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PROL[-L-KI\ ltl x 106IU/ml i.v. liyofilize toz igcrcn flakon
l)amar iqine vcya dcri altrna ut'gulantr.

.Iltkin madde: Ilirflakon. stcril Iiiolilirctoz hatindc l8 x l0{'I.[,/rnl atdcslt;kin igerir.

. Yartltmcr madcleler: Mannitol. sodl,urn dodcsil srilfat. sodyutn dihidro.icn I'oslat monohidrat.
disodyurn hidroj cn foslat.

S, ifa", Lrffan*ry, bar;lamadan iince t , Xf-f .f .nf Mn 'l'nf .ifAA I'l\f- aikXailicc'
okuvunuz, gtinkii sizin igin tinemli hilgilcr igermcktcdir.

o IJtt ktrllanmu tulimulmt suklul,tnrc. Duhu sonra tekrar okuntut,ct ihliyuq' da'abilirsiniz.
. l,.Eer ilat,e sorularrnr ctlur.sct. ltit.lbn cloklorunuzu veyo eczactntzo dantsutrz.

c Bu ilog ki;isel olarak.sizin iqin regele edilmistir. baskolcn'tno vernte)'ini:.

t lJn ilacm kullctnullt sro:;tntlo doktoru ve1,a haslanq)e gittiginizde doktorunuzo bu ilacr

kullandt{m u t soy lev ini z.

c l)rt talitnctttct yaztlunlarut o1;no, ut'unu:. ilag hakkmda ,size onerilen tlozun dtsmda

yiiksek veya diisiik doz kullannloytntz.

Bu Kullanma'['alimatrnda:

l. PROLI|UKIN nedir ve ne iqin kulluruhr?
2. PROI-I|aKIN kullunmuclan iince dikkut edilmesi gerekenler

J. PROI-EUKIN nusrl kullaniltr?
4. Olusr yun etkiler nelerclir?
5. PROI-EUKIN'in suklanmusr

Ilarghklan yer almaktadrr.

1. PROLEUKI\ nedir ve nc iqin kullanrhr?
PROLITt,KI\ flakon. steril liyofililte toz. halinde ltl x 106 I.[,./ml aldcslokin igcrir. Vticut laraftndan

iirctilcrr vc intcrlokin-2 (lit-Z) olarak adlandrrtlan bir proteine gok bcnzeycn sentetik bir proteindir. Bu

protcin ba[rgrklrk (irnrniin) sistcntinin bir pargasrdr. 11,-2. vticutta lcnfosit olarak adlandtrtlan ve

hasratrk vc cnleksiyonlara kargr savagan bclli beyaz kan hi.icrclcrini aktive cder. IL-2. vticutta lenlosit

r"ircti rl ini Lryanp. vircudun savunlllas I l-l I alll rl r.

PR.gl.l:t,KI\ karton kutu igirrdc. I adct cam flakon halindc piyasaya verihncktcdir.

PROLIT[,KI\. <lipcr organlara srgrayan bobrck kanscriniu tcdavisirrdc kr"rllanrlrr (mctastatik rcnal

hiicrcli karsitrorl olarak da bilinir).

2. PIiOLf,UKI-\'i kullanmadan iincc dikkat edilmesi gcrckcnlcr
[)ol<torunuzun tiitn tal irnatlart na ci i k katl icc LlyLll-lLlr.

I)olitorunt-rz. ITR.OLI:l.,KI\ ilc tcciar inizcicrr rincc tcstlct' ),aptlal< istcl,cbilir. I)okttlrLtllt-tz. dlizcrlli

arairl<larla tcclavit c olarr vanrlrnrzr liontrol cdil-r. gcrckli i;lcrllcri r apacakttr.

I'}ltOLr.t KIYi a;a[rdaki tlururtrlartla Kt I-1..\\\1,\\'l\17-



I:gcr.
. Adcslokin vcya PI{OLIrL,KISin igindeki yardrrncr rnaddclcrdcn hcrhangi birinc kargt agrrr

duyarlr (alcr1 ik) iscniz
o (ri"inirn yansrndan lazlasrnda i/ataga ba$rrnlr iscniz
. Kanser digcr organlara srgrarnrf olsa bilc, bobrek kanserilcqhisiniz konulalr 24 aydan az olmu;sa ve

kanser semptomlanna sahip iscniz
. IJir kalp hastalrgr dykiiniiz var ise

o Antibiyotik kullandrfltnrz bir cnfeksiyonunuz var ise

. Kanrnrzda oksijcn yctrnczli[i var isc

. KaraciEcr. bobreklcr vc di[cr organlarrntzda ciddi problcrnlcriniz var isc

. \cibetlcr gegiriyor iscniz (konvlilsiyonlar veya krizler) vcya iyi tcdavi cdihncrnig bcyin kanscriniz

var isc

o Organ nakli yaprldr ise

o Son zamanlarda enflamatuvar reaksiyonlarr tedavi etrnek igin kortikostcroid olarak adlandrrtlan

ilaglarr kullanryor iscniz vcya PROLtrl.,KI\ tedavisistrastnda bu ilaglara gereksiniminiz var isc

