KULLANMA TALIMATI
PROLASTIN-C 1000 mg IV infizyon icin liyofilize toz iceren flakon

Damar icine uygulanr.
Steril, Apirojen

Etkin madde: Her bir flakonda 1000 mg Alfa; - Proteinaz Inhibitorii ( Insan) bulunur.
Yardimc: maddeler: Sodyum klorir, sodyum fosfat, enjeksiyonluk su

Bu ila¢c ek izlemeye tabidir. Bu dlggen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagint 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya duslk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. PROLASTIN-C nedir ve ne icin kullanzler?

2. PROLASTIN-C'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PROLASTIN-C nasil kullanzler?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. PROLASTIN-C'nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1.PROLASTIN-C nedir ve ne icin kullanilir?

-PROLASTIN-C, alfa;-antitripsin olarak bilinen steril, kararli (stabil), yiiksek vakumda
dondurularak kurutulmus (liyofilize) insan alfa;-proteinaz inhibitori (alfa;-PI) preparatindan
olusmaktadir.

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

-PROLASTIN-C, yetiskinlerde klinik olarak ortaya c¢ikan, alfa;-proteinaz inhibitérinin
(akcigerlerde elastin isimli bag dokusu proteinini parcalayan bir enzim tirini engelleyerek
islev goriir) ciddi dizeyde eksikligi sebebiyle olusan amfizemin (solunum yetmezligine yol
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acabilen yaygin bir kronik akciger rahatsizlig1) kronik takviye ve idame tedavisinde kullanilan
bir alfa;-proteinaz inhibitori iceren bir Griindr.

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

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

Ozel giivenlik uyarisi

PROLASTIN-C insan kaminin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu
nedenle pek c¢ok insamin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlamilmaktadir. flaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek
enfeksiyon ajanlarimi 6nlemek icin bir dizi onlemler alinir. Bu onlemler, hastahk
tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak
icin, plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde se¢cimini ve her bir kan bagisinin ve
plazma havuzlarimin, 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 ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihig1 tamamen ortadan kaldirillamaz.
Bu ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaliZina neden olan
Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da
sonradan ortaya cikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastalig1 gibi diger enfeksiyon
cesitleri icin de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiyr
kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin adi ve seri numarasin1 kaydederek bu kayitlari
saklayimiz.

PROLASTIN-C'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Uriiniin etkin maddesine ve yardimci maddelerine kars1 asir1 duyarliiginiz varsa,

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

PROLASTIN-C'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
-Akut asir1 duyarlilik reaksiyonlart semptomlariin ortaya ¢ikmasi halinde infiizyon derhal
durdurulmali ve uygun tedavi uygulanmalidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisimz.

PROLASTIN-C'nin yiyecek ve icecek ile kullanmimasi
Uygulama sekli acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczac:n:za danzsiniz.
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PROLASTIN-C'nin hamile kadinlarda kullanimimin giivenliligi kanitlanmamigtir. Hamile bir
bayana sadece agikca gereksinim duyuldugu durumlarda, yarar/zarar orani dikkate alinarak
kullanilmalidar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin:za
danusiniz.

Emzirme

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczac:n:za danzsiniz.

PROLASTIN-C’nin insan siitine gecip geg¢medigi bilinmemektedir. Emzirme sirasinda
ilagtan beklenen yarar/zarar oran1 doktorunuz tarafindan degerlendirildikten sonra bu ilaci
kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

Arac ve makine kullanimi
PROLASTIN-C’nin araba veya makine kullanimi (zerinde herhangi bir bozukluga yol
actigina yonelik bir bildirim bulunmamaktadir.

PROLASTIN-C'nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Tansiyon hastaliginiz varsa bu Grnl kullanmadan 6nce doktorunuz ile temasa geciniz.
Bu tibbi Grun, 233.8 mg sodyum klorir ve 110.4 mg sodyum fosfat ihtiva eder. Bu durum
kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin g6z énunde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

PROLASTIN-C'nin diger maddelerle ve seyreltici ¢ozicullerle ile karistiriimadan tek basina
verilmesi gerekmektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kullandzysan:z litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROLASTIN-C nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgr icin talimatlar:
Doktorunuz, hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar icine (intraven6z) olarak uygulanir.

PROLASTIN-C, yaklasik 0.08 mL/kg/dk hizla verilebilir. Ilacimzin damar igine verilmesi
yaklasik olarak 15 dakika sirecektir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim: PROLASTIN-C'nin  cocuklardaki etkililigi ve guvenliligi
saptanmamistir. Cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullamim: PROLASTIN-C'nin 65 yasinin Uzerindeki hastalarda etkililigi ve

guvenliligi saptanmamistir. Doktorunuz gerekli gormedikce 65 yas Ustl hastalarda
PROLASTIN-C kullanilmamalidir.
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Ozel kullanim durumlar:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger PROLASTIN-C'nin etkisinin ¢ok guclu veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczac:niz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROLASTIN-C kullandiysaniz

PROLASTIN-C’den kullanman:z gerekenden fazlas:n: kullanmzgsan:z hemen bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

PROLASTIN-C'yi kullanmayr unutursanmz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almay:n:z.

