Indlaegsseddel: Information til brugeren
Proleukin® 18 millioner IE, pulver til injektions- og infusionsvaske, oplgsning
aldesleukin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen, da den indeholder
vigtige oplyshinger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sparg legen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Proleukin
Sadan skal du bruge Proleukin

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Proleukin indeholder aldesleukin. Det er et syntetisk protein, som meget ligner et protein, produceret i
kroppen, kaldet interleukin-2 (IL-2). Dette protein er en del af immunsystemet. I1L-2 aktiverer
bestemte hvide blodlegemer i kroppen, kaldet lymfocytter, der bekeemper sygdomme og infektioner.
IL-2 stimulerer produktionen af lymfocytter i kroppen, og @ger kroppens immunforsvar.

Proleukin bruges til at behandle nyrekraft, der har spredt sig til andre organer (ogsa kaldet
metastatisk renalcellekarcinom).

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Proleukin
Folg ngje de anvisninger, du har faet af din laege.

Din lege vil maske foretage nogle undersggelser, inden du bliver behandlet med Proleukin. Han/hun
vil maske tage en blodprave for at undersgge dit blodsukkerniveau og undersgge din nyre- og
leverfunktion. Han/hun vil maske ogsa undersgge dit hjerte, dine luftveje og din psykiske tilstand.
Han/hun vil med jeevne mellemrum undersgge, hvordan du reagerer pa behandlingen og, om
ngdvendigt, treeffe nogle forholdsregler.

Tag ikke Proleukin:

- Hvis du er allergisk over for aldesleukin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

- Huvis du er sengeliggende i mere end en halv dag.

- Huvis det er mindre end 24 maneder siden, du fik diagnosticeret nyrekraft, og du har
kreeftsymptomer, selvom kreeften har spredt sig til andre organer.

- Hvis du tidligere har haft en hjertesygdom.

- Hvis du har en infektion, som du tager antibiotika imod.



Hvis du har iltmangel i dit blod.

Hvis du har alvorlige problemer med din lever, dine nyrer eller andre organer.

Hvis du lider af kramper (anfald eller treekninger), eller af kreeft i hjernen, som ikke er blevet
behandlet vellykket.

Hvis du har faet en organtransplantation.

Hvis du pa nuverende tidspunkt tager medicin kaldet kortikosteroider til behandling af allergiske
reaktioner, eller hvis du far brug for disse under behandlingen med Proleukin.

Hvis du har haft reumatoid arthritis, Crohn’s sygdom eller andre sygdomme forarsaget af dit
eget immunforsvar.

Tal med din laege, hvis noget af det ovenstaende galder for dig. Du ma ikke bruge Proleukin.

Du

ma heller ikke bruge Proleukin, hvis dine blodprgver viser, at:
Du har et lavt niveau af hvide blodlegemer, blodplader eller rgde blodlegemer.
Dit niveau af kreatinin eller bilirubin ligger uden for det normale omrade.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, far du bruger Proleukin

Hvis du har brystsmerter eller uregelmaessig hjerterytme. Hos nogle patienter vil et
elektrokardiogram (EKG) blive foretaget med jeevne mellemrum.

Hvis du bliver stakandet eller du begynder at traekke vejret hurtigere under behandlingen.
Hvis du faler dig ekstremt treet eller sgvnig, da det kan veere et tegn pa, at du er ved at miste
bevidstheden.

Tal straks med din leege, hvis du far nogle af de ovenstaende symptomer.

Du

skal ogsa veere forsigtig:

Hvis du har feber, kulderystelser, kuldegysninger, kvalme og/eller diarre.

Hvis du faler dig svimmel og bemeerker hurtige hjerteslag. Det kan veere tegn pa, at du har et
lavt blodtryk, som oftest ses inden for 2 til 12 timer efter pabegyndt behandling med Proleukin.
Hvis du har en bakterieinfektion, da behandling med Proleukin gger risikoen for infektioner.
Hvis du bemarker humgrandringer. Dette vender generelt tilbage til normalt efter, at
behandlingen er stoppet.

Hvis du har sukkersyge. Dit blodsukker kan stige eller falde mere end normalt.

Hvis du har et meget klgende rgdt udslaet, eller hvis din hud bliver ekstremt tar under
behandlingen med Proleukin.

Tal med din laege, hvis nogle af de ovenstaende symptomer bliver alvorlige.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Proleukin. Det kan
have betydning for preveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Proleukin
Noget medicin kan nedsatte effekten af Proleukin eller gge bivirkningerne.

Tal med lzgen eller apotekspersonalet, hvis du tager noget af nedenstaende medicin (eller har gjort

det

for nylig).