. Eklernlerde a$n ve gekil bozuklufuna neden olan devamlr bir hastalrfrnrz (romatoid arlrit), Crohn

\-, hastahfr veya kendi bafirgrkhk (immUn) sisteminizin neden oldu$u hcrhangi bir di[er hastahfrnrz

var lse

Bunlardan herhangi biri sizin durumunuza uyuyor isc, doktorunlrza dantgtntz. Bu durumda

PROLtIUKI\ kr"rllann, amaltstntz.

Aynca. kan testleriniz gu sonuglarr vcrdi[indc PRO[-EUKI\ kullanmamaltstntz:
. Du$i]k akyuvar llokosit). trombosit vcya alyuvar diizeyine sahip iscniz
. Kreatinin vcya bilirLrbin diizcyleriniz normal aralr[rn drqrndaysa

PTTOLEUKIN'in a$a[rdaki durumlarda I)IKKATLI, KI;LLA\I\IZ
E$er.
. Grigils a{rmz vcya diizcnsiz kalp atltrnlz varsa. I\azt hastalarda. dilzcnli araltklarla

elcktrokardiyograrn (lrKG) geki Irnesi gerekebi I ir'
. \cfes darlr[rnrz varsa vcya tcdavi srrastnda neles almantz htzlantyorsa.
. Ililincinizi kaybettiIinizin bir gostcrgcsi olabilecefiindcn. airn yorgun veya uykulLr hissediyor

iseniz,

\z . PITOLEUKI\ ile tedavi srrasrnda gok kagrnan krrrntzr dokijntliniiz varsa vcya cildirriz agtrt dercccdc

kuruyor isc.

Yukarrda Iistelcnen semptomlardan hcrhangi birine sahipseniz. dcrhal doktorutnuza soylcyiniz.

Aynca gu durumlarda dikkatli olunmaltdtr:
. Ate;. iigiirnc. titremc, bulantr vc/veya ishaliniz (diyare) varsa.

. Ilai donmcsi ve hrzlr kalp alrgr [risscdiyorsanrz. I]u durum PROl-lr[,KI\ uygularnasrna bagladrktan

sonra 2 ila 12 saat igindc srklrkla goriilcn dtigiik kan bastncttrrn bir bclirtisi olabilir.
r ITIIOLEL,KI\ tcdavisi sizi baktcri cnlcksiyonrl agrstndan daha yiiksek bir riskc soktuflundau.

baktcriycl bir cnfcksiyonunLr/ var isc.

. I{uh hali cicfigikliklcri )/air],or iscniz. bu durum tcdavirrin durdr.trulmastndan sonra gcnclliklc
normalc dcirrrnektcd ir.

. $ckcr hastalr[rnrz (cli1,a6.,'n'r) r,arsa. kan gckcri cllizcy'lcriniz. normaldctr claha yllksck vcya claha

diigLik olabilir.
. Karacigcr ya c1a b(ibrcli hastaltgttttz r arsa
. ('rohrr hastalrgr adr r'crilcn lragr;rklrli rctrrczligi l<avttaltlr nriclc-baltrsal< sistctl-t sorLlllLlllLl/ \riil'sa



Yukanda listclcncn scnrptomlardarr herhangi biri giddcttcnirsc. doktorunuza bildiriniz.

Ilu uyanlar gcqrni;tcki hcrhangi bir dcjncmde dahi olsa sizin igin gcgerliysc liitlcn doktorunuza
danrgrnrz.

PROLll,[,-KIN'in yiyecck ve iqccek ilc kullantlmast
[,ygularna yolu nedcniylc gegerli defildir.

Ilamilclik
ilau kullanmatlun once doktot'unuza ve\)a eczctctntzu dant^stntz.

Ilarnilc iseniz. harnilc oldugunr.rzdan qiiphcleniyor veya hamilc kalrnayr planlryor iscniz tcdaviyc

baglarnadan dncc doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz gcbclik strastnda PI{OLITL,KI\ kullanrmr ilc
ilgili riskleri vc laydalart size aqrklayacaktrr.

Hem kadrnlar hcm de crkekler PROLEUKI\ ile tcdavi edilirkcn gebcli[i onlemek tizere etkili dolurn
kontroI metotlan kullanrnalrdtr.

