FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text &r avsedd for
vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Prolastina 1000 mg, pulver och vatska till infusionsvatska, |0sning.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

1 injektionsflaska innehaller: 1000 mg aIfal-proteinashémmare,

human*,
Efter beredning med 40 ml |6sningsmedel, innehaller 16sningen ca
25 mg/ml alfal-proteinashémmare (human).

*Tillverkat fran human plasma fran donatorer.

Hjalpamnen med kand effekt:
Prolastina innehaller 2.76 mg natrium per ml fardigberedd l6sning
(120 mmol/l)

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Pulver och vatska till infusionsvatska, losning.

Pulver eller sprod substans: Vitt eller svagt qult eller svagt brunt.
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Vatska: Klar farglos 16sning

Den fardigberedda |osningen ar klar till svagt opaliserande, farglos,
svagt gron, svagt gul eller svagt brun.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Prolastina anvands vid langtidssubstitutionsterapi hos individer
med dokumenterad allvarlig aIfa1-proteinashémmarbrist (t.ex.

genotyper PiZZ, PiZ(0), Pi(0,0) och PiSZ). Patienterna ska sta pa
optimal farmakologisk och icke-farmakologisk behandling och visa
tecken pa progressiv lungsjukdom (t.ex. lagre forcerad expiratorisk
volym per sekund (FEV1) &n forvantat, nedsatt gangformaga eller
Okat antal exacerbationer), som utvarderats av sjukvardspersonal
med erfarenhet av behandling av alfa-1- proteinashammarbrist.

4.2 Dosering och administreringssatt

Lakare med erfarenhet av behandling av patienter med kronisk
obstruktiv lungsjukdom ska initiera behandlingen och overvaka de
forsta infusionerna. Efterféljande infusioner kan administreras av
annan sjukvardspersonal, se avsnitt 4.4.

Behandlingstidens langd bestams av den behandlande Iakaren. Det
finns ingen specifik tidsbegransning for behandlingen.

Dosering

Vuxna, inklusive aldre patienter

Om inget annat féreskrivs ar en veckodos pa 60 mg aktiv
substans/kg kroppsvikt (motsvarar 180 ml beredd infusionsvatska,
|6sning innehallande 25 mg/ml alfal-proteinashémmare (human)
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hos en patient som vager 75 kg), givet som korttidsinfusion,
vanligen tillrackligt for att halla serum aIfal-proteinashémmarnivén

konstant 6ver 80 mg/dl. Detta motsvarar en pulmonell niva pa 1,3
UM. Denna niva i serum samt lungepitelvatska beraknas vara
miniminiva for att skydda mot ytterligare forvarring av
lungemfysemet.

Barn och ungdomar:
Det finns ingen erfarenhet fran behandling av barn och ungdomar
under 18 ar.

Administreringssatt

Prolastina ska endast administreras genom intravenos infusion
efter beredning.

Det torra pulvret maste 16sas med det sampackade I6sningsmedlet
(vatten for injektionsvatskor) enligt beskrivning i avsnitt 6.6 och
administreras genom att anvanda passande infusionsset (gj
inkluderat).

Lakemedlet ska anvandas inom tre timmar efter beredning.

Infusionshastigheten ska inte overstiga 0,08 ml/kg kroppsvikt per
minut (motsvarar 6 ml per minut hos en patient som vager 75 kg).
Infusionshastigheten kan justeras baserat pa vad patienten
tolererar.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrerings finns
| avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Prolastina ska inte anvandas hos patienter med:
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- selektiv IgA-brist som har antikroppar mot IgA, eftersom
allvarliga allergiska reaktioner och aven anafylaktisk chock kan
uppsta,

- Overkanslighet mot det aktiva innehallsamnet aIfa1

-proteinashammare eller mot nagot hjalpdmne som anges i
avsnitt 6.1 (se aven avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Den rekommenderade infusionshastigheten som anges i avsnitt 4.2
ska foljas. Om nagon reaktion uppstar som kan ha samband med
Prolastina-administrering, ska infusionshastigheten sankas eller
administreringen avbrytas beroende pa patientens kliniska
tillstand.

Eftersom Prolastina kan skapa en dvergaende blodvolymokning,
bor sarskild forsiktighet iakttas hos patienter med svar hjartsvikt
och hos patienter med risk for cirkulatorisk dverbelastning.