Kemoterapimedicin, kaldet tamoxifen, interferon-alpha, cisplatin, vinblastin og/eller dacarbazin,
der bruges til at behandle kreeft.

Medicin kaldet glukokortikoider (et steroid), der bruges til at behandle inflammatoriske
reaktioner.

Medicin kaldet beta-blokkere, der bruges til at behandle hgjt blodtryk.

Medicin, der pavirker hjertet, centralnervesystemet, lever, nyrer eller knoglemarv. Tal med din
leege, hvis du er i tvivl om, hvad disse er.

Kontrastvaesker, der bruges til computertomografi (CT) scanning.

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, fx naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Bgrn og unge



Proleukin frarades til brug til bgrn og unge under 18 ar.

Zldre (65 ar og derover)
/Eldre patienter kan veere mere modtagelige overfor Proleukins bivirkninger. Sundhedspersonalet skal
vaere ekstra opmaerksomt, nar de behandler zldre.

Graviditet og amning

- Tal med din lzege, inden du begynder behandlingen hvis du er gravid, har mistanke om, at du er
gravid, eller planleegger at blive gravid. Din lzege vil tale med dig om risici og fordele ved at bruge
Proleukin under graviditeten.

- Béade mandlige og kvindelige patienter bgr bruge effektiv praevention under behandlingen
med Proleukin for at undga graviditet. De samme forholdsregler er taget for det meste anden
medicin til behandling af kraeft.

- Stop amning under behandling med Proleukin, da der er en mulighed for, at alvorlige
bivirkninger kan pavirke barnet.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apoteket til rads, far du bruger dette lsegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du ma ikke kare bil, motorcykel eller cykle eller arbejde med veerktgj eller maskiner, fordi
Proleukin har bivirkninger, der kan pavirke din evne til at udfagre sddanne aktiviteter.

Proleukin indeholder natrium
Proleukin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium per 1 ml, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfri.

3. Sadan skal du bruge Proleukin

Du kan fa Proleukin:

- Enten som et drop ind i en blodare (intravengs infusion). Dette skal forega pa et hospital under
opsyn af en laege eller sygeplejerske med erfaring i handtering af medicin til behandling af kreeft.

- Eller som indsprgjtning direkte under huden (subkutan indsprgjtning). Dette kan forega pa et
hospital, ambulatorium eller i dit hjem under opsyn af en laege eller sygeplejerske.

Far og under din behandling med Proleukin kan din laege foretage regelmaessige blodpraver og
rgntgen af brystet for at undersgge dine organer og antallet af blodlegemer.

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller
sundhedspersonalet.

Hvis du har faet for meget Proleukin
Kontakt lzegen, skadestuen eller sundhedspersonalet, hvis du har faet eller tror, at du har faet for meget
Proleukin. Du kan fa nogle af de bivirkninger, der er beskrevet i pkt. 4.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Dette
legemiddels bivirkninger forsvinder som regel inden for to dage efter, at behandlingen er stoppet.

Din laege kan vurdere, at det er ngdvendigt at behandle Proleukins bivirkninger med anden medicin.
Alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter) eller almindelige
(Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):



- Blodsygdomme: lavt niveau at hvide blodlegemer (leukopeni) med symptomer som feber eller
gget risiko for infektioner, lavt niveau af blodplader med bla merker og spontane blgdninger
(trombocytopeni); lavt niveau af rede blodlegemer (anaemi) med symptomer som traethed og bleg
hud; blodprop-sygdomme med pludselig andengd, blodigt opspyt, smerter i benene eller let til
blgdning; hgjt niveau af hvide blodlegemer kaldet eosinofile granulocytter, som kan forarsage
hjerte- og lungeproblemer pa grund af betandelse.

- Hjerte- og kredslgbsproblemer: hjertetilfelde (myokardial iskeemi); hjerte- og karlidelser, fx
unormal eller utilstreekkelig pumpefunktion af hjertet (hjertesvigt); opmaerksom pa en unormal
hjerterytme (palpitationer); smerter i brystet; lavt blodtryk (hypotension) eller hgijt blodtryk
(hypertension) forbundet med svimmelhed, slgret syn eller konstant hovedpine; uregelmaessig
hjerterytme (arytmi); hurtig hjerterytme (takykardi); bla leeber, tunge eller hud pa grund af
iltmangel i blodet (cyanose).

- Vejrtraeknings- og lungeproblemer: hoste; andengd (dyspng) eller ubehag i brystet;
veeskeophobning i lungerne (lungegdem); iltmangel i organerne (hypoxia); ophostning af blod
(haemoptyse).