\-
Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzufork ederseniz, hemen doktorunuza veya eczacmEa danL;mu.

Emzirme
ilacr kullanmadan once doktorunuzo veyo eczactnua dantsmu.

Ciddi yan etkilerin bebcgi etkilernc olasrhflr nedeniyle PROLI]l.,KN ilc tedavi strastnda cmzirmcyiniz.

Arag ve makine kullantmt
PROLITL,KN'in yan elkiteri. araq vcya makinc kullanrna yctcneflinizi etkilcycbilcce[indcn.
tedaviniz strastnda arag vcya makinc kullantnaytntz.

PROLEUKIYin igcrifinde bulunan bazt yardrmct maddcler hakkrnda iinemli bilgiler
Bu trbbi liriin her dozunda 1 rnmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esastnda "sodyum

igermez" olarak kabul cdilebilir. Sodyuma ba$r herhangi bir uyarr gerekmemektedir.

Difier ilaglar ile birlikte kullantm

*, Bazr ilaglar PROLEUKINin etkilerini azaltabilir vcya yan ctkilerini artrrabilir.
. 'l'amoksifen. interfcron alfu. sisplatin. vinblastin ve/veya dakarbazin olarak isimlendirilen. katrscr

tcdav isi ndc kr,r I lan r Ian kernotcrapi ilag lan.
. Glukokortikoicllcr olarak isirnlcndirilcn (bir steroid tipi). enflamatuar reaksivoniartn tcdavisirrdc

kullanrlan ilaglar.
r lJcta blokerlcr olarak isimlcndirilen, yiiksek kan basrncrnrn tedavisitrde kullanrlan ilaqlar.

. Kalp.mcrkczi sinir sistcrni. karaci[er. bcibreklcr vc kcmik ilifini ctkilcycn ilaglar. I]u ilaglanrr nc

oldufu konusunda griphcniz varsa doklorunuza dantgtt-ttz.

. Ililgisayarlr 'l'omografi (13'l') tararnasrnda kullanrlan kontrast stvtlart.

. Mcrkczi sinir sistcrni (bcy,in. orlurilik) iizcrine ctkili ilaglar

liger regeteli t,tt dcr rcq'etesiz herhangi bi'ilact.yu crntlrt kullantytrsanE re)'jct.son zuntunlurdrr

ktilcrntltruz i.se, liit/en tloktoruntrz(t ve1u aL'zuctntz(t hunlar hukktndo bilgi varini:.

3. I'lloI-[-t.Kl\ nasrlkullanrhr?
Lvgun kullantnr vc cl<lzluvgulanra srklr[r iqin talinrallar:



I)oktorunuz vc1,a hcmgircniz taral'rrldan sizc vcrilcn tiirn talirnatlarr dikkatlicc takip cdiniz. I)oklorunuz
sizin igin uygun olan dozu vc uygulama srklrIrnr belirlcycccktir. ]'ROLI;l.,KI\ ilc icdavi sa[lrk
uzmanlrl gdzctirni altrnda yaprlmalrdrr (bu kullanrna talimatrnrrr sonunda ycr alarr talimatlara bakrnrz).

PROLITL,K[\ tcdavinizden cince vcya tcdavi srrasrnda. doktorunuz. sizi muaycnc cdip karr hi.icrc

sayrmlarrrrrzr kontrol ctmck iizere. dtizenli kan testlcri vc go[i.is rcintgcnleri isteycbilir.

L-ygulama yolu vc mctodu:
PROLITt,KI\ sizc 9u gckillcrdc vcrilcbilir:
-toplardarnar iginc (intraverrciz infiizyon). []Lr r"rygularna. hastancdc. kanscr tcdavisi ilaglarrnrn
kullanrmrnda dcncyirn sahibi bir doktor vcya herngircnin gcizctirni altrnda ytiriitiilrnclidir.
-dcri altrna dolrudarr crrjcksiyon (subktitan cnjeksiyon). []Lr r,rygularna. bir hastancdc. ayakta bir sa[lrk
mcrkczindc vcya cvdc. bir doktor vcya hcmgircnin gcizctirni altrnda yaprlabilir.

Dc[i9ik yaq gruplarr:
Qocuklarda kullanrmr:
Qocuklar ve l[i yag altr ergenlerde kullanrhnasr onerilmemektedir.

Yaghlarda kullanrmr:
Yaqlr hastalar. PROLITUKINin yan etkilerine daha hassas olabilir. Sa[lrk personelinin. yaghlan tcdavi
ederken dikkatli olmasr gerekmektedir.

