KULLANMA TALIMATI

PROLASTIN®-C LIQUID 1000 mg/20 mL IV infiizyonluk cozelti
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her 1 mL Alfai-Proteinaz Inhibitérii (Insan) 50 mg igerir.

Yardimct madde: L-alanin, sodyum dihidrojen fosfat, enjeksiyonluk su.

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Tli¢cgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagmi ogrenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

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

Kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag yalnizca sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilaci kullanirken doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

o Bu kullanma talimatindaki talimatlara harfiyen uyunuz. Size regete edilen dozdan daha
yiiksek veya daha diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROLASTIN-C LIQUID nedir ve ne i¢gin kullanilir?

2. PROLASTIN-C LIQUID kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PROLASTIN-C LIQUID nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PROLASTIN-C LIQUID’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. PROLASTIN-C LIQUID nedir ve ne i¢in kullanilir?

PROLASTIN-C LIQUID, ciddi kalitsal Alfa;-PI eksikligi (alfa; antitripsin eksikligi) nedeniyle
amfizem (yetiskinlerde yaygin olarak goriilen ve solunum yetmezligine neden olabilen kronik
bir akciger hastalig1) klinik kanit1 olan yetigkinlerde kronik destek ve idame tedavisi i¢in endike
bir Alfa;-Proteinaz Inhibitoriidiir (Insan) (Alfai-Pl).

Kullanim Kisitlamalari

PROLASTIN-C LIQUID de dahil olmak iizere herhangi bir Alfa;-Pl ile destek tedavisinin,
pulmoner ataklar1 ve Alfai-Pl eksikliginde amfizemin ilerlemesi iizerindeki etkisi,
randomize, kontrollii klinik ¢alismalarda kesin olarak gosterilmemistir. PROLASTIN-C
LIQUID ile kronik destek veya idame tedavisinin uzun vadeli etkilerini gosteren klinik veriler
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mevcut degildir. PROLASTIN-C LIQUID, siddetli Alfai-Pl eksikliginin saptanmadigi
hastalarda akciger hastaliginin tedavisi i¢in endike degildir.

PROLASTIN-C LIQUID, 1000 mg (20 mL) Alfa;-Proteinaz Inhibitorii (Insan) aktif
maddesini iceren tek dozluk flakonda intravendz infilizyon igin bir ¢ozeltidir. Cozelti L-
alanin (22,27 mg/mL) ile stabilize edilir.

2. PROLASTIN-C LIQUID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Giivenlige iliskin 6zel uyarilar

PROLASTIN-C LIQUID insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir.
Bu nedenle pek c¢ok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlanilmaktadir. ilaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek
enfeksiyon ajanlarim1 6nlemek icin bir dizi 6nlemler alinir. Bu 6nlemler, 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 basamaklari da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihig1 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 Creutzfeldt-Jakob hastahig: gibi diger enfeksiyon
cesitleri icin de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiyr
kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin ad:1 ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

Ayrica;

PROLASTIN-C LIQUID kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size
bulagmasini 6nlemek i¢in uygun asilarimizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

PROLASTIN-C LIQUID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

-Etkin madde veya yardimci maddelerinden birine kars1 agir1 duyarlili§iniz varsa.
-Selektif IgA (list solunum yollarin1 bircok bakteri ve enfeksiyonlarindan koruyan bir
madde) eksikliginiz varsa ve IgA’ya kars1 antikor gelistirmisseniz.

PROLASTIN-C LIQUID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- Eger dokiintii, yiizde veya agizda sislik, nefes almada zorluk gibi alerjik bir reaksiyon
yasadigmizi  diisiiniiyorsaniz  derhal doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz infiizyonu
durdurabilir ve uygun tedaviye baslayabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuzla iletisime geginiz.
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PROLASTIN-C LIQUID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PROLASTIN-C LIQUID’in uygulama sekli nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi
bulunmamaktadir.

Hamilelik
Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROLASTIN-C LIQUID’in hamile kadinlarda giivenliligi kanitlanmamistir. Hamile
kadinlarda sadece agik¢a gereksinim duyuldugu durumlarda, fayda/zarar oranmi dikkate
alinarak kullanilmalidir

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuzu veya eczacinizi derhal
bilgilendiriniz.