- Akut betzendelse i hele kroppen, ofte forbundet med feber og forhgjet antal hvide blodlegemer
eller lavt antal hvid blodlegemer og en kropstemperatur lavere end normalt, og opkastning er
mulige tegn pa blodforgiftning.

- Nyre- og urinvejsproblemer: lav urinproduktion (oliguri), med hgjt niveau af urinstof og kreatinin
i blodet med symptomer som opkastning, manglende evne til at producere urin, sgvnighed, nedsat
muskelspaending eller vejrtraekningsproblemer; blod i urinen (haematuri); nyresvigt forbundet med
treethed, sevnighed, nedsat appetit, opkastning eller haevede ben.

- Fordgjelses- og organproblemer: blgdning fra mave, tarme og endetarm (resulterer i sort affering);
blodigt opkast (heematemese); opsvulmen af maven (ascites); synkebesver (dysfagi); opsvulmet
underliv, ubehag, mulige tegn pa forstarret lever og/eller milt.

- Nerveproblemer: pludselig bevidstlgshed eller besvimelse (synkope); tab af evne til at tale.

- Nedsat eller gget aktivitet af skjoldbrugskirtlen (hypo- eller hyperthyroidisme) med symptomer
som veegtagning, veegttab, svedtendens eller tab af harelse; hgjt calciumniveau i blodet
(hyperkalcaemi) med symptomer som at fgle sig syg (kvalme), opkastning eller forstoppelse.

- Vejrtreekningshesveer, treethed, opkastning, dgsighed, er mulige tegn pa hgjt niveau af melkesyre i
blodet.

- Faler sig kold pga. lav kropstemperatur (hypotermi); lavt niveau af calcium (hypokalcaemi)
muligvis med muskelsvaghed, sammentraekninger eller prikken i fingre; hgjt niveau af kalium
(hyperkalcaemi) forbundet med kramper, unormal hjerterytme, svimmelhed og hovedpine.

Tal straks med din laege, hvis du oplever nogle af de ovenstaende bivirkninger, eller kontakt den

naermeste skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter), sjeeldne
(Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter) eller ikke kendt (hyppigheden kan ikke
bestemmes ud fra de tilgeengelige data):

- Blodsygdomme: lavt niveau af hvide blodlegemer med tegn og symptomer som pludselig hgj
feber, alvorlig ondt i halsen, og mere hyppige infektioner (agranulocytose eller neutropeni);
dannelse af blodpropper (trombose); blgdning (heemoragi).

- Hijerteproblemer: uregelmassig hjerterytme; sygdom i hjertemusklen med symptomer som
brystsmerter, feber eller udmattelse; tab af bevidsthed (pludselig tab af hjertefunktion); ubehag
eller smerter i brystet (unormal vaeskeophobning rundt om hjertet).

- Lungeproblemer: pludseligt vejrtreekningsbesvaer pga. blodpropper i lungen (lungeemboli);
ekstremt vejrtreekningsbesveer (adult respiratory distress syndrom).

- Alvorlige allergiske reaktioner: anafylaksi, der medfarer haevelse af ansigt og hals og
vejrtraekningsbesveer (Quinckes gdem); hgj feber, hududslaet med sma blarer, ledsmerter og/eller
gjenbetaendelse (Stevens Johnson syndrom).

- Fordgjelses- og organproblemer: tilbagevendende (alvorlig) betaendelse i tarmene (Crohn’s
sygdom) ledsaget af diarre, smerte i den nedre del af maven, feber, og veegttab; beteendelse i
bugspytkirtlen (pancreatitis) ledsaget af kraftig smerte i den gvre del af maven med udstralinger til
ryggen; forstoppelse, oppustet underliv, mavesmerter (intestinal obstruktion); gvre mavesmerter
(cholecystitis); leversvigt med mavesmerter, treethed, gul hud og gjne eller mgrk gul urin; en



gruppe symptomer bestaende af alvorlige mavesmerter, kvalme, feber, opkastning
(gastrointestinal perforation).

Nerveproblemer: anfald (kramper eller treekninger); lammelse; koma; synsforstyrrelser
(opticusneuropati); laesion i centralnervesystemet med stikken, fglelseslgshed (parestesi) eller tab
af kontrol over bevagelse; svaghed eller lammelse af lemmer eller ansigt, talebesveer
(cerebrovaskuleer blgdning/cerebrovaskulaer handelse/leukoencefalopati).

Lavt blodsukker (hypoglykeemi) forbundet med symptomer som sultfglelse, svedtendens,
svimmelhed, hjertebanken.

Muskelproblemer: muskelkramper, feber, radbrun urin, mulige tegn pa muskelproblemer: smerte
eller svaghed i muskler.