6zel kullanrm durumlan:
Biibrek / Karacifier yetmezli[i:
PROI-EL,KI\ vcrilrncsi. karacilcr transaminazlarrnda yiikselme. serurn bilirubinindc. scrum iire ve
scrum krcatirrirrdc gcri doni.igiimli..i olarak (rcvcrsibl) ytiksehncye nedcn olur. I)aha onccdcn bobrek
veya karaci[cr iglcv bozuklufiu (dislonksiyonu) olarr hastalar yakrndan izlcnrnclidirlcr.

Doktorunuz hastalr[rnrza bafllr olarak ilacrnrzrn dozunu belirleyccck vc sizc uygulayacaktrr.

Eger PllOLl,UKII{'in etkisinin gok giigliiya tla gok zayf oltluguna dair bir izlenimini: var
ise tloktorunlz \)evu ecz(tctnE ile konuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla I'ROLT,UKI\ kullandrysanrz
I:gcr kullanrrranrz gcrckcnden daha fat.la PITOLI:t, Kl\ kullandrysanrz vc)'a kullarrdr$rrrrzr

\, dtigiinliyorsanrz. hcrncn doktorunuT, vc5rz hcrnSircniz ilc ilctigirne geginiz. []oliim 4'tc tantmlanan bazt
yan ctkilcrc scbcp olmug olabilir.

PROLEI,'KIY i kullanmayr unutursanrz
Gegerli de[ildir.

PROLI.UKI\ ile tedavi sonlandrrrldr[rnda oluqabilccck ctkiler
PROLITt,KI\ tcdavisi norrnal olarak uzun siircli bir tcdavidir. Ilununla birlikte. hcrhangi bir
zarnancla do kto run uzun tav s ives i tizcri nc tcdav i b r rakr I ab i I i r.

I)oktorunuza clarr r grradan tcdav irrizi son I and rrm ay r1t / .

4. Olasr l'an ctkilcr nclcrdir?
llirn ilaqlar gibi t'}l{Ol.l:[.KIYin igcrigincic bLrlLrnun rnaclclclcrc cluvarlr olarr kigilcrclc vatr ctkilcr
olabilir. t'ROI l.t.KIVin -r'an ctkilcri surclliklc. tcclarinin clurclr.rrLrlrnasrnclan sortra ilii uLin iginclc

rurtaclarr Iiar bo I Lr r'.



I)oktorunuz PI{OLIrt,KINin 1,an ctkilcrinin di[cr ilaglarla tcdavi cdilrncsi gcrcktigini dliSi.incbilir.

Aga[rdakilcrdcn biri olursa, I'ROl,[-t,-KIYi kullanmavr durdurunut- \'a I)t,RIIAL
doktorunuza bildiriniz veva sizc en vakrn hastanenin acil btiliimiinc bagvurunuz:

Qok y'aygrn (10 hastanrn en az l'indc goriilcbilir) vcya yaygrn (10 hastanrn I'indcn az. I'akat 100

hastanrn I 'indcn fazla goriilcbilir):
r Karr bozukluklan: ate$ ya da cnfcksiyon riskindc artrq bclinilcrinin cglik ctti$i bcyaz karr hiicresi

(ak1,uvar) sayrsrnda at.ahna (lokopcni): llloranna vc kcndiligindcn kanarna ilc kanrnrzda dirgiJk

trombosit di.izcylcri (trombositopcni): yorgunluk vc solgr"ur dcri gibi scmptornlar _grjstcrcn drigi.ik

alyuvar di..izcy'lcri: kansrzlrk (arrcrni)l ani ncfcs darlrgr. kanlr tiiki.iriik. bacak a$rrsr vcya kolay
kanama baglangrcr ilc kan prhtrlagma bozukluklarr: iltihaplanmaya baglr kalp ya da akcigcr
sorunlarrna yol agabilecek. cozinofil adlr beyaz kan hi..icrelcrinin sayrsrnda atahna

o Srklrkla atel ve beyaz kan hticre sayrsrrrda artrg ya da az.alma, ortalamadarr dliglik vlicr"rt rsrsr vc kusma ile
birlikte tlirn vlicLrttaki akut enflamasyon kan zehirlenmesi belirrisi olabilir.