Emzirme
Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

PROLASTIN-C LIQUID’in anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Doktorunuz
emzirme sirasinda ilactan beklenen fayda/zarar oranini degerlendirdikten sonra bu ilaci kullanip
kullanamayacaginiza karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

PROLASTIN-C LIQUID arag¢ ya da makine kullanim1 iizerinde etkili degildir veya etkisi ¢ok
diisiiktiir. Ancak PROLASTIN-C LIQUID’in olumsuz etkileri arasinda ara¢ veya makine
kullanma yetenegini etkileyebilecek bas donmesi yer alir (bkz. Bolim 4).

PROLASTIN-C LIQUID’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Yiiksek tansiyonunuz varsa ilac1t kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

Bu tibbi iiriiniin 20 mL’si, flakon basina yaklagik 9,2 mg (0,4 mmol) sodyum igerir. Bu
durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalarda dikkate alinmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

PROLASTIN-C LIQUID’in diger maddeler ve seyrelticiler ile karistirilmadan tek basina
uygulanmasi gerekmektedir.

Regetesiz olanlar da dahil olmak tizere herhangi bir ila¢ kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

3. PROLASTIN-C LIQUID nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

Doktorunuz, durumunuza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve bunu size
uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Damar igine (intravendz) olarak uygulanir.
PROLASTIN-C LIQUID yaklasik 0,08 mL/kg/dk hizla verilebilir. Ilacinizin damar igine
verilmesi yaklasik olarak 15 dakika siirecektir.
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Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: Pediyatrik popiilasyon iizerinde etkilesim ¢alismasi yapilmamaistir.

Yashlarda kullanimi: PROLASTIN-C LIQUID iizerinde yapilan klinik ¢alismalardaki 65
yas ve lzeri gOniillii sayist1 genc¢ goniillillerden farkli yanit verip vermediklerinin
belirlenmesine yetecek diizeyde degildir. Tiim hastalarda oldugu gibi, yasli hastalar i¢cin doz
uygulamasi hastalarin genel durumuna gore ayarlanmalidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek ve karaciger yetmezligi: Veri mevcut degildir.

PROLASTIN-C LIQUID'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya cok zayif oldugunuz diisiiniiyorsaniz
doktorunuz veya eczaniza daniginiz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROLASTIN-C LIQUID aldiysamiz:

Kullanmaniz gerekenden fazla PROLASTIN-C LIQUID kullanmissaniz hemen doktorunuz
veya eczacinizla konusunuz.

PROLASTIN-C LIQUID’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozu telafi etmek igin ¢ift doz almayniz.

Unutulan dozun ne zaman uygulanacagina doktorunuz karar verecektir.
Bir sonraki dozun yeni uygulama programi ile ilgili olarak doktorunuzun talimatlarina
uymaniz onemlidir.

PROLASTIN-C LIQUID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

PROLASTIN-C LIQUID tedavisi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir etki
bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, PROLASTIN-C LIQUID igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

PROLASTIN-C LIQUID infiizyonu sirasinda yan etkiler meydana gelmesi halinde yan
etkinin dogasi1 ve ciddiyetine bagli olarak infiizyon durdurulmali ya da birakilmalidir.

PROLASTIN-C LIQUID tedavisi, ates, grip benzeri semptomlar, dispne, lirtiker ve bulant1 gibi
bilinen reaksiyonlarla sonuglanabilir.

Daha onceki inflizyonlarda alerji belirtisi yasamamis olsaniz bile asir1 duyarlilik veya alerjik
reaksiyonlar gibi yaygin olmayan veya nadir reaksiyonlar meydana gelebilir. Bu, ¢ok nadiren
anafilaksiyi kapsayabilir. Ciddi bir alerjik reaksiyon geciriyorsaniz asagidaki belirti veya
semptomlardan bazilar ortaya ¢ikabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PROLASTIN-C LIQUID’i kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:
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- dokiintii, kurdesen, kasinti,

- yutma giiglig,

- ylizde ya da agizda siskinlik,
- sicak basmasi,

- nefes almada gii¢liik (dispne),
- kan basincinda diisiis

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
PROLASTIN-C LIQUID’e karsi1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Doktorunuz veya saglik uzmaniniz infiizyonu yavaslatip durdurmaya ve gerektiginde uygun
tedaviyi baslatip baslatmamaya karar verecektir.