Tal straks med din lege, hvis du oplever nogle af de ovenstaende bivirkninger, eller kontakt den
nermeste skadestue.

Andre bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

Appetitmangel/madlede (anoreksi).

Sgvnproblemer (insomni).

Angst; forvirring; svimmelhed; hovedpine; dgsighed (somnolens).

Hoste.

Fale sig syg (kvalme) med eller uden opkastning; diarre; mundsar med betendelse (stomatitis).
Redmen af huden (erytem), hududslat; afskalning af huden; klge, svedtendens.

Reaktioner ved stedet for indsprejtning, fx smerte og betendelse.

Influenzalignende symptomer (feber, kulderystelser, utilpashed, treethed); smerte; veaegttab;
veegtagning.

Vand i kroppen (edem).

Tal med din leege eller sundhedspersonalet, hvis nogle af disse bivirkninger bliver alvorlige.

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

Naese-, hals- og lungeinfektioner; stoppet i naesen (nasetilstopning).

Naseblod (epistaxis).

Vaskemangel med tegn som mundtgrhed og tarst.

Humgrendringer, fx irritabilitet, ophidselse og rastlgs uro (agitation), depression, se ting, der ikke
er der (hallucinationer).

Manglende kontrol over bevaegelser, klgende og prikkende fornemmelse i fingre eller teeer uden
arsag (parestesi, neuropati).

Tab af smagssansen.

Savnlignende slgvhedstilstand med symptomer som manglende energi, treethed og sgvnighed.
Sure opsted/halsbrand efter et maltid (dyspepsi); forstoppelse.

Beteendelse i leeberne (cheilitis); beteendelse i maven med deraf falgende mavesmerter og kvalme
(gastritis).

Hartab (alopecia), klgende udslet.

Muskelsmerter; ledsmerter.

@jenbeteendelse (konjunktivitis) med klgende redme og havelse.

Havelse og redme af en vene (flebitis).

Beteendelse i slimhinderne (mucositis); haevelse med knuder (noduli) ved indsprgjtningsstedet.
Hgajt blodsukker (hyperglykaemi) med symptomer som overdreven tarst, sult, hyppig vandladning
eller traethed.

Blodpraver, der viser en &ndring i leverfunktionen, fx hgjt niveau af bilirubin
(hyperbilirubinanami) eller leverenzymer i blodet (levertransaminase, alkalisk phosphatase og
laktatdehydrogenase)

Tal med din leege eller sundhedspersonalet, hvis nogle af disse bivirkninger bliver alvorlige.

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

Allergiske reaktioner (overfglsomhed), der medfarer lgbende gjne, labende naese, hududsleet eller
-lidelse.

Muskelsvaghed (myasthenia).

Hvide striber og pletter i huden (vitiligo).



Tal med din leege eller sundhedspersonalet, hvis nogle af disse bivirkninger bliver alvorlige.

Sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

- Sukkersyge.

- Hududsleaet med sma blarer fyldt med veaske (vesiculobullgst udslet).

- Veavsskader (nekrose) ved indsprgjtningsstedet.

Tal med din leege eller sundhedspersonalet, hvis nogle af disse bivirkninger bliver alvorlige.

Betendelse i blodkar (vaskulitis) i huden, hjernen og resten af kroppen er ogsa blevet rapporteret.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevar de udbnede hatteglas i kaleskabet (2°C - 8°C). Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Din leege, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet ved, hvordan Proleukin skal opbevares.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Proleukin indeholder:

- Aktivt stof: Aldesleukin; indeholder 18 millioner Internationale Enheder (IE) (1,1 mg) per
milliliter oplgsning efter tilberedning som anbefalet.

- @vrige indholdsstoffer: mannitol (E 421), natriumlaurilsulfat, natriumdihydrogenphosphatdihydrat
og dinatriumhydrogenphosphatdihydrat.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Proleukin er et sterilt, hvidt pulver.

Pakningsstarrelser
Proleukin findes i en pakning, der indeholder 1 eller 10 hztteglas.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S



E-mail: skriv.til@novartis.com

Fremstiller

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25,
D-90429 Nirnberg
Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest &endret juni/2016

Nedenstaende oplysninger er til l&eger og sundhedspersonale

Proleukin® 18 millioner IE, pulver til injektions- og infusionsvaeske, oplgsning
aldesleukin

Opbevaring

e Opbevares utilgengeligt for bagrn.

e Brug ikke Proleukin efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlghsdatoen (Exp) er den sidste
dag i den naevnte maned.

e Opbevar de udbnede hatteglas i kaleskab (2 °C - 8 °C). Proleukin ma ikke nedfryses.

e Opbevar Proleukin i original emballage for at beskytte mod lys.