. Kalp ve dolagrrn problemleri: kalp krizi; kalbin anormal veya yetersizkan ponrpalamasr gibi kalp
vc kan damarr hastalrklarr; normaI olmayan bir kalp ritmi hissetme; bag dcinmesi. bulanrk gori.iq

veya siirekli ba$ a[rrsr ilc birlikte di]gilk tansiyon (hipotansiyon) veya yiiksek tansiyon
(hipcrtansiyon); go[iis alrrsr; kalp atrrnrnrn hrzlanmasr (tagikardi); dudaklar. dil ve deride. kandaki
oksijcn yetcrsizli!i nedeniyle mavilegme (siyanoz)

. \clcs alma ve akciger problernlcri: <iksiirrnc; nefes darlr[r (dispnc) veya go$iis rahatsrzlr!r.
akci[crlcrdc su birikrncsi. organlarda oksijen yctersizli[i. oksilri.iklc kan gchncsi

o llobrck vc idrar ile iligkili sorunlar: yorgunluk. uyku hali. igtah kaybr. kusma vc bacaklarda giglik
ile iligkili bobrck yetmeztigi. Kanlr idrar. idrar yapamarna. idrar i.iretirninde az-altna. kanda iire ve
krcatinin artrgr: kusma. uyku hali. kas tonusunda azahna. solunum giigltigU.

o Sindirirnlc ilgili problernlcr vc organ problcrnlcri: midc. ba!rrsak kanarnasr vc rcktal kanama
(siyah drgkryla sonuglanan); kan kusrna (hcrnatcmez): kannda gigrnc (assit); yutkunrnada zorluk
(dislaji): karrnda rahatsrzlrk hissi gibi karaci[cr ve/veya dalak bi.iytirnesinin olasr bclirtilcri

. \cfcs darlr[r. yorgunluk. kusma. uyku hali kanda laktik asit aftr$rnrn bclirtisi olabilir.
o Ani biling kaybr ya da baygrnlrk.
o Konu$ma yctenc$i kaybr.
. Potasyurn dtizeyinin yiiksehncsi; kramp. anonnal kalp ritrni. bag donrnesi ve bag a[rrsr.
o Kilo artrgr. kilo kaybr. tcrlcrnc vc igitrnc yctisi kaybr gibi scmptornlann cglik ettigi. tiroit

aktivitcsinde diigrne veya yiikschnc (hipotiroidizrn veya hipcrtiroidizrr): bLrlantt. kusma veya

kabrzlrk gibi scrnptomlarrn cglik ctti[i yriksek kan kalsiyurn dUzcyi (hipcrkalscrni)
o I)iiriLik viicr"rt srcaklrIr (hipotcnni) ncdcnivle iigiimc hissi; olasr kas gi"igsiizlii$ii. sc$irme vc

parrnaklarda karrncalanma ilc birliktc dri;i"ik kalsiyurn duzcyi (hipokalscmi): kramplar. anormal
kalp ritmi. scrscrnlik hali vc bag a[nsr ilc iligkili yiiksek potasyum di.izc1,i (hipcrkalcrni).

Yaygrn olmayan (100 hastarrrrr l'indcn at. fakat 1000 hastanrn l'indcn lazla gortilcbilir) vcya
Seyrek (1000 hastanrn I'indcn at.. fakat 10.000 hastanrn l'indcn lazla grirlilcbilir):

.Kan bozuklLrklan Ani yuksck atcg. giddctli bogaz alnsr vc daha srk cnlcksiyorrlar bclirti vc
scmplomlarrnrn c;lik cttigi dii;iik bcy'at. kan hr"icrcsi diizcylcri (agrarrrilosito/ vcya Ircitropcni). kan
prhtrsr olugrnasr bclirtilcri ilc dilgiik kan hlicrcsi diizcylcri: kanarna (hcmora.ii).

Kalp problcrnlcri: SrkrStrrrcr gogLis a[rrsr. atci ya da halsizlik. biling kavbr (ani kalp iglcv kay,br).

gibi scrnptornlarla gdri"ilcrr kalp kasr bozuklul.u. gdgiistc rahatsrzlrk hissi vc agn (kalp gcvrcsinclc

an<lnral srr r birikirli.
Akcigcr sorurrrlarr: akcigcrclc karr prhtrlanna baglr olarak arriclcn ()rla\a qrlian solttttum gLigliigLi
(pulntorrcr curbolizrl): agrn solrurr.rn.r gLigltigti (crigkinlcrclc solunLrrr srkurtrsr scnclrotlu).



\-

$iddetli alcrjik rcaksiyonlar: yi"izdc vc bo[azda gi;mc vc nclcs almada zorlr"r[a nedcn olan

arrafilaksi. y[iksek atcg. kirgiik su toplamalanyla gidcn dcri dokiirrtlisii. cklem agrtst vc/vcya go7

iltihaplanmasr
Sindirirnle ilgili problcmlcr vc organ problernleri: ishal. alt kannda aEn. atei vc kilo kaybrntn
cglik cttigi ni.ikscden (giddctli) ba[rrsak iltihaplanmasr (Crohn hastalrIr); srrta yayrlan qiddetli iist
karrn a[rrsrnrn eglik etti[i parrkrcas iltihabr (pankreatit): kabrzlrk.;igrnir; kartn, kartn afnst; safra
kcscsi iltihabr (kolesistit); kann apnsr. yorgunluk. sanmsr cilt vc goz vcya koyu sart idrar ilc
karacifer yctrnczli[i; giddctli karrn aprrsr. bulantr. a1e$ vc kusmadan olugan bir grup semptom
(gastrointestinal pcrlorasy'on).
Kas sorunlan: kas spazmlan. atcg. krrmrzr-kahvcrcngi idrardalr olugan kas bozuklugu belirtilcri.
kaslarda afn vc gtigsi.izliik

