KULLANMA TALIMATI

PROLEUKIN 18 x 10°IU/ml i.v. liyofilize toz i¢eren flakon
Damar icine veya deri altina uygulanir.

o Etkin madde: Bir flakon, steril liyofilize toz halinde 18 x 10° 1.U/ml aldeslokin igerir.

e Yardimci maddeler: Mannitol, sodyum dodesil siilfat, sodyum dihidrojen fosfat monohidrat,
disodyum hidrojen fosfat.

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

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

PROLEUKIN nedir ve ne icin kullanilir?

PROLEUKIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PROLEUKIN nasu kullanilir?

Olasi1 yan etkiler nelerdir?

PROLEUKIN’in saklanmast
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Bashklar1 yer almaktadir.

1. PROLEUKIN nedir ve ne i¢in kullanihr?

PROLEUKIN flakon, steril liyofilize toz halinde 18 x 10° 1.U./ml aldeslokin igerir. Viicut tarafindan
tiretilen ve interlokin-2 (IL-2) olarak adlandirilan bir proteine ¢ok benzeyen sentetik bir proteindir. Bu
protein bagisiklik (immiin) sisteminin bir pargasidir. IL-2, viicutta lenfosit olarak adlandirilan ve
hastalik ve enfeksiyonlara karst savasan belli beyaz kan hiicrelerini aktive eder. IL-2, viicutta lenfosit
iiretimini uyarip, viicudun savunmasini artirir.

PROLEUKIN karton kutu iginde, 1 adet cam flakon halinde piyasaya verilmektedir.

PROLEUKIN, diger organlara sigrayan bobrek kanserinin tedavisinde kullanilir (metastatik renal
hiicreli karsinom olarak da bilinir).

2.  PROLEUKIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuzun tiim talimatlarina dikkatlice uyunuz.

Doktorunuz, PROLEUKIN ile tedavinizden &nce testler yapmak isteyebilir. Doktorunuz, diizenli
araliklarla tedaviye olan yanitiniz1 kontrol edip, gerekli islemleri yapacaktir.



PROLEUKIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Adeslokin veya PROLEUKIN’in igindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarl (alerjik) iseniz

¢ Giinilin yarisindan fazlasinda yataga bagimli iseniz

Kanser diger organlara sicramis olsa bile, bobrek kanseri teshisiniz konulali 24 saatten az olmussa

ve kanser semptomlarina sahip iseniz

Bir kalp hastalig1 6ykiiniiz var ise

Antibiyotik kullandiginiz bir enfeksiyonunuz var ise

Kaninizda oksijen yetmezligi var ise

Karaciger, bobrekler ve diger organlarinizda ciddi problemleriniz var ise

Nobetler geciriyor iseniz (konviilsiyonlar veya krizler) veya iyi tedavi edilmemis beyin kanseriniz

var ise

e Organ nakli yapild1 ise

e Son zamanlarda enflamatuvar reaksiyonlar1 tedavi etmek icin kortikosteroid olarak adlandirilan
ilaglar1 kullantyor iseniz veya PROLEUKIN tedavisi sirasinda bu ilaglara gereksiniminiz var ise

e Eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastaliginiz (romatoid artrit),
Crohn hastalig1 veya kendi bagisiklik (immiin) sisteminizin neden oldugu herhangi bir diger
hastaliginiz var ise

Bunlardan herhangi biri sizin durumunuza uyuyor ise, doktorunuza danisiniz. Bu durumda
PROLEUKIN kullanmamalisiniz.

Ayrica, kan testleriniz su sonuglar1 verdiginde PROLEUKIN kullanmamalisiniz:
e Diisiik akyuvar (l6kosit), trombosit veya alyuvar diizeyine sahip iseniz
e Kreatinin veya bilirubin diizeyleriniz normal araligin disindaysa

PROLEUKIN’in asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

Eger,

e GOgls agrmiz veya diizensiz kalp atisiniz varsa. Bazi hastalarda, diizenli araliklarla
elektrokardiyogram (ECG) ¢ekilmesi gerekebilir.

e Nefes darliginiz varsa veya tedavi sirasinda nefes almaniz hizlaniyorsa,

¢ Bilincinizi kaybettiginizin bir gostergesi olabileceginden, asirt yorgun veya uykulu hissediyor
iseniz,

