KULLANMA TALIMATI

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

e Etkin madde: Bir flakon, steril livofilize toz halinde 18 x 10° I.U/ml aldeslokin igerir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz. ?
e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact |
kullandiginizi soyleyiniz. !
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz. ‘

Bu Kullanma Talimatinda:

PROLEUKIN nedir ve ne i¢in kullantlir?

PROLEUKIN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PROLEUKIN nasil kullantlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PROLEUKIN’in saklanmasi

ARSI

Bashklar: yer almaktadir.

1.  PROLEUKIN nedir ve ne i¢in kullanihr?

PROLEUKIN flakon. steril liyofilize toz halinde 18 x 10° L.U./ml aldeslokin igerir. Viicut tarafindan
iiretilen ve interldkin-2 (11.-2) olarak adlandirilan bir proteine ¢ok benzeyen sentetik bir proteindir. Bu
protein bagisiklik (immiin) sisteminin bir parcasidir. 11.-2, viicutta lenfosit olarak adlandirilan ve
hastalik ve enfeksiyonlara karsi savasan belli beyaz kan hiicrelerini aktive eder. IL.-2. viicutta lenfosit
{iretimini uyarip, viicudun savunmasini artirir.

PROLEUKIN karton kutu i¢inde. 1 adet cam flakon halinde piyasaya verilmektedir.

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

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

Doktorunuz. PROLEUKIN ile tedavinizden dnce testler yapmak isteyebilir. Doktorunuz. diizenli
araliklarla tedaviye olan yanitinizi kontrol edip. gerekli islemleri yapacakur.

PROLEUKIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ



Eger.

e Adeslokin veya PROLEUKIN'in igindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir
duyarli (alerjik) iseniz

e Giiniin yarisindan fazlasinda yataga bagimli iseniz

e Kanser diger organlara sigramis olsa bile, bobrek kanseri teshisiniz konulal 24 aydan az olmugsa ve
kanser semptomlarina sahip iseniz

e Bir kalp hastalig1 6ykiintiz var ise

e Antibiyotik kullandiginiz bir enfeksiyonunuz var ise

e Kaninizda oksijen yetmezIligi var ise

e Karaciger, bobrekler ve diger organlarinizda ciddi problemleriniz var isc

e \obetler gegiriyor iseniz (konviilsiyonlar veya krizler) veya iyi tedavi edilmemis beyin kanseriniz
var ise

e Organ nakli yapild ise

e Son zamanlarda enflamatuvar reaksiyonlari tedavi etmek i¢in kortikosteroid olarak adlandirilan
ilaglar1 kullaniyor iseniz veya PROLEUKIN tedavisi sirasinda bu ilaglara gereksiniminiz var ise

e Eklemlerde agri ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastaliginiz (romatoid artrit), Crohn
hastaligi 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 sonuglari verdiginde PROLEUKIN kullanmamalisiniz:
e Diisiik akyuvar (16kosit), trombosit veya alyuvar diizeyine sahip iseniz
e Kreatinin veya bilirubin diizeyleriniz normal araligin disindaysa

PROLEUKIN’in asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

Eger.

o Goglis agrimiz veya diizensiz kalp atisiniz varsa. Bazi hastalarda, diizenli araliklarla
clektrokardiyogram (EKG) ¢ekilmesi gerekebilir.

e \efes darliginiz varsa veya tedavi sirasinda nefes almaniz hizlaniyorsa,

e Bilincinizi kaybettiginizin bir gostergesi olabileceginden. asiri yorgun veya uykulu hissediyor
iseniz,

e PROLEUKIN ile tedavi sirasinda ¢ok kasinan kirmizi dokiintiintiz varsa veya cildiniz asir1 derecede
kuruyor ise,

Yukarida listelenen semptomlardan herhangi birine sahipseniz. derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Ayrica su durumlarda dikkatli olunmalidir:

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

e Bas donmesi ve hizli kalp atisi 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 isc.

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

o Scker hastaliginiz (diyabetiniz) varsa. kan sckeri diizeyleriniz. normalden daha yiiksek veya daha
diisiik olabilir,

e Karaciger ya da bobrek hastaligimiz varsa

e Crohn hastalig1 adi verilen bagigiklik yetmezligi kaynakh mide-bagirsak sistem sorununuz varsa



Yukarida listelenen semptomlardan herhangi biri siddetlenirse, doktorunuza bildiriniz.

