovou gumenou zatkou a hlinikovym vieckom.
Rozpustadlo:

Sklenena injek¢na liekovka typu I s chlorbutylovou gumenou zatkou a hlinikovym vieCkom.

Velkosti balenia:

Jednotlivé balenie lieku Prolastina 1 000 mg prasok a rozpustadlo na infuzny roztok obsahuje:
jednu injekénu liekovku s praskom (1 000 mg 'udského inhibitora a-1-proteinazy),
jednu injeként liekovku s rozpustadlom (40 ml vody na injekcie),
jednu prenosovl supravu na rekonstituciu.

Viacpocetné balenie lieku Prolastina 1 000 mg obsahuje:
4 jednotlivé balenia lieku Prolastina 1 000 mg prasok a rozpustadlo na infuzny roztok.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom

Suchy prasok sa rozpusti v injekénej liekovke s vodou na injekcie, ktord je sucast'ou balenia, ako je
opisané niz$ie. Rekonstituovany roztok je ¢iry az mierne opaleskujuici, bezfarebny, bledozeleny,
bledozlty alebo bledohnedy. Uplna rekonstiticia by sa mala dosiahnut’ do 5 minnt.

Priprava rekonStituovaného infiizneho roztoku

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

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

3. Odstrante ochranné viecko z injekénej liekovky s praskom lieku Prolastina i z injekénej liekovky
s rozpustadlom a ocistite okraje a zatky alkoholovym tampdonom. Gumené zatky nechajte

vyschnut.

4. Otvorte balenie 5. Umiestnite 6. Odstraiite
sterilnej prenosove;j injekéna T prichl'adny T T
supravy na liekovku s vonkajsi obal
rekonstiticiu rozpust'adlom na Z prenosovej
uplnym rovny povrch supravy a
odklopenim vie¢ka. |/} v zvislej polohe a E zlikvidujte ho.

Nevyberajte pevne ju uchopte.
supravu z obalu. Bez toho, aby ste odstranili

6
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vonkajsi obal, zatlacte
modry koniec prenosovej
supravy rovno dole, kym
hrot neprenikne zatkou a
nezaklapne. Vyhnite sa
otacaniu.

. Umiestnite

injekénu liekovku s

praskom lieku

Prolastina na rovny l l
povrch v zvislej 7
polohe. Otocte !
jednotku s
pozostavajicu z prenosovej
supravy a injek¢nej liekovky s
rozpustadlom o 180° hore
dnom. Zatlaéte ju
priehl'adnym/bielym koncom
stupravy rovno nadol - bez
otacania - kym hrot
neprenikne zatkou a
nezaklapne.

. Vd’aka vakuu

v injek¢ne;j
liekovke s
praskom sa
automaticky
spusti prenos
rozpustadla.
Pockajte, kym sa prenesie
cely objem rozpustadla do
injek¢nej liekovky s
praskom. Odstrante stpravu
s pripojenou injek¢énou
liekovkou s rozpustadlom v
uhle priblizne 45°.

9. Jemne otacajte
injekénou
liekovkou
s lickom
Prolastina, kym
sa prasok tplne
nerozpusti.
Netrepte s injekcnou
liekovkou, aby nedoslo k
tvorbe peny. Nedotykajte sa
zatky. Pokracujte v podavani
lieku aseptickou technikou.

o=

10. Pokial’ bude na dosiahnutie pozadovanej davky potrebna viac ako jedna injek¢na liekovka lieku,
zopakujte vyssie uvedené pokyny s pouzitim d’al§ieho balenia obsahujiceho nova prenosovu
supravu na rekonstituciu. Supravu nepouzivajte opakovane.

Maj sa pouzivat’ iba ¢ire az mierne opaleskujice, bezfarebné, bledozelené, bledozIté alebo
bledohnedé roztoky bez vidite'nych castic. Rekonstituovany roztok sa musi vzdy pouzit’ do 3 hodin od
jeho pripravy. Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade

s narodnymi poziadavkami.

7.

DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Strafle 22

60528 Frankfurt nad Mohanom
Nemecko

tel:

+49 69/660 593 100

e-mail: info.germany@grifols.com

8.

REGISTRACNE CISLO

87/0007/26-S

9.

DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10.

DATUM REVIZIE TEXTU

01/2026
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Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.eu a na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu lieciv
http://www.sukl.sk.
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