Yukarida listelenen semptomlardan herhangi birine sahipseniz, derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Ayrica su durumlarda dikkatli olunmalidir:

e Ates, lislime, titreme, bulant1 ve/veya ishaliniz (diyare) varsa,

e Bas donmesi hissediyorsaniz. Bu durum PROLEUKIN uygulamasina basladiktan sonra 2 ila 12
saat iginde siklikla goriilen diisiik kan basincinin bir belirtisi olabilir.

e PROLEUKIN tedavisi sizi bakteri enfeksiyonu agisindan daha yiiksek bir riske soktugundan,
bakteriyel bir enfeksiyonunuz var ise,

e Ruh hali degisiklikleri yasiyor iseniz, bu durum tedavinin durdurulmasindan sonra genellikle
normale donmektedir.

e Seker hastaliginiz (diyabetiniz) varsa, kan sekeri diizeyleriniz, normalden daha yiliksek veya daha
diistik olabilir.

e PROLEUKIN ile tedavi sirasinda ¢ok kasman kirmizi dokiintiiniiz varsa veya cildiniz asir
derecede kuruyor ise,

Yukarida listelenen semptomlardan herhangi biri siddetlenirse, doktorunuza bildiriniz.
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Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PROLEUKIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Uygulama yolu nedeniyle gegerli degildir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyor iseniz veya hamile kalmayr planhyor iseniz
tedaviye baslamadan once doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz gebelik sirasinda PROLEUKIN
kullanimu ile ilgili riskleri ve faydalari size agiklayacaktir.

Hem kadinlar hem de erkekler PROLEUKIN ile tedavi edilirken gebeligi onlemek iizere etkili dogum
kontrol metotlart kullanmalidur.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ciddi yan etkilerin bebegi etkileme olasiigi nedeniyle PROLEUKIN ile tedavi sirasinda
emzirmeyiniz.

Arag ve mqkine kullanim
PROLEUKIN’in yan etkileri bu aktiviteleri yiiriitme yeteneginizi etkileyebileceginden, arag veya
makine kullanmayiniz.

PROLEUKIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”. Sodyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar PROLEUKIN’in etkilerini azaltabilir veya yan etkilerini artirabilir.

e Tamoksifen, interferon alfa, cisplatin, vinblastin ve/veya dakarbazin olarak isimlendirilen, kanser
tedavisinde kullanilan kemoterapi ilaglari,

e Glukokortikoidler olarak isimlendirilen (bir steroid tipi), enflamatuar reaksiyonlarin tedavisinde
kullanilan ilaglar,

e Beta blokerler olarak isimlendirilen, yliksek kan basincinin tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Kalp, merkezi sinir sistemi, karaciger, bobrekler ve kemik iligini etkileyen ilaclar. Bu ilaglarin ne
oldugu konusunda siipheniz varsa doktorunuza danisiniz.

e Bilgisayarli Tomografi (BT) taramasinda kullanilan kontrast sivilari.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. PROLEUKIN nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan size verilen tiim talimatlart dikkatlice takip ediniz.
Doktorunuz sizin i¢in uygun olan dozu ve uygulama sikligim belirleyecektir. PROLEUKIN ile tedavi
saglik uzmanin gozetimi altinda yapilmalidir (bu kullanma talimatinin sonunda yer alan talimatlara
bakiniz).

PROLEUKIN tedavinizden once veya tedavi sirasinda, doktorunuz, sizi muayene edip kan hiicre
sayimlarinizi kontrol etmek iizere, diizenli kan testleri ve gogiis rontgenleri isteyebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

PROLEUKIN size su sekillerde verilebilir:

-toplardamar i¢ine (intravendz inflizyon). Bu uygulama, hastanede, kanser tedavisi ilaglarmin
kullaniminda deneyim sahibi bir doktor veya hemsirenin gézetimi altinda yiiriitiilmelidir,

-deri altina dogrudan enjeksiyon (subkiitan enjeksiyon). Bu uygulama, bir hastanede, ayakta bir
saglik merkezinde veya evde, bir doktor veya hemsirenin gozetimi altinda yapilabilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
Cocuklar ve 18 yas alt1 ergenlerde kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima: .
Yash hastalar, PROLEUKIN etkilerine daha hassas olabilir. Saglik personelinin, yaslilar1 tedavi
ederken dikkatli olmas1 gerekmektedir.