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

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

Hamilelik
lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Hem kadinlar hem de erkekler PROLEUKIN ile tedavi edilirken gebeligi onlemek {izere etkili dogum
kontrol metotlar: kullanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza dantsiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arag¢ ve makine kullanimi
PROLEUKIN’in yan etkileri, ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilece@inden,
tedaviniz sirasinda ara¢ veya makine kullanmayiniz.

PROLEUKIN’in i¢ceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi tirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez” olarak kabul edilebilir. Sodyuma bagli herhangi bir uyari gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar PROLEUKIN in etkilerini azaltabilir veya yan etkilerini artirabilir.

e Tamoksifen. interferon alfa, sisplatin, 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, yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Kalp. merkezi sinir sistemi, karaciger, bdbrekler ve kemik iligini etkileyen ilaglar. Bu ilaglarin ne
oldugu konusunda slipheniz varsa doktorunuza daniginiz.

e Bilgisayarh Tomografi (BT) taramasinda kullanilan kontrast sivilari.

e Merkezi sinir sistemi (beyin, omurilik) tizerine etkili ilaglar

Eger regeteli va da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROLEUKIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:



Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan size verilen tiim talimatlar dikkatlice takip ediniz. Doktorunuz
sizin i¢in uygun olan dozu ve uygulama sikhgmi belirleyecektir. PROLEUKIN ile tedavi saglik
uzmanin gozetimi altinda yaptlmahdir (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 g6gls rontgenleri isteyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

PROLEUKIN size su sekillerde verilebilir:

-toplardamar i¢ine (intravendz inflizyon). Bu uygulama, hastanede, kanser tedavisi ilaglarinin
kullaniminda dencyim sahibi bir doktor veya hemsirenin gozetimi altinda yiriitilmelidir,

-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 kullanimu:
Cocuklar ve 18 yas alti ergenlerde kullaniimas: 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimui:
Yasl hastalar, PROLEUKINin yan etkilerine daha hassas olabilir. Saglik personelinin, yashlar tedavi
ederken dikkatli olmasi gerekmektedir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek / Karaciger yetmezIigi:

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

Doktorunuz hastaliginiza bagh 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 konusunuez.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROLEUKIN kullandiysaniz

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla PROLEUKIN kullandiysaniz veya kullandiginizi
diistiniiyorsaniz, hemen doktorunuz veya hemsireniz ile iletisime ge¢iniz. Boliim 4°te tanimlanan bazi
yan etkilere sebep olmus olabilir.

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 izerine tedavi birakilabilir.

Doktorunuza danismadan tedavinizi sonlandirmayniz.

4. Olasi yan ctkiler nelerdir?

[im ilaglar gibi PROLEUKINTin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan ctkiler
olabilir. PROLEUKIN"in yan ctkileri gencllikle. tedavinin durdurulmasindan sonra iki giin igindc
ortadan kaybolur.



Doktorunuz PROLEUKIN"in yan etkilerinin diger ilaglarla tedavi edilmesi gerektigini diistinebilir.

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

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

Kan bozukluklari: ates ya da enfeksiyon riskinde artis belirtilerinin eslik ettigi beyaz kan hiicresi
(akyuvar) sayisinda azalma (l6kopeni); morarma ve kendiliginden kanama ile kanmizda diistik
trombosit diizeyleri (trombositopeni); yorgunluk ve solgun deri gibi semptomlar gdsteren diisiik
alyuvar diizeyleri: kansizlik (anemi); ani nefes darligi, kanlh tikiiriik, bacak agrist veya kolay
kanama baslangici ile kan pihtilasma bozukluklart; iltihaplanmaya bagli kalp ya da akciger
sorunlarina yol agabilecek, eozinofil adli beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Siklikla ates ve beyaz kan hiicre sayisinda artis ya da azalma, ortalamadan dtstik viicut 1s1s1 ve kusma ile
birlikte tiim viicuttaki akut enflamasyon kan zehirlenmesi belirtisi olabilir.

