KULLANMA TALIMATI

PROLASTIN-C 1000 mg IV infiizyon icin liyofilize toz iceren flakon
Damar icine uygulanir.
Steril, Apirojen

Etkin madde: Her bir flakonda 1000 mg Alfa;-Proteinaz Inhibitérii (Insan) bulunur. Her m1’de
50 mg Alfa; - Proteinaz Inhibitérii (Insan) bulunur.

Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, sodyum fosfat, enjeksiyonluk su

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisginiz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. PROLASTIN-C nedir ve ne icin kullanilir?

2. PROLASTIN-C'yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PROLASTIN-C nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PROLASTIN-C'nin saklanmas,

Bashklar yer almaktadir.
1.PROLASTIN-C nedir ve ne i¢in kullanilir?
-PROLASTIN-C, alfa;-antitripsin olarak bilinen steril, kararli (stabil), yiiksek vakumda

dondurularak kurutulmus (liyofilize) insan alfai-proteinaz inhibitorii (alfa;-PI) preparatindan
olusmaktadir.




-PROLASTIN-C; 1000 mg Alfa; - Proteinaz Inhibitérii (Insan) igeren tek kullanimlik flakon,
sulandirmak i¢in steril enjeksiyonluk su igeren 20 mL’lik ayr1 bir flakon, 1 adet transfer ignesi
ve 1 adet filtre ignesi icermektedir.

-PROLASTIN-C, yetigkinlerde klinik olarak ortaya c¢ikan, alfaj-proteinaz inhibitoriiniin
(akcigerlerde elastin isimli bag dokusu proteinini par¢alayan bir enzim tiiriinii engelleyerek
islev goriir) ciddi diizeyde eksikligi sebebiyle olusan amfizemin (solunum yetmezligine yol
acabilen yaygin bir kronik akciger rahatsizlig1) kronik takviye ve idame tedavisinde kullanilan
bir alfa;-proteinaz inhibitorii i¢eren bir iirlindiir.

Konjenital alfa;-proteinaz inhibitoriiniin ciddi eksikligi olan hastalarda kullanilmakla birlikte
anfizem gelisimini engelleme acisindan uzun dénemli etkisi gosterilememistir.

2. PROLASTIN-C'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Ozel giivenlik uyarisi

PROLASTIN-C insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek c¢ok insamin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir.
flaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarim
onlemek icin bir dizi onlemler alinir. Bu onlemler, hastalik tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma
havuzlarinin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale
getirecek basamaklar:1 da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya ¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastalig1 gibi diger enfeksiyon cesitleri i¢in
de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiyr
kurabilmek icin, kullandi@iniz iiriiniin adi1 ve seri numarasini1 kaydederek bu kayitlar:
saklayiniz.

PROLASTIN-C'yi asagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Uriiniin etkin maddesine ve yardimec1 maddelerine kars1 asir1 duyarliligiiz varsa,

-Selektif IgA (iist solunum yollarin1 birgok bakteri ve infeksiyonlarindan koruyan bir madde)
eksikliginiz varsa ve IgA 'ya kars1 antikorlara sahip iseniz PROLASTIN-C kullanmayiniz.


http://www.saglik.im/bakteriler/

PROLASTIN-C'yi asagidaki durumlarda DIKKATILIi KULLANINIZ

Eger;

-Akut asir1 duyarlilik reaksiyonlari semptomlarinin ortaya ¢ikmasi halinde infiizyon derhal
durdurulmali ve uygun tedavi uygulanmalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PROLASTIN-C'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama sekli agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROLASTIN-C'nin hamile kadinlarda kullaniminin giivenliligi kanitlanmamistir. Hamile bir
bayana sadece agik¢a gereksinim duyuldugu durumlarda, yarar/zarar oran1 dikkate alinarak
kullanilmalidar.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldusunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROLASTIN-C’nin insan siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Emzirme sirasinda ilagtan
beklenen yarar/zarar oran1 doktorunuz tarafindan degerlendirildikten sonra bu ilact kullanip
kullanmamaniza karar verilecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

PROLASTIN-C’nin araba veya makine kullanimi {izerinde herhangi bir bozukluga yol agtigina
yonelik bir bildirim bulunmamaktadir.

PROLASTIN-C'nin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Tansiyon hastaliginiz varsa bu {irlinii kullanmadan 6nce doktorunuz ile temasa ge¢iniz.

Bu tibbi {irlin, 233.8 mg sodyum kloriir ve 110.4 mg sodyum fosfat ihtiva eder. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

PROLASTIN-C'nin diger maddelerle ve seyreltici ¢oziiciilerle ile karistirllmadan tek bagina
verilmesi gerekmektedir.

Egser regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsanz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. PROLASTIN-C nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigiicin talimatlar:
Doktorunuz, hastali§iniza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Damar i¢ine (intravendz) olarak uygulanir.

PROLASTIN-C, yaklasik 0.08 mL/kg/dk hizla verilebilir. ilacimizin damar igine verilmesi
yaklagik olarak 15 dakika siirecektir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullammm: PROLASTIN-C'nin ¢ocuklardaki etkililigi ve giivenliligi
saptanmamustir. Cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim: PROLASTIN-C'nin 65 yasinin lizerindeki hastalarda etkililigi ve
glivenliligi saptanmamistir. Doktorunuz gerekli gérmedikge 65 yas {stii hastalarda
PROLASTIN-C kullanilmamalidir.

Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.

Eser PROLASTIN-C'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif oldusuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROLASTIN-C kullandiysamz:
PROLASTIN-C’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz hemen bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

PROLASTIN-C'yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

PROLASTIN-C ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
PROLASTIN-C ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PROLASTIN-C’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok Seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:

-Bag donmesi, bas agrisi

-Nefes darlig1

-Kasint1, dokiintii, kurdesen

-Bulant1

-Eklem agris1

-Gogiis agrisi, ates, titreme, halsizlik, grip benzeri hastalik, sicak basmasi

Seyrek:

-Asin1 duyarhilik tepkisi (alisilmisin disinda hiriltili nefese veya nefes almakta zorlanmaniza,
yliz, dil, dudaklar veya bogazda sismelere neden olabilen siddetli alerjik reaksiyon)

-Kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi)

-Diistik kan basinci (hipotansiyon), yiiksek kan basinci (hipertansiyon)

-Sirt agrist

Eser bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PROLASTIN-C'nin saklanmas,
PROLASTIN-C"i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’yi agmayan sicaklikta saklayiniz.

Sulandirilmis ¢ozelti 25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz ve sulandirilmig ¢ozeltiyi 3
saat i¢erisinde kullaniniz.

Cozelti sisesi kirilabileceginden dondurmayiniz.

Donmus iiriinii ¢6ziip kullanmayiniz.


http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/

Son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROLASTIN-C'yi kullanmayiniz.

Eger cozelti icinde yiizen veya dibe ¢Oken parcacik ya da ¢ozeltide renk degisikligi fark
ederseniz PROLASTIN-C’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve gilincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sahibi:

Dem ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza inénii Mah. Kayisdag1 Cad. No:172
34755 Atasehir-Istanbul

Tel: 02164284029

Faks: 0 216 4284086

Uretici:
Grifols Therapeutics, LLC
Clayon, NC 27520, A.B.D.

Bu kullanma talimati 16.05.2015 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI IiCINDIR.

Tiim kullanilmayan {iriin ve atik maddeler "T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve "Ambalaj
ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi" ne uygun olarak imha edilmelidir.

Uygulama sekli:
Cozelti i¢inde partikiil veya ¢ozeltide renk degisikligi gozlemlendiginde kullaniimamalidir.

PROLASTIN-C, hastanin ilaca tepkisi ve rahatligi ile belirlenen yaklasik 0.08 mL/kg/dk'lik bir
hizla verilebilir. Onerilen doz olan 60 mg/kg'in infiize edilme siiresi yaklasik olarak 15
dakikadadir.

PROLASTIN-C’i diger maddeler veya seyreltici ¢ozeltiler ile karigtirmadan ayri olarak infiize
ediniz.



Sulandirma

Aseptik teknik kullaniniz.

b=

10.

11.

PROLASTIN-C ve ¢oziicii flakonlarini, sulandirma dncesinde oda sicakligina getirin.
Her flakonun plastik kapaklarini ¢ikarin.
Flakon bagligini1 alkollii bez ile temizleyin ve yilizeyin kurumasini bekleyin.

Ignenin kisa ucundan plastik bashigi ¢ikarin. Ignenin agilan ucunu ¢dziicii flakon tipasinin
merkezine dogru sokun.

Ignenin diger ucundaki kilifi dikkatli bir sekilde kavrayin ve ¢ikarmak icin dikkatle
cevirin.

(Coziicti flakonunu ters ¢evirin ve eklenen igneyi flakona 45 derecelik bir agida sokun (bkz.
asagidaki sekil). Bu uygulama, iiriin flakonunun duvarina karsi ¢oziiciiniin akisini
yonlendirecek ve kopiiklenmeyi en aza indirecektir. Vakum, ¢oziiciiyiit PROLASTIN-C
flakonuna ¢ekecektir.

(Coziicti flakonunu ve transfer ignesini ¢ikarin.

Coziiciiyli ekler eklemez liyofilize keki dagitmak icin 10-15 saniye siddetle, sonrasinda
ise toz tamamen ¢oziiniinceye kadar flakonu ¢alkalayin. Bir miktar koptliklenme olusabilir,
ancak bu tiriinlin kalitesini etkilemeyecektir.

Havuzda toplamadan 6nce, sulandirilmis flakonlar1 yabanci partikiil ve renk degisimi
acisindan gozle inceleyin. Sulandirma sonrasi flakon igerisinde bazen birkag kiigiik
partikiil kalabilir. Parcaciklar gézle goriilityorsa, kan iiriinlerinin uygulanmasi sirasinda da
kullanilan steril bir filtreden gecirerek yok edin (6rn. 15 mem'lik filtre).

Birkag flakondan alinan sulandirilmis ¢6zeltileri aseptik teknik kullanilarak bos, steril i.v.
cozelti kaplarinda birlestirin. Bu amag i¢in steril filtre ignesi kullanin.

Sulandirilmis ¢ozelti 25°C altindaki oda sicakliginda saklanmali ve sulandirilmis ¢6zeltiyi
3 saat igerisinde kullanin.
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