Ozel kullamim durumlan:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

PROLEUKIN verilmesi, karaciger transaminazlarinda yiikselme, serum bilirubininde, serum iire ve
serum kreatininde geri doniistimlii olarak (reversibl) yiikselmeye neden olur. Daha 6nceden bobrek
veya karaciger islev bozuklugu (disfonksiyonu) olan hastalar yakindan izlenmelidirler.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger PROLEUKIN in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROLEUKIN kullandiysaniz
Gegerli degildir.

PROLEUKIN’i kullanmay1 unutursaniz
Gegerli degildir.

PROLEUKiN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
PROLEUKIN tedavisi normal olarak uzun siireli bir tedavidir. Bununla birlikte, herhangi bir

zamanda doktorunuzun tavsiyesi iizerine tedavi birakilabilir.

Doktorunuza danigsmadan tedavinizi sonlandirmayiniz.
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4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PROLEUKIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. PROLEUKIN’in yan etkileri genellikle, tedavinin durdurulmasindan sonra iki giin i¢inde
ortadan kaybolur.

Doktorunuz PROLEUKIN’in yan etkilerinin diger ilaglarla tedavi edilmesi gerektigini diisiinebilir.

Asagidakilerden biri olursa, PROLEUKIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir) veya yaygin (10 hastanin 1’inden az, fakat 100
hastanin 1’inden fazla goriilebilir):

e Kan bozukluklari: ates veya artmis enfeksiyon riski semptomlari ile beyaz kan hiicresi (akyuvar)
sayisinda azalma (I6kopeni); morarma ve kendiliginden kanama ile kanimizda diisiik trombosit
diizeyleri (trombositopeni); yorgunluk ve solgun deri gibi semptomlar gosteren diigiik alyuvar
diizeyleri: kansizlik (anemi); ani nefes darligi, kanl tiikiiriikk, bacak agris1 veya kolay kanama
baslangici ile kan pihtilasma bozukluklar

¢ Sinir sistemi hastaliklari: ani biling kayb1 veya bayilma (senkop); konugma yetenegi kaybi

e Kalp ve dolasim problemleri: siddetli gogiis agrisi (angina); bas donmesi, bulanik goriis veya
stirekli bas agris1 ile birlikte diisiik tansiyon (hipotansiyon) veya yiiksek kan basinci; yiliksek
tansiyon (hipertansiyon); kalp atim diizensizligi (aritmi); kalp atimmin hizlanmas: (tasikardi);
dudaklar, dil ve deride, kandaki oksijen yetersizligi nedeniyle mavilesme (siyanoz)

e Nefes alma ve akciger problemleri: 6ksiirme; nefes darlig1 (dispne) veya gogiis rahatsizligi

e Sindirimle ilgili problemler ve organ problemleri: mide, bagirsak kanamasi ve rektal kanama
(siyah digkiyla sonuglanan); kan kusma (hematemez); karinda sisme (assit); yutkunmada zorluk
(disfaji)

e Bobrek ve idrar problemleri: kusma, uykulu olma, zayif kas giicii veya nefes almada zorluk gibi
semptomlarla kanda ytiksek {ire ve kreatinin diizeyleri ile birlikte diisiik idrar tiretimi (oligtiri);
idrarda kan tespit edilmesi (hematiiri)

e Diisiik viicut sicakligi nedeniyle iistime hissi (hipotermi); olas1t kas zayifligi, parmaklarda
seyirme veya karincalanma ile diisiik kalsiyum diizeyi (hipokalsemi); kramplar, anormal kalp
ritmi, bag donmesi ve bas agrisi ile iligkili kan potasyum diizeyinin normalin {istline yiikselmesi

(hiperkalemi)
Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.) veya
Seyrek (1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir):

e Kan bozukluklari: Ani yiiksek ates, siddetli bogaz agris1 ve daha sik goriilen enfeksiyon
(agraniilosit) belirti ve semptomlar1 ile diisiik akyuvar (l6kosit) diizeyleri; kanin damarda ya da

kalpte pithtilasmasi (tromboz); kanama (hemoraji), eozinofil adi verilen beyaz kan hiicrelerinin
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kandaki oraninin yiikselmesi enflamasyona bagli olarak kalp veya akciger problemlerine yol
acabilir.