Sirrir sorunlarr: ndbct; paralii; koma: gorii;tc bozLrkluklar (optik rrdropati); kartncalanma, Lryuima

vc hareket kontrolr,i kaybrnrn c:;lik ctti$i merkczi sinir lezyonu (parcstczi): kol ve bacaklarda vcya
yuzde felg veya halsizlik: konu;ma -erigltigii (screbrovaskiilcr kanarna/ scrcbrovaskliler kazal
lcikoensefalopati).
Aghk hissi, terleme. sersernlik hissi. kalp garprntrlarr gibi scrnptomlarla ile iligkiti dtlgirk glukoz
di.izeyi (hipogl isemi ).

Aga[rdakilerden h erhangi birin i fa rk ederseniz, doktoru n uza s<iyleyin iz :

Qok yaygrn (10 hastanrn enat. f indc goriilebilir.):
. iftahsrzlrk (anorcksi)
o L,yuma giigli"i$ii (insomnia).
. Sinirlilik; kafa karrgrklrfir; bag donrnesi; bar; afirrsr; sersemlik (somnolans)
. [,ygulama bdlgcsindc afn vc ilrihaplanma gibi rcaksiyonlar
. (irip bcnzeri scmptomlar (atcr;. i.iglirne. halsizlik. yprgunluk): kilo ka.v-br: srvr tutulmasrna bafilr

olarak kilo ahna. gigrne

Ilunlardan herhangi biri giddctlcnirsc. doktorlrnuza veya eczacurrza bildiriniz.

Yaygrn (10 hastarrrn I'inden az..l'akal100 hastanttt f inden fazla gorLilcbilir.):

o AErz, kurululu vc susama hissi gibi bclirtilerle su kaybr (dehidratasyon)
. Asabiyet, heyecanlrltk ve huzursuzluk
. Ogtinden sonra midc rahatsrzlr[r (hazrmsrzlrk); kabrzlrk
. lrnerji kaybr, yorgr.rnluk ve uykulu olma hali
. Ooz. iltihabr sonLrcu gozde krzarrna. kagrntr vc gigrne

r I)amar gigrnesi vc krzarmasr (toplardamar iltihabr)
. A$rrr susama. a.qlrk. idrara grkrna vcya yorgLrnluk gibi bclirrilcrlc karr gekcr diizeylcrindc artl$

(hipcrglisemi)
I)udaklarda iltihabr; rnidc a[rrsr vc midc bulantrsrna neden olan midc cnflamasyonu (gastrit)

Kagrrrtrh dokiintli
Sag dokiihncsi
Ilurun. bolar r,c akcigcr cnfl'ksilonlart: burun trkanrklrgr
Ilurun kanamalarr

['at duyusr"r kaybt
. Kanda yr"iksck bilirr.rbin (vcya karaci$cr crrzirllcri) dlizcyi gibi karacigcr lonksiyonlannda l'rir

dcgigikligi gdstcrcrr kan tcstlcri.
o I)ri-r'_gudLrrr.rm dcLigikliklcri. tirrr.. liolar (ilkclcrrt.r.tc. hcrccanltltl< \c hltzltrsLtzluk (ajitasron).

clcprcsvon. qcrccktc olr.nalan 1c,r lcri g(irrrc vcr zi ditvtt.t:r (hallisinas-r ttrtlar).

a

a

a

a

a

a
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. I Iarckctlcr iizcrindc kontrol kaybr. el vc ayak parmaklarrrrda scbcpsiz ycrc kagtntr vc kartncalatrma
gozlernlenrnesi (parcstczi. ndropati).

. Kas afnsr. eklem a[nsr.

. lrnjcksiyon bolgesindc rnukoz mcmbranlarrn iltihaplannlasr (mukozit). yumrulu gi;lik (nodtiller).
Ilun lardan herhangi biri :; iddctleni rse, doktorunuza v cy a ccT.actnrza bi ldi riniz.

Yaygrn olmayan (100 hastanrn l'inden az-fakat 1000 hastanrrr l'indcn lazla goriilebilir):
. Kas z.ayrflrlt
c Ofu akrntrsrna. burun akrntrsrna. dcri dokrintijsi.inc vc dcri sorunlanna nedcn olan alcriik

rcaksiyonlar (agrrr duyarl r I rk).
. Deride rcnk bozuklu[u (vitiligo).