Overkanslighet
Overkanslighetsreaktioner kan intraffa i sallsynta fall, &ven hos
patienter som tolererat tidigare behandling med human alfal-

proteinas-hdmmare. | hdndelse av svar dverkanslighetsreaktion
(med ett blodtrycksfall till <90 mmHg, dyspné, eller till och med
anaflylaktisk chock), ska Prolastinabehandlingen omedelbart
avbrytas och en lamplig terapi, med behandling av chock om
nodvandigt, initieras.

Behandling i hemmet
Det finns begransade data om anvandning av Prolastina for
hembehandling. Mojliga risker i samband med hembehandling har
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att gora med hantering och administrering av lakemedlet samt
hantering av biverkningar. Patienterna ska informeras om tecken
pa Overkanslighetsreaktioner.

Beslut om huruvida en patient lampar sig for hembehandling ska
fattas av den behandlande lakaren, som ska forsakra att lamplig
traning ges (sasom beredning av I6sningen, anvanding av
overforingsset for beredning, ihopsattning av infusionsslangar,
infusionstekniker, uppratthallande av behandlingsdagbok,
identifiering av biverkningar och hantering av dessa om biverkning
ar uppstar) och att anvandningen ses éver med jamna mellanrum.

Overférbara agens

Standardatgarder for att forhindra att infektioner dverfors fran
lakemedel som ar tillverkade av humant blod eller plasma
inkluderar urval av givare, test av individuella donationer och
plasmapooler for specifika infektionsmarkorer samt att effektiva
tillverkningssteg for inaktivering/eliminering av virus ar en del av
tillverkningsprocessen. Trots detta kan risken for dverforing av
infektiosa agens inte helt uteslutas nar lakemedel som tillverkats
av humant blod eller plasma ges. Detta galler aven nya, hittills
okanda virus samt andra patogener.

De dtgarder som vidtagits anses effektiva mot holjeforsedda virus
som humant immunobristvirus (HIV), hepatit B virus (HBV) och
hepatit C virus (HCV). Atgarderna kan vara av begrénsat varde mot
icke holjeforsedda virus som hepatit A och parvovirus B19.
Parvovirus B19-infektion kan vara allvarlig for gravida kvinnor (
infektion av foster) och for patienter med immunbrist eller 6kad
produktion av roda blodkroppar (t.ex. vid hemolytisk anemi).
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Adekvat vaccinering (hepatit A och B) rekommenderas for patienter
som regelbundet/upprepat behandlas med plasmaderiverade
proteinashammare.

Sparbarhet

Varje gang Prolastina ges till en patient skall produktnamn och sats
nummer tydligt noteras for att uppratthalla en koppling mellan
patienten och produktens satsnummer.

Rokning

Rokare kan inte nekas behandling med Prolastina, men eftersom
effekten paverkas negativt av tobaksrék, rekommenderas rokstopp
a det starkaste.

Natriuminnehall

Lakemedlet innehaller ca 110,4 mg (4,8 mmol) natrium per 1000
mg injektionsflaska. For en patient som vager 75 kg motsvarar
innehallet i rekommenderad dos 24,84% av WHOs
rekommenderade maximala dagsintag om 2 g natrium for en
vuxen. Detta bor beaktas hos patienter som ordinerats en
natriumreducerad kost.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och ovriga
interaktioner

Det finns inga kanda interaktioner mellan Prolastina och andra
lakemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
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For Prolastina saknas data fran behandling av gravida kvinnor.
Djurstudier har inte utforts. Forskrivning till gravida kvinnor ska ske
med forsiktighet.

Amning
Det ar inte kant om alfal-proteinashémmare passerar over i

modersmjolk. Utsondringen av alfal-proteinashémmare i mjolk har

inte studerats hos djur. Vid beslut om att fortsatta/avbryta
amningen eller fortsatta/avbryta behandlingen med Prolastina ska
man beakta nyttan av amning for barnet och nyttan av Prolastina
behandling for modern.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

Prolastina har ingen eller férsumbar paverkan pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av biverkningsprofilen

Behandling med Prolastina kan ge upphov till kanda biverkningar
sasom feber, influensaliknande symtom, dyspné, urtikaria,
illamaende etc. Mindre vanliga eller sallsynta immunologiska
reaktioner kan emellertid uppsta liksom vid andra behandlingar
med proteinlakemedel, aven nar patienten inte uppvisat
overkanslighet eller allergisk reaktion vid tidigare administrering.
Detta innefattar allergiska reaktioner sasom urtikaria eller dyspné,
och i mycket sallsynta fall anafylaxi (se avsnitt 4.4).