¢ Sinir problemleri: Nobetler (konviilsiyonlar veya krizler); felg; koma; goriis bozukluklar1 (optik
noropati:sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar- duyu kaybi); karincalanma,
uyusma (parestezi) veya hareket kontroliiniin kayb1 ile merkezi sinir lezyonu: uvuzlarda veya
yiizde zayiflik veya felg, konusmada zorluk (serebrovaskiiler kanama (beyin damarlarinda
kanama)/lokoensefalopati)

e Kalp problemleri: Kalp krizi (miyokard enfarktiisii, miyokard iskemisi); kalbin anormal veya
yetersiz pompalama giicli (kalp yetmezligi) gibi kalp ve damar bozukluklari; diizensiz kalp atisi;
gogiis agrisi, ates veya halsizlik gibi semptomlarla kalp hastaligi; anormal kalp atis1 farketme
(palpitasyonlar), biling kayb1 (kalp fonksiyonlarinda ani diisiis), gogiiste rahatsizlik hissi veya
agr1 (kalbin ¢evresindeki sivinin anormal birikimi sonucu)

o Akciger problemleri: Akcigerdeki kan pihtilart nedeniyle ani nefes darlig1 baglangict (pulmoner
embolizm); nefes almada asir1 zorluk (yetiskin respiratuar distres sendromu); kan tiikiirme
(hemoptisis)

o Siddetli alerjik reaksiyonlar: yiizde ve bogazda sismeye ve nefes almada zorluga yol agan
viicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi c¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarhilik
(anafilaksi) (Quincke 6demi); yiiksek ates, kiiclik kabarcikli deri dokiintiisii, eklem agris1 ve/veya
g0z iltihab1 (enflamasyonu) (Stevens Johnson sendromu)

e Sindirimle ilgili problemler ve organ problemleri: ishal (diyare), alt karinda agr1, ates ve kilo
kaybinin eslik ettigi niikseden (siddetli) bagirsak iltihab1 (Crohn hastalify); sirta yayilan siddetli
iist karin agrisinin eslik ettigi pankreas iltihabi (pankreatit); kabizlik, sismis karin, karin agris
(intestinal tikanma); safra kesesi iltihab1 (kolesistit); karin agrisi, yorgunluk, sarimsi cilt ve goz
veya koyu sari idrar ile karaciger yetmezligi, ciddi karin agrisi, bulanti, ates ve kusmay1 igceren
belirtiler (gastrointestinal perforasyon)

e Yorgunluk, uykulu olma, istah kaybi, kusma veya sigmis ayaklar ile birlikte bobrek yetmezligi

e Kilo artisi, kilo kaybi, terleme veya sa¢ kaybi gibi semptomlar ile azalmis veya artmis tiroid
aktivitesi (hipo veya hipertiroidizm); aclik hissi, terleme, bas dénmesi, kalp palpitasyonlart gibi
semptomlarla birlikte diisiik glukoz diizeyi (hipoglisemi); bulanti, kusma veya kabizlik gibi
semptomlarla yiiksek kan kalsiyum diizeyi (hiperkalsemi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.):

e [stahsizlik (anoreksi)

o Sinirlilik; kafa karigiklig1; bas donmesi; bas agrist; sersemlik (somnolans)
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Oksiiriik

Kusma ile veya kusma olmaksizin bulanti; ishal (diyare); agiz ici iltihap (stomatit)
Deri iizerinde olusan kizariklik (eritem), deri dokiintiisii; soyulma; kasinti

Act1 ve iltihap (enflamasyon) gibi enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari

Grip benzeri semptomlar (ates, titremeler, halsizlik, yorgunluk); agri; kilo kaybu, kilo artist

Bunlardan herhangi biri siddetlenirse, doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

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

Burun, bogaz enfeksiyonlar1 ve akciger (pulmoner) enfeksiyonlari; burun tikanikligi (nazal
konjesyon)

A1z kurulugu ve susama hissi gibi belirtilerle su kaybi (dehidratasyon)

Asabiyet, heyecanlilik ve huzursuzluk (ajitasyon), depresyon, orada olmayan nesneleri gézleme
(haliisinasyon) gibi ruh hali degisiklikleri; uyuma zorlugu (insomni)