Kalp ve dolasim problemleri: kalp krizi; kalbin anormal veya yetersiz kan pompalamasi gibi kalp
ve kan damari hastaliklari; normal olmayan bir kalp ritmi hissetme; bas donmesi. bulanik goriis
veya siirekli bas agrisi ile birlikte dusiik tansiyon (hipotansiyon) veya yiiksek tansiyon
(hipertansiyon); g6giis agrisi; kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi); dudaklar, dil ve deride, kandaki
oksijen yetersizligi nedeniyle mavilesme (siyanoz)

Nefes alma ve akciger problemleri: Okstirme; nefes darligi (dispne) veya gogiis rahatsizligl,
akcigerlerde su birikmesi, organlarda oksijen yetersizligi, okstrtkle kan gelmesi

Bobrek ve idrar ile iligkili sorunlar: yorgunluk, uyku hali, istah kaybi, kusma ve bacaklarda sislik
ile iliskili bobrek yetmezligi. Kanl idrar. Idrar yapamama, idrar tiretiminde azalma. kanda iire ve
kreatinin artisi; kusma, uyku hali, kas tonusunda azalma, solunum giigliigii.

Sindirimle ilgili problemler ve organ problemleri: mide, bagirsak kanamasi ve rektal kanama
(siyah diskiyla sonuglanan); kan kusma (hematemez):; karinda sisme (assit); yutkunmada zorluk
(disfaji); karinda rahatsizlik hissi gibi karaciger ve/veya dalak biiylimesinin olasi belirtileri

Nefes darligi, yorgunluk. kusma, uyku hali kanda laktik asit artisinin belirtisi olabilir.

Ani biling kayb1 ya da bayginlik.

Konusma yetenegi kaybi.

Potasyum diizeyinin yiikselmesi; kramp, anormal kalp ritmi, bag donmesi ve bas agrisi.

Kilo artisi, kilo kaybi, terleme ve isitme yetisi kaybi gibi semptomlarin eslik ettigi. tiroit
aktivitesinde dlisme veya yiikselme (hipotiroidizm veya hipertiroidizm); bulanti, kusma veya
kabizlik gibi semptomlarin eslik ettigi ytiksek kan kalsiyum diizeyi (hiperkalsemi)

Diistik viicut sicakligr (hipotermi) nedeniyle tstime hissi; olast kas gligsiizliigli, segirme ve
parmaklarda karincalanma ile birlikte diistik kalsiyum diizeyi (hipokalsemi); kramplar, anormal
kalp ritmi, sersemlik hali ve bas agrisi ile iliskili yliksek potasyum diizeyi (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):

s Kan bozukluklart Ani yiiksek ates. siddetli bogaz agrist ve daha sik enfeksiyonlar belirti ve
semptomlarinin eslik ettigi disiik beyaz kan hiicresi diizeyleri (agraniilositoz veya nétropeni), kan
pihtist olugmasi belirtileri ile diistik kan hiicresi dlizeyleri; kanama (hemoraji).

Kalp problemleri: Sikistiricr gogiis agrisi. ates ya da halsizlik. biling kaybi (ani kalp islev kaybu).
eibi semptomlarla goriilen kalp kasi bozuklugu. g6gtste rahatsizlik hissi ve agr (kalp ¢evresinde
anormal sivi birikimi.

Akciger sorunlari: akcigerde kan pihtilarina bagh olarak aniden ortaya ¢ikan solunum gii¢liigii
(pulmoner embolizm): asirt solunum giigligl (eriskinlerde solunum sikintist sendromu).



Siddetli alerjik reaksiyonlar: yiizde ve bogazda sisme ve nefes almada zorluga neden olan
anafilaksi, yiiksek ates. kii¢iik su toplamalariyla giden deri dokiintiisii, eklem agrisi ve/veya goz
iltihaplanmasi

Sindirimle ilgili problemler ve organ problemleri: Ishal. alt karinda agri, ates ve kilo kaybinim
eslik ettigi niikseden (siddetli) bagirsak iltihaplanmasi (Crohn hastaligl); sirta yayilan siddetli st
karin agrisinin eslik ettigi pankreas iltihabi (pankreatit); kabizlik, sismis karin, karin agrisi; safra
kesesi iltihabr (kolesistit); karin agrisi, yorgunluk. sarimst cilt ve g6z veya koyu sari idrar ile
karaciger yetmezligi; siddetli karin agrisi, bulanti, ates ve kusmadan olusan bir grup semptom
(gastrointestinal perforasyon).