Symtom som kan vara av immunologiskt ursprung ska utvarderas
innan ytterligare behandling ges.
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Tabell over biverkningar

| tabellen nedan presenteras de biverkningar enligt
MedDRA-systemets klassificering av organ (SOC och Preferred
Term (PT) Level). Frekvensen har utvarderats enligt foljande
konvention: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10),
mindre vanliga (=1/1000, <1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1
000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data).

Foljande biverkningar har observerats vid Prolastinabehandling:

Organsystem |Mindre vanliga |Sallsynta Mycket sallsynta
>1/1000, >1/10 000, <1/10 000
<1/100 <1/1000

Immunsystemet |Urtikaria Overkéanslighets |[Anafylaktisk cho

-reaktioner ck

Centrala och  |Yrsel,

perifiera huvudvark

nervsystemet

Hjartat Takykardi

Blodkarl Hypotension, hy

pertension

Andningsbesvar,
bréstkorg och m

Dyspné

n

ediastinum

Hud och subkut |Utslag

an vavnad

Magtarmkanale |lllamaende

Ledsmarta/ artr
algi

Ryggsmarta
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Muskuloskele-ta
la systemet och
bindvav

Allmanna
symtom
och/eller
symtom vid

Frossa, feber, in
fluensaliknande
symtom,
brostsmarta

administrerings
stallet

For information om virussakerhet se avsnitt 4.4.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Foljderna av overdosering ar inte kanda.

Vid overdosering ska patienten observeras noggrant for forekomst
av biverkningar och understédjande behandlingsatgarder finnas till
gangliga efter behov.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
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5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: proteinashammare, ATC-kod B0O2AB02

Alfal-proteinashémmare ar en naturlig bestandsdel i humant blod

som hammar aktiviteten hos flera enzym daribland neutrofilelastas.
Alfal-proteinashémmare har en molekylvikt pa 51 kDa och tillhor

familjen serinproteinashammare.

Patogenesen for emfysemet vid aIfa1-proteinashémmarbrist anses
bero pa en kronisk biokemisk obalans mellan elastas och alfa1

-proteinashammare. Elastas, som syntetiseras av pro
inflammatoriska celler i de nedre luftvagarna, kan bryta ner
bindvav. En av de huvudsakliga elastashammarna ar aIfa1

-proteinashammare, vilken saknas vid arftlig alfal-proteinas
hammarbrist. Detta resulterar i att den alveolara strukturen ar
oskyddad mot det elastas som frisatts av neutrofilerna i de nedre
luftvagarna, och blir darfor kroniskt exponerad for detta. Detta
leder till progressiv nedbrytning av bindvavnaden och nar serum
-aIfal-antitrypsinnivéerna sjunker under 80 mg/dl ar detta forenat

med Okad risk for utvecklande av emfysem.

| tva kontrollerade, observationella registerstudier har den mest
signifikanta minskningen av forsamringshastigheten av FEV1
observerats hos patienter med FEV1 pa 35 - 60 % (av forvantat).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends administrering ar sa gott som 100% av aIfa1

-proteinashammardosen omedelbart tillganglig i patientens
blodomlopp. | medeltal &r atervinningskvoten for substansen in
vivo 4,2 mg/dl per kg kroppsvikt.
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Halveringstiden in vivo ar uppskattningsvis 4,5 dagar.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppagifter
Den aktiva substansen i Prolastina ar alfal-proteinashémmare

vilken utvinns ur human plasma och beter sig som en endogen
plasmabestandsdel. Administrering av en enkeldos Prolastina till
olika djurarter, saval som administrering av dagliga doser under
fem pa varandra foljande dagar till kaniner, visade inga tecken pa
toxicitet. Prekliniska studier med upprepad dosering (kronisk
toxicitet, karcinogenicitet, reproduktionseffekter) har gj
genomforts. Dessa studier kan inte pa ett anvandbart satt
genomforas i konventionella djurmodeller eftersom antikroppar
forvantas bildas som ett resultat av administrering av heterologa
humanproteiner.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

Pulver:
Natriumklorid
Natriumdivatefosfat

Vatska:
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

D& blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas
med andra lakemedel eller andra infusionsvatskor.