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

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi PROLASTIN-C’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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

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

Cok Seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:

-Bas donmesi, bas agrisi

-Nefes darlig

-Kasint1, dokiintii, kurdesen

-Bulanti

-Eklem agris1

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

Seyrek:

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

-Kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi)

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

-Sirt agrist

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile kars:lasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.
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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 numarali 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 saklanmasi

PROLASTIN-C'yi c¢ocuklar:n goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda
saklaymniz.

25°C’yi agsmayan sicaklikta saklayimiz.

Sulandirilmig ¢ozelti 25°C’yi gegmeyen oda sicakliginda saklanmali ve sulandirilmis ¢ozelti 3
saat icerisinde kullanilmalidir.

Cozelti sigesi kirilabileceginden dondurmayiniz.

Donmus {iriinii ¢6ziip kullanmayiniz.

Son kullanim tarihinden sonra kullanmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROLASTIN-Cyi kullanmayniz.

Eger ¢ozelti i¢inde ylizen veya dibe ¢oken parcacik ya da ¢ozeltide renk degisikligi fark
ederseniz PROLASTIN-C’yi kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmad:giniz PROLASTIN-C'yi gehir suyuna veya ¢Ope
atmay:n:z. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat sahibi:

Dem Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza in6nii Mah. Kayisdagi Cad. No:172
34755 Atasehir-Istanbul

Tel: 0216 4284029

Faks: 0 216 4284086

Uretici:
Grifols Therapeutics, Inc.
8368 US 70 Bus HWY W.,

Clayton, NC 27520, Amerika
Bu kullanma talimatz .......... tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELJ ICINDIR.

Tidm kullanilmayan drin ve atik maddeler "Tibbi Atiklarin Kontroli Yoénetmeligi™ ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Y6netmeligi" ne uygun olarak imha edilmelidir.

Uygulama Sekli:
Cozelti icinde partikil veya ¢ozeltide renk degisikligi gozlemlendiginde kullanilmamalidir.
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PROLASTIN-C, hastanin ilaca tepkisi ve rahatlig1 ile belirlenen yaklagik 0.08 mL/kg/dk'lik
bir hizla verilebilir. Onerilen doz olan 60 mg/kg'n infiize edilme siiresi yaklasik olarak 15
dakikadadr.

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

Sulandirma
Aseptik teknik kullaniniz.

PROLASTIN-C ve ¢oziicii flakonlarini, sulandirma dncesinde oda sicakligina getirin.

Her flakonun plastik kapaklarini ¢ikarin.

Flakon basligini alkolll bez ile temizleyin ve yizeyin kurumasin: bekleyin.

Ignenin kisa ucundan plastik bashig1 ¢ikarm. Ignenin acilan ucunu ¢éziicii flakon tipasinin

merkezine dogru sokun.

5. Ignenin diger ucundaki kilifi dikkatli bir sekilde kavrayin ve cikarmak icin dikkatle
cevirin.

6. Cozicl flakonunu ters cevirin ve eklenen igneyi flakona 45 derecelik bir acida sokun

(bkz. asagidaki sekil). Bu uygulama, tiriin flakonunun duvarina karsi ¢oziiciiniin akisini

yonlendirecek ve koplklenmeyi en aza indirecektir. Vakum, ¢6zicliyli PROLASTIN-C

flakonuna gekecektir.

Cozuci flakonunu ve transfer ignesini ¢ikarin.

8. Coziiciiyli ekler eklemez liyofilize keki dagitmak igin 10-15 saniye siddetle, sonrasinda
ise toz tamamen cozlnlinceye kadar flakonu calkalayin. Bir miktar kdplklenme
olusabilir, ancak bu liriiniin kalitesini etkilemeyecektir.

9. Havuzda toplamadan 6nce, sulandirilmis flakonlar1 yabanci partikiil ve renk degisimi
acisindan gozle inceleyin. Sulandirma sonrasi flakon igerisinde bazen birkac kiiglik
partikil kalabilir. Parcaciklar gozle goriilityorsa, kan triinlerinin uygulanmasi sirasinda
da kullanilan steril bir filtreden gegirerek yok edin (6rn. 15 mem'lik filtre).

10. Birkag flakondan alinan sulandirilmis ¢ozeltileri aseptik teknik kullanilarak bos, steril 1.v.
cozelti kaplarinda birlestirin. Bu amag i¢in steril filtre ignesi kullanin.

11. Sulandirilmis ¢ozelti 25°C’yi gegmeyen oda sicakliginda saklanmali ve sulandirilmis

cozelti 3 saat icerisinde kullanilmalidir.
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