Kas sorunlari: kas spazmlari. ates. kirmizi-kahverengi idrardan olusan kas bozuklugu belirtileri,
kaslarda agri ve gligslizlik

Sinir sorunlari: nébet; paralizi; koma: gértste bozukluklar (optik néropati); karincalanma, uyusma
ve hareket kontrolii kaybinin eslik ettigi merkezi sinir lezyonu (parestezi); kol ve bacaklarda veya
yiizde felg veya halsizlik: konusma gii¢liigli (serebrovaskiiler kanama/ serebrovaskiiler kaza/
lokoensefalopati).

Aglik hissi, terleme, sersemlik hissi, kalp ¢arpintilart gibi semptomlarla ile iliskili diisiik glukoz
diizeyi (hipoglisemi).

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

Istahsizlik (anoreksi)

Uyuma gligliigli (insomnia).

Sinirlilik; kafa karigiklig1; bas donmesi; bas agrisi; sersemlik (somnolans)

Uygulama bolgesinde agri ve iltihaplanma gibi reaksiyonlar

Grip benzeri semptomlar (ates, tisiime, halsizlik, yprgunluk): kilo kaybi: sivi tutulmasina bagli
olarak kilo alma. sisme

Bunlardan herhangi biri siddetlenirse, doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

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

L 2

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

Asabiyet, heyecanlilik ve huzursuzluk

Ogilinden sonra mide rahatsizhgi (hazimsizlik); kabizlik

Enerji kaybi, yorgunluk ve uykulu olma hali

Goz iltihabi sonucu gozde kizarma, kasinti ve sisme

Damar sismesi ve kizarmasi (toplardamar iltihabi)

Asirt susama, aghk. idrara ¢ikma veya yorgunluk gibi belirtilerle kan seker diizeylerinde artis
(hiperglisemt)

Dudaklarda iltihabi; mide agrisi ve mide bulantisina neden olan mide enflamasyonu (gastrit)
Kasintili dokiintii

Sag¢ dokiilmesi

Burun, bogaz ve akciger enfeksiyonlari; burun tikanikligi
Burun kanamalari

Tat duyusu kaybi

Kanda yiiksck bilirubin (veya karaciger enzimleri) diizeyi
degisikligi gosteren kan testlert.

oibi karaciger fonksiyonlarinda bir

o

Duygudurum degisiklikleri. ¢rn.. kolay ofkelenme, heyecanhlik ve huzursuzluk (ajitasyon).

depresyon, gergekte olmayan seyleri @6rme veya duyma (haliisinasyonlar).



o Hareketler tizerinde kontrol kaybi. el ve ayak parmaklarinda sebepsiz yere kasinti ve karincalanma
g6zlemlenmesi (parestezi, ndropati).

e Kas agrist, eklem agrisi.

o Enjeksiyon bdlgesinde mukoz membranlarin iltihaplanmasi (mukozit), yumrulu sislik (noddiller).

Bunlardan herhangi biri siddetlenirse, doktorunuza veya ecczaciniza bildiriniz.

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

o Kas zayifhigi

e GOz akintisina, burun akintisina, deri dokintiisiine ve deri sorunlarina neden olan alerjik
reaksiyonlar (asirt duyarlilik).

e Deride renk bozuklugu (vitiligo).

Seyrek (1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 17 inden fazla gortilebilir):

e Scker hastalig (diyabet)

e Enjeksiyon bolgesinde doku hasari ve reaksiyonlar

e Ici sivi dolu kiigiik kabarciklarla birlikte deri dokiintiisii (vezikiilobiilloz dokiinti).

Sikligr bilinmeyen (1000 hastanin 1’inden az goriilebilir):
e Deride, beyinde ve viicudun diger kisimlarinda kan damarlari iltihaplanmasi (vaskulit)

Bu yan etkilerden herhangi biri siddetlenirse lutfen doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.
Bunlar PROLEUKINin hafif etkileridir.