Scyrck (1000 hastanrn f indcn at.fakat 10.000 hastanrn l'indcn fazla gori.ilcbilir):
o $eker hastalrgr (diyabct)
. Iinjeksiyon bolgesinde doku hasart ve reaksiyonlar
. igi srvr dolu kiigiik kabarcrklarla birlikte deri dcikilntiisii (vczikiilobillloz doki.intii).

\.,
Srkhfir bilinmeyen ( 1000 hastanrn f inden az gortilebilir):
. Deride, beyinde vc vijcudun difier krsrmlarrnda kan damarlan iltihaplanmasr (vaskulit)

Ilu yan etkilerden hcrhangi biri giddetlenirse li.itfcn doktorunuzayeyaeczac,tnlT.a bildiriniz.

Bunlar PROLITUK IS irr hafi f etkileridir.

l:ger bu kullanma talintatmtla bcthsi gegmeyen herhctngi bir van etki ile karSilaSrr.tonz, doktorunuzu
veyl eczac tnu r b i I gi I e ndir i n iz.

5. PROLEUKIYin Saklanmasr
PROLI|UKIN'i qoc'uklorm €{or"enteyecegi, eriSemeyece{iyerlerde ve ambalajmda saklaymu.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnz

Ambalai daki son kullannta tarihinden sonra P RO L lru KIN' i kullanntay Lnu.

2oC-8oC arasrnda buzdolabrnda saklayrnrz. Dondurmayrnrz. Igrktan koruyunuz.
\, 'l'alimatlar uyannca sulandrnldrfr veya sulandrnlrp scyrcltildigi hallerde buzdolabr vc oda

srcakh$rnda (2-30'C) saklandr[rnda kimyasal ve fiziksel stabilitcsi 48 saate dck gosterihnigtir.

Mikrobiyolojik agrdarr. sulandrnlrnrg iiriin hemcn kullanrlrnalrdrr. IIcmcn kullantlmamasr halindc.

kullanrm onccsindcki saklarra st.iresi vc koqr"rllarr kr-rllantct sorumlulu$undadtr ve br-r sr"irc,

sulandrrma/scyrcltrnc kontrollri vc ascptik kogullarda yaprlmadrysa. normal kogullarda 2-8'C'dc 24

saatlen uzun olman-raltdrr.

I:gcr irriindc vc/r,cva ambalajrrrda bozukluklar fark cdcrscrriz PROI-l:.t,KIYikullanlnaytntz.

Qcvrcl,i korumak amacryla. kr-rllanrnadrprnrz PI{OLIr[,KI\.i ;chir suyLura vcya gopc attna1r11117. 13r",

konuda cc7.aciltt /.a darr t g t n tz.

Ruhsut suhibi: \rrr artis [.'r'iirrlcri
j.19II Kurtk(iv istarrbul

i)retimyeri: Ilavcrllcalth(-arc[)harn.riiccr.rlical Inc..AI]l)'dci.irctilip.



\ovartis Pharmaccuticals l.,K l.td. Ineiltcrc'dcn scrbcst brrakrlrraktadrr.

Bu kullannta tolimutr .. turihincle onaylanntt.ttrr

A$ACIDAKi Bir.C;ir.r,l{ Ilt, it-ACI L,YGr.,t.AYAC^K S^GLTK Pril{SO\r1r,i igirlrin.

PROLIII,KI\ 'in hazrrlanmasr ve uygulanmasr:
- Stcrilizc cdilmir; urjcksiyon $rnngasl vc cnjcksiyorr ipncsi kullanrlrr.
- 1.2 ml cnjcksiyorrluk su. PROLEUKI\ flakonuna cnjcktc cdilir. Agrn kopi.irrncdcn kagrnmak

tizere enjcksiyonluk su flakonun kenanndan akrtrltr.
- Tozun tamarncn gozi.inmesine izin vermek lizcrc rrazikgc kangtrrrlrr. Qalkalanmamaltdtr.
- Bu gozclti. rnililitrcde 18 milyon IU veya 1.1 rng PROLITL,KN (atdeslokin) igerir.

\- Qozelti. bu aqamadan sonra subkiitan uygulama igin hazrrdrr veya intravenoz inftizyon uygulamast
igin ileri seyreltmeye tabi tutulabilir.