Holdbarhed efter rekonstitution

En rekonstitueret oplgsning af Proleukin kan opbevares 24 timer i kaleskab (2 °C - 8 °C), hvis det ikke
umiddelbart anvendes.

En fortyndet oplasning af Proleukin skal anvendes inden 48 timer efter rekonstitution, inkl. infusionens
varighed.

Sadan tilberedes og administreres Proleukin

- Brug en steril injektionssprgjte og injektionskanyle.

- Injicer 1,2 ml vand til injektionsvaesker ind i heaetteglasset med Proleukin. Vandet skal spragjtes ind
mod siden af haetteglasset for at undga for kraftig skumdannelse.

- Indholdet svinges forsigtigt rundt, sa pulveret kan oplgses fuldstendigt. Ryst ikke haetteglasset.
Oplasningen indeholder 18 millioner IE eller 1,1 mg Proleukin (aldesleukin) pr. ml.

Oplgsningen er nu klar til subkutan administration eller kan fortyndes yderligere til intravengs

administration.

Instruktion til korrekt brug af Proleukin

Subkutan (s.c.) administration

- Produktet bgr anvendes inden for 24 timer efter rekonstitution.

- Laegemidlet skal opna stuetemperatur far det indgives og ber bruges med det samme.

- Den passende dosis kan derefter udtages og injiceres subkutant.

- Proleukin skal injiceres i subkutant vaev. Bedst egnet er last og bladt veev, der ikke er teet pa led,
nerver, knogler eller andre vigtige strukturer.

- Injektionsstedet skal endres med regelmaessige mellemrum, hvis Proleukin administreres subkutant.
Dette vil hjelpe med at forebygge smerte og redme pa injektionsstedet.

En behandlingsserie bestar som regel af 4 uger:
- Ugel
Dag 1 til 5: En dosis pa 18 millioner IE Proleukin hver dag
Dag 6 og 7: Ingen Proleukinbehandling
- Uge2,30g4
Dag 1 og 2: En dosis pa 18 millioner IE hver dag
Dag 3, 4 og 5: En dosis pa 9 millioner IE hver dag
Dag 6 og 7: Ingen Proleukinbehandling



Efter en uge uden Proleukin administration, bar endnu en 4-ugers serie gennemfgares.

Huvis patientens tilstand er blevet forbedret eller stabiliseret, kan behandling med Proleukin fortsattes
med yderligere 4-ugers serie.

Afhzangig af reaktionen pa behandlingen kan det foreslas at give en hgjere eller lavere dosis.

Intravengs (i.v.) administration

- Trak den passende mangde af Proleukin-oplgsningen op med en steril sprgjte fra hatteglasset.

- Fortynd sa meget som det er nadvendigt op til 500 ml med glukose-infusionsoplgsning 50 mg/ml
(5 %), som indeholder 1 mg/ml (0,1 %) humant aloumin. Det humane albumin skal blandes med
glukoseoplgsningen far det rekonstituerede aldesleukin tilsettes.

- Den passende dosis kan herefter administreres i en vene (intravengst) med en daglig dosis pa
18 millioner IE/m? over 24 timer i 5 dage.

Som det geelder for alle injektioner, skal det kontrolleres om oplgsningen indeholder partikler eller er

misfarvet far administration. Proleukin ma ikke anvendes, hvis der er partikler i oplgsningen, eller hvis

oplesningen er uklar eller har en anden farve end svagt gullig.

En behandlingsserie bestar af:

- Dag 1 til 5: En daglig dosis pa 18 millioner IE/m? af kropsoverfladen over 24 timer som en
kontinuerlig infusion. Slangen skal forblive i venen gennem hele behandlingen.

- | de efterfglgende 2 til 6 dage: Ingen behandling med Proleukin.

- Derefter endnu 5 pa hinanden fglgende dage med kontinuerlig infusion.

Efter 3 uger uden behandling med Proleukin gennemfares endnu en serie som beskrevet ovenfor.

Huvis patientens tilstand er blevet forbedret eller stabiliseret efter 2 serier, kan behandling med Proleukin
fortsaettes som 5 dages terapi hver 4.uge. Der kan administreres op til 4 vedligeholdelsesserier.

Afhangig af reaktionen pa behandlingen kan det foreslas at give en hgjere eller lavere dosis.
Hvert heetteglas er kun til engangsbrug.

Destruktion

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester.

Af hensyn til miljget, ma du ikke smide ubrugt oplgsning, heetteglas, sprajte og kanyle i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.
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