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

5. PROLEUKIN’in Saklanmasi
PROLEUKIN i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROLEUKIN i kullanmayiniz.

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

Talimatlar uyarinca sulandirildigi veya sulandirilip seyreltildigi hallerde buzdolabi ve oda
sicakliginda (2-30°C) saklandiginda kimyasal ve fiziksel stabilitesi 48 saate dek gosterilmistir.
Mikrobiyolojik agidan. sulandirilmig trtin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmamas: halinde.
kullanim oncesindeki saklama siiresi ve kosullart kullanict sorumlulugundadir ve bu siire,
sulandirma/seyreltme kontrollii ve aseptik kosullarda yapilmadiysa, normal kosullarda 2-8°C’de 24
saatten uzun olmamalidir.

Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROLEUKINTI kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz PROLEUKIN'I sehir suyuna veya ¢dpe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri
34912 Kurtkdy Istanbul

Uretim yeri: Bayer HealthCare Pharmaccutical Inc.. ABD de dretilip.



Novartis Pharmaceuticals UK Ltd. Ingiltere’den serbest birakilmaktadir.

Bu kullanma talimati .. tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

PROLEUKIN "in hazirlanmasi ve uygulanmasi:

- Sterilize edilmis enjeksiyon siringasi ve enjeksiyon ignesi kullanilir.

- 1.2 ml enjeksiyonluk su, PROLEUKIN flakonuna enjekte edilir. Asirt koplirmeden kagimmak
tizere enjeksiyonluk su flakonun kenarindan akitilir.

- Tozun tamamen ¢6ziinmesine izin vermek tizere nazikge karistirilir. Calkalanmamalidir.

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

Cozelti, bu asamadan sonra subkiitan uygulama igin hazirdir veya intravenéz inflizyon uygulamasi
i¢in ileri seyreltmeye tabi tutulabilir.

PROLEUKIN’in uygun kullanimi i¢in talimatlar:

Subkiitan (s.c.) uygulama

- Criin bir kez sulandirildiktan sonra, 24 saat i¢inde kullaniimalidir.

- Uriin uygulamadan énce oda sicaklhiina getirilip, derhal kullaniimalidir.

- Uygun doz ¢ekilerek, subkiitan yolla enjekte edilebilir.

PROLEUKIN subkiitan dokuya enjekte edilmelidir. Enjeksiyon i¢in en uygun bolgeler. eklemler,
sinirler, kemikler ve diger dnemli yapilardan uzak. gevsek ve yumusak (kassiz) bolgelerdir.
PROLEUKIN subkiitan uygulaniyorsa, enjeksiyon bolgesi diizenli araliklarla degistirilmelidir.
Bu islem, enjeksiyon bdlgesinde act ve kizarikligr 6nlemeye yardimer olur.

Bir tedavi dongtsii genellikle dort hafta stirer.

- 1. .Hafia
| ila 5. glinler: hergtin bir 18 milyon IU’luk PROLEUKIN dozu
6 ve 7. giinler: PROLEUKIN tedavisi yok

- 2., 3. ve 4. Haftalar

1 ve 2. glinler: hergiin bir 18 milyon [Uluk PROLEUKIN dozu
3.4 ve 5. giinler: hergtin bir 9 milyon [U’luk PROLEUKIN dozu

6 ve 7. glinler: PROLEUKIN tedavisi yok

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

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

Tedaviye yanita bagh olarak, daha yiiksck veya diistik dozlar nerilebilir.

intravendz (i.v.) uygulama
- Steril bir siringa ile. flakondan. uygun dozda PROLEUKIN ¢ozeltisi ¢ekilir.



-1 mg/ml (% 0.1) insan albumini i¢eren. 50 mg/ml (% 5) inflizyonluk glukoz ¢ozeltisi ile gerektigi
gibi 500 ml’ye seyreltilir. Insan albumini. sulandirilmis aldesldkinin ilavesinden dnce glukoz
¢ozeltisi ile karistirilmalhidir.

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

Ttum 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 kullanmayiniz.

Bir tedavi dongtisii genellikle asagidakileri icerir:

- 1ila 5. giinler: siirekli inflizyon seklinde, 24 saatte, giinliik 18 milyon IU/m” viicut yiizeyi
dozunda kateter, tedavi siiresince damarda kalacaktir.

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

- Sonrasinda, 5 ardisik giin boyunca siirekli inflizyon.

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

edildigi sekilde yapilamalidir.

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

Tedaviye yanita bagli olarak, daha yiiksek veya diistik dozlar onerilebilir.
Her bir flakon sadece tek seferlik kullanim igindir.
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 iginde imha ediniz.