Tedavi evde uygulaniyorsa, inflizyonu derhal durdurun ve doktorunuz veya saglik
uzmaninizla gortsiin.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Klinik caligmalar sirasinda PROLASTIN-C LIQUID tedavisi sirasinda asagidaki yan etkiler
gozlenmistir:

Yaygin:

- uykusuzluk veya uyumakta giigliik

- ishal

- yorgunluk

- azalan trombosit sayis1 (kanamay1 durdurmaya yardimeci olan bir tiir kan hiicresi)
- kontiizyon (giiriik)

Bilinmiyor:
Bas donmesi (hareket hastaligi), dispne (nefes almada giicliik), bas agrisi, bulanti, diyare,
dokiintii, priirit, tisiime, yorgunluk, grip benzeri semptomlar ve halsizlik.

Bu  kullanma talimatinda bahsedilmeyen herhangi bir yan etki yasarsiniz, liitfen
doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www. titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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http://www.titck.gov.tr/

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PROLASTIN-C LIQUID’in saklanmasi

PROLASTIN-C LIQUID'i ¢ocuklarin goremeyecegi ve ulasamayacagi yerde ve orijinal
ambalajinda saklayin.

e FEtiketi iizerinde son kullanma tarihi ile belirtilen siire boyunca 2°C ila 8°C arasinda
buzdolabinda saklayin.

e Uriin 25°C’yi ge¢meyen oda sicakliklarinda bir aya kadar saklanabilir, bu siirenin
sonunda iiriin kullanilmali veya hemen atilmalidir.

e Dondurmayiniz.

e Kullanilmayan kismin1 atiniz.

e Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

PROLASTIN-C LIQUID yi ambalaji/dis kutu iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz.

(Cozeltide ylizen veya c¢okelen partikiiller veya ¢ozeltide renk bozulmasi fark ederseniz
PROLASTIN-C LIQUID’i kullanmayin.

Son kullanma tarihi gegmiy veya kullamilmayan ilaglari ¢ope atmayimz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

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

Ruhsat sahibi:

Dem Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza Inénii Mah. Kayisdagi Cad. No:172 34755 Atasehir-Istanbul
Tel: 0 216 4284029

Faks: 0 216 4284086

Uretim yeri:

Grifols Therapeutics LLC
Clayton, NC 27520, A.B.D.

Bu kullanma talimati 26.03.2025 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU URUNU UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Tim kullanilmayan {iriin ve atitk maddeler “Tibbi Atiklarin Kontroli” ve “Ambalaj
Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

Uygulama sekli

Hazirlama ve Kullanim

1. Agilmamigs PROLASTIN-C LIQUID’in uygulamadan once oda sicakligina gelmesini
bekleyiniz.

2. Plastik kapag1 flakondan ¢ikarimiz.

3. Acikta kalan tipa ylizeyine alkol siiriiniiz ve kurumasini bekleyiniz.

4. Birlestirmeden o6nce PROLASTIN-C LIQUID’i partikiil madde ve renk degisikligi
acisindan gorsel olarak inceleyiniz. Uriin birkag protein parcacigi icerebilir. Cozelti, berrak
veya hafif opalesan, renksiz veya agik sari veya agik yesil veya acik kahverengi bir
¢ozeltidir. Uriiniin rengi degismisse veya bulaniksa kullanmayniz.

5. Aseptik teknik kullanilarak amaglanan mg/kg viicut agirligr dozunu elde etmek i¢in birkag
flakondan PROLASTIN-C LIQUID’i bos, steril bir intravendz ¢ozelti kabinda birlestiriniz.

6. Birlestirilmis ¢Ozeltiyi ii¢ saat icinde uygulama i¢in oda sicakliginda tutunuz.

7.Kullanilmayan kism1 atiniz.
Uygulama

Parenteral ila¢ trtinlerini, ¢6zelti ve kabin izin verdigi 6lclide, uygulamadan 6nce partikiil
madde ve renk degisikligi acisindan gorsel olarak inceleyin. Uriin birkag protein pargacigi
icerebilir. Rengi bozulmussa veya bulaniksa kullanmayin.

Uygulama sirasinda ¢ozeltiyi uygun bir 5 ila 15 mikron infiizyon filtresi (iiriinle birlikte
verilmez) igeren bir intravendz uygulama seti kullanarak filtreleyin.

PROLASTIN-C LIQUID, hastanin yanit1 ve rahatligina gore 0,08 mL/kg/dak hizla intravendz
yoldan uygulanir. Onerilen 60 mg/kg dozajin uygulanmasi yaklasik 15 dakika siirer.

PROLASTIN-C LIQUID diger maddeler veya seyreltici ¢ozeltiler ile karistirmadan ayri
olarak uygulanir.
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