6.3 Hallbarhet

33ar.
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Den fardigberedda losningen ska alltid anvandas inom tre timmar
efter beredning.

Fardigberedd infusionsvatska, 16sning ska ej forvaras i kylskap.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.
Far ej frysas.

For forvaringsanvisningar efter beredning av lakemedlet, se avsnitt
6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pulver:

Injektionsflaska av typ I-glas med klorobutylgummipropp och
aluminiumforsegling.

Vatska:

Injektionsflaska av typ I-glas med klorobutylgummipropp och
aluminiumforseqgling.

Forpackningsstorlekar:

Enkelforpackning

Prolastina 1000 mg, pulver och vatska till infusionsvatska, |0sning
innehaller:

- En injektionsflaska med pulver (1000 mg aI1‘a1

-proteinahammare, human),

- En injektionsflaska med vatska (40 ml vatten for
injektionsvatskor),

" Ett overforingset for beredning av l0sning.
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Multiforpackning innehaller:

~ 4 enkelforpackningar Prolastina 1000 mg, pulver och vatska till
infusionsvatska, losning

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Det torra pulvret ska komma i kontakt med och [6sas upp av
innehallet i den sampackade injektionsflaskan med vatten for
injektionsvatskor, enligt beskrivning nedan. Den fardigberedda
|l0sningen ska vara klar till svagt opaliserande, farglos, svagt gron,
svagt gul eller svagt brun.Losningen bor vara fullstandigt upplost
inom 5 minuter.

Beredning av fardig infusionsvatska, |6sning:

1. Anvand aseptisk (ren och desinficerad)
teknik for att sakerstalla fortsatt sterilitet. B
eredningen av I6sningen ska goras pa en
plan arbetsyta.

2. Sakerstall att injektionsflaskor med
Prolastina (pulver) och I6sningsmedel (sterilt
vatten for injektion) har uppnat
rumstemperatur (20-25°C).

3. Ta bort skyddshylsan bade fran
injektionsflaskan med Prolastina och
injektionsflaskan med |osningsmedlet och
rengor injektionsflaskornas dversta kanter
och proppar med en alkoholindrankt tuss.
Lat gummipropparna torka.
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Oppna den sterila
forpackningen med
overforingssetet
genom att helt dra av
locket. Ta inte ut
overforingssetet ur
forpackningen.

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
overforingssetet rakt
ned tills spetsen
tranger igenom
proppen och fastnar.
Undvik att vrida.

Ta bort den yttre
genomskinliga
forpackningen fran
overforingssetet och
kassera den.

Placera
injektionsflaskan med

14

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-26 17:37




Prolastina pulver
uppratt pa
arbetsytan. Vand
enheten med
overforingsetet och
losningsmedelsflaska
n upp och ned 180°.
Tryck den
genomskinliga/vita
delen av
overforingssetet rakt
ner - utan att vrida -
tills spetsen tranger
igenom proppen och
fastnar.

-

Vakuumet |
injektionsflaskan med
Prolastina pulvret gor
att losningsmedlet
overfors
automatiskt.Vanta
tills losningsmedlet
helt har forts over.
Dra bort
overforingssetet med
den
sammankopplade
losningsmedelsflaska
n, genom att vinkla
det 45°.

15
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Snurra forsiktigt
injektionsflaskan med
Prolastina pulver tills
allt pulver ar
fullstandigt upplost.
Skaka inte for att
undvika
skumbildning. Ror
inte gummiproppen.
Administrera preparat
et med aseptisk
teknik.

10. Om mer an en injektionsflaska kommer att
behovas for att uppna onskad dos, upprepa
instruktionerna ovan med ytterligare en
forpackning innehallande ett nytt
dverforingsset. Ateranvand inte
overforingssetet.

Endast klara till svagt opaliserande losningar, farglosa, svagt
grona, svagt gula eller svagt bruna och utan synbara partiklar ska
anvandas. Den fardigberedda Iosningen ska alltid anvandas inom
tre timmar efter beredning. Ej anvant lakemedel och avfall ska
kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Stralle 22
60528 Frankfurt
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Tyskland
Tel.: +49 69/660 593 100
Email: info.germany@grifols.com

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
23127

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 2007-04-20
Fornyat godkannande: 2016-03-21

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-05-200vriga informationskallor:Ytterligare information om
detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se .
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