Hareket kontroliiniin kaybi, sebepsiz el ve ayak parmagi kaginmasi ve karincalanmasi gozlemi;
uyusma (parestezi), sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar duyu kaybi1 (néropati)
Ogiinden sonra mide rahatsizlig1 (hazimsizlik, sindirim bozuklugu=dispepsi); kabizlik

Terleme; sa¢ dokiilmesi (alopesi)

Kas agrisi; eklem agrisi

Kasinti, kizariklik ve sisme ile goz iltihabi (konjonktivit)

Damar sigsmesi ve kizarmasi (toplardamar iltihabi (flebit))

Sivi birikimi (6dem); miik6z membranlarin enflamasyonu (mukosit); enjeksiyon bdlgesinde
bezeler (nodiiller) sisme.

Asirt susama, aclik, idrara ¢ikma veya yorgunluk gibi belirtilerle kan seker diizeylerinde artig
(hiperglisemi)

Kanda yiiksek bilirubin diizeyi (hiperbilirubinemi) veya karaciger enzimleri (karaciger
transaminazlari, alkalin fosfataz ve laktat dehidrojenaz) gibi karaciger fonksiyonlarinda bir

degisikligi gosteren kan testleri.

Bunlardan herhangi biri siddetlenirse, doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir):

Goz akintisi, burun akintisi, deri dokiintiisii ve distrese yol acan alerji reaksiyonlar1 (asiri
duyarlilik)

Kas zayiflig1 (miyasteni)

Tat kayb1

Burun kanamasi (epistaksi)

Dudaklarda iltihab1 (kilitis); mide agrist ve mide bulantisina neden olan mide enflamasyonu
(gastrit)

Deri renginin degismesi (vitiligo)
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Seyrek (1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir):
e Scker hastalig1 (diyabet)

e Enerji eksikligi, yorgunluk ve uykulu hissetme belirtileri ile halsizlik (letarji)
e Suyla dolu kii¢tlik kabarciklarla deri dokiintiisii (vesikiilobiilloz dokiintii)

¢ Enjeksiyon bolgesinde doku hasar1 (nekroz)

Ayrica, deride, beyinde ve viicudun geri kalaninda, kan damarlar1 enflamasyonu (vaskiilit)
bildirilmistir.

Bu yan etkilerden herhangi biri siddetlenirse liitfen doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.
Bunlar PROLEUKIN’in hafif etkileridir.

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

5. PROLEUKIN’in Saklanmasi
PROLEUKIN'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROLEUKIN i kullanmayiniz.

2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklayimiz. Dondurmayiniz. Isiktan koruyunuz.

Sulandirildiktan sonra 24 saat, inflizyon ¢ozeltisi i¢inde verildikten sonra ise 48 saat iginde
kullanilmalidir (inflizyon siiresi dahil).

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROLEUKIN’i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz PROLEUKIN’i sehir suyuna veya ¢dpe atmaymiz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi: Novartis Uriinleri
34912 Kurtkdy-Istanbul

Uretim yeri: Bayer HealthCare Pharmaceutical Inc., 5650 Hollis Street, Emeryville,
California 94608, ABD’de iiretilip, Novartis Pharmaceuticals UK Ltd,
Ingiltere’den serbest birakilmaktadir.

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

PROLEUKIN ‘in hazirlanmasi ve uygulanmas:

- Sterilize edilmis enjeksiyon siringasi ve enjeksiyon ignesi kullanilir.

- 1.2 ml enjeksiyonluk su, PROLEUKIN flakonuna enjekte edilir. Asir1 kopiirmeden kagimak
tizere enjeksiyonluk su flakonun kenarindan akatilir.

- Tozun tamamen ¢dziinmesine izin vermek iizere nazik¢e karigtirilir. Calkalanmamalidir.

- Bu ¢dzelti, mililitrede 18 milyon IU veya 1.1 mg PROLEUKIN (aldeslokin) igerir.

(Cozelti, bu asamadan sonra subkiitan uygulama i¢in hazirdir veya intravendz infiizyon uygulamasi
icin ileri seyreltmeye tabi tutulabilir.