PROLEUKIYin uygun kullanrmr igin talimatlar:
Subkiitan (s.c. ) uygularna
- [,run bir kcz sulandrrrldrktan sonra. 24 saal igindc kr.rllanrlmalrdrr.
- (,rtin uy-eulamadan cince oda srcaklr[rna getirilip, dcrhal kullanrlmahdrr.
- [,ygun doz gckilerck. subkiitan yolla enjekte cdilebilir.
- PROI-lrt,KI\ subkirtan dokuya enjekte edilmclidir. t:njcksiyon igin en uygun bdlgeler. eklernler.

sinirlcr. kcmiklcr vc di$er cjnemli yaprlardan uzak. gcvqck ve yumuqak (kassrz) bolgclcrdir.
- PROI-lrL,KI\ subkijtan uygulanryorsa. enjcksiyon bolgcsi di.izenli aralrklarla dcgiqtirilmelidir.

[3u iglcm. cnjcksiyon bdlgesinde acl vc krzarrklr$r cinlcmeye yardtmct olur.

Bir tedavi dongLisii gcncllikle dorl hafta siirer.
- l.Ila/ia

I ila 5. gunlcr: hcrgtin bir 18 milyon IU'luk PROLIT[,KI\ dozu

6 vc 7. gunlcr: PI{OI-tlUKI\ tedavisi yok

\ . - ).. J. t'c' J. lluliulurv
1 vc 2. gtinlcr: hcrgiin bir 18 milyon It,'luk PROLI:l.,KI\ dozu
3.4 vc 5. giinlcr: hergi.in bir9 rnilyon I[,'luk PROI-l1t,KI\ dozu

6 ve 7 . giirrlcr: PI{OLITI,KI\ tedavisi yok

Bir haftalrk PROLI:L,Kl\ tedavisi olmadan gcgcn siircdcn sonra. ikinci bir 4 haltalrk dongii
uygu lanrnalrd rr.

I{astanrn dururnu iyilc:;tiysc vcya stabil halc gcldiysc. PI{OLIrt,KI\ ilc tcdavi ilavc bir 4 haltalrk
dongli ilc dcvanr cttirilcbilir.

-l'cdaviyc yanrta baglr olarak. daha yllksck vcya dLi:;Lik dr..t.lar oncrilcbilir.

intravcnriz (i.r,.) Lr,r'gulama

- Stcril bir Srrrrrua ilc. 1'lakurrcian. Lr\sLur ckrzcla I'}l{OLI.t-Kl\ ctjzcltisi gckilir.



- I nrg/rnl (%0.1) insan alburnini igcrcn. 50 mg/rnl (Yo 5) inftrtyonlr,rk glukoz grizcltisi ilc gerckti[i
gibi 500 rnl'yc scyrcltilir. irrsarr albumini. sulandrnlmrg aldcstokinirr ilavcsindcn cjncc glukoz
g6zcltisi ilc karrgtrnlmalrdrr.

- t,ygun <lot..5 gtin boyunca 24 saattc l8 milyon IU/m2'lik bir gtinlLik doz vcrilcrck. intravcnciz
olarak uygulanabilir.

'['iim cnjeksiyonlarda oldu[u gibi. uygulamadan dncc Aozclti. partiki.il maddclcri ve rcnk dc[iqmcsi
agrsrndan incclenir. Qozeltide partiktillcr gdriiliirsc vcya gozclti bulanrk vcya hafif sandan daha koyu
bir rcnktcyse t'}ROLI.:UKIN i kuIlanmayrnrz.

Ilir tcdavi dongiisii gcnelliklc agagrdakilcri igcrir:
- I ila 5. giinlcr: siirekli infuzyon;cklindc.24 saattc. giinllik l8 rnilyon It,/rnr vlicut yiizeyi

dozunda kateter. tedavi stjresince damarda kalacaktrr.
- Sonraki 2ila6. giinde: PROI-EUKI\ tcdavisi yok.
- Sonrasrrrda, 5 ardrgrk giin boyunca siirckli infi.izyon.
[,g haftalrk PITOLI]UKI\ uvgulamasr olmadan gcAen srireden sonra, ikinci bir dongii yukanda tarif
cdildiIi qekilde yaprlamahdrr.

Iiastanrn durumu iyilegtiyse veya stabiI hale geldiyse, PROLEUKN ile tedavi, 4 haftada bir 5 ardrqrk
giindc uygulanarak devam ettirilebilir. 4 idame dongi1srine kadar uygulanabilir.

'['cdaviye yanrta baglr olarak, daha ytiksck vcya dtiqiik dotlar onerilebilir.

I lcr bir flakon sadece tek seferlik kullanrm igindir.

imha:

$rrrnga. i[nc vc tiin'r cnjcksiyon rnalzcmclcri tek kullanrrn igin arnaglanmlttrr ve enjeksiyondan sonra

atrlmalrdrr. $rrrnga vc i[neyi gtivenli bir Sekildc kapalr bir kap iginde irnha ediniz.

I