PROLEUKIN’in uygun kullanimu i¢in talimatlar:

Subkiitan (s.c.) uygulama

- Uriin bir kez sulandirildiktan sonra, 24 saat icinde kullanilmalidur.

- Uriin uygulamadan &nce oda sicakligima getirilip, derhal kullanilmalidir.

- Uygun doz ¢ekilerek, subkiitan yolla enjekte edilebilir.

- PROLEUKIN subkiitan dokuya enjekte edilmelidir. Enjeksiyon icin en uygun bdlgeler,
eklemler, sinirler, kemikler ve diger 6nemli yapilardan uzak, gevsek ve yumusak (kassiz)
bolgelerdir.

- PROLEUKIN subkiitan uygulaniyorsa, enjeksiyon bolgesi diizenli araliklarla degistirilmelidir.
Bu islem, enjeksiyon bolgesinde ac1 ve kizarikligi 6nlemeye yardimei olur.

Bir tedavi dongiisii genellikle dort hafta siirer.

- 1.Hafta
1 ila 5. giinler: hergiin bir 18 milyon IU’luk PROLEUKIN dozu
6 ve 7. giinler: PROLEUKIN tedavisi yok

- 2., 3. ve 4. Haftalar
1 ve 2. giinler: hergiin bir 18 milyon IU’luk PROLEUKIN dozu
3, 4 ve 5. giinler: hergiin bir 9 milyon IU’luk PROLEUKIN dozu
6 ve 7. giinler: PROLEUKIN tedavisi yok

Bir haftalik PROLEUKIN tedavisi olmadan gegen siireden sonra, ikinci bir 4 haftalik dongii
uygulanmalidir.

Hastanin durumu iyilestiyse veya stabil hale geldiyse, PROLEUKIN ile tedavi ilave bir 4 haftalik
dongti ile devam ettirilebilir.

Tedaviye yanita bagli olarak, daha yiiksek veya diisiik dozlar onerilebilir.

Intravendz (i.v.) uygulama

- Steril bir siringa ile, flakondan, uygun dozda PROLEUKIN ¢ézeltisi gekilir.

- 1 mg/ml (% 0.1) insan albumini igeren, 50 mg/ml (% 5) infiizyonluk glukoz ¢ozeltisi ile
gerektigi gibi 500 ml’ye seyreltilir. insan albumini, sulandirilmis aldesldkinin ilavesinden dnce
glukoz ¢ozeltisi ile karigtirilmalidir.

- Uygun doz, 5 giin boyunca 24 saatte 18 milyon IU/m*’lik bir giinliik doz verilerek, intravendz
olarak uygulanabilir.

Tiim enjeksiyonlarda oldugu gibi, uygulamadan 6nce ¢ozelti, partikiil maddeleri ve renk degismesi
acisindan incelenir. Cozeltide partikiiller goriiliirse veya ¢ozelti bulanik veya hafif saridan daha
koyu bir renkteyse PROLEUKIN’i kullanmayniz.
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Bir tedavi dongiisii genellikle asagidakileri igerir:

- 1 ila 5. giinler: siirekli infiizyon seklinde, 24 saatte, ginlik 18 milyon IU/m* viicut yiizeyi
dozunda kateter, tedavi stiresince damarda kalacaktir.

- Sonraki 2 ila 6. giinde: PROLEUKIN tedavisi yok.

- Sonrasinda, 5 ardisik giin boyunca stirekli infiizyon.

Ug haftalik PROLEUKIN uygulamasi olmadan gegen siireden sonra, ikinci bir déngii yukarida tarif

edildigi sekilde yapilamalidir.

Hastanin durumu iyilestiyse veya stabil hale geldiyse, PROLEUKIN ile tedavi, 4 haftada bir 5
ardisik giinde uygulanarak devam ettirilebilir. 4 idame dongiisiine kadar uygulanabilir.

Tedaviye yanita bagli olarak, daha yiiksek veya diisiik dozlar 6nerilebilir.
Her bir flakon sadece tek seferlik kullanim i¢indir.
Imha:

Siringa, igne ve tiim enjeksiyon malzemeleri tek kullanim i¢in amaglanmistir ve enjeksiyondan
sonra atilmalidir. Siringa ve igneyi giivenli bir sekilde kapali bir kap i¢inde imha ediniz.
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