GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

®
Proleukin 18 x 10° IE - Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung
Aldesleukin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Proleukin und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Proleukin beachten?
Wie ist Proleukin anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Proleukin aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Proleukin und wofiir wird es angewendet?

Proleukin ist die Handelsbezeichnung fiir Aldesleukin; ein kiinstlich hergestelltes Eiweil3, das dem vom
Korper gebildeten Eiweil mit dem Namen Interleukin-2 (IL-2) sehr dhnlich ist. Dieses Eiweif3 ist wiederum
Bestandteil des Immunsystems. IL-2 aktiviert im Kdrper bestimmte weille Blutkorperchen, so genannte
Lymphozyten, die der Abwehr von Erkrankungen und Infektionen dienen. IL-2 regt den Korper zur
vermehrten Bildung von Lymphozyten an und stirkt auf diese Weise die kdrpereigene Abwehr.

Proleukin wird in der Behandlung von Nierenkrebs angewendet, der sich auf andere Organe
ausgebreitet hat. Der medizinische Fachbegriff fiir diese Erkrankung lautet ,,metastasiertes
Nierenzellkarzinom*.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Proleukin beachten?

Folgen Sie sorgfiltig allen Anweisungen lhres Arztes.

Ihr Arzt wird moglicherweise verschiedene Tests durchfiithren, bevor Sie mit Proleukin behandelt werden.
Er/Sie nimmt moglicherweise eine Blutuntersuchung vor, um Ihren Blutzuckerspiegel zu bestimmen und
Thre Nieren- und Leberfunktion zu priifen. Moglicherweise untersucht er auch Ihr Herz, Thre Atmung und
Ihre mentale Leistungsféhigkeit. Er/Sie wird Thr Ansprechen auf die Behandlung in regelméfigen
Absténden tlberpriifen und entsprechende Mainahmen ergreifen.



Proleukin darf nicht angewendet werden, wenn

e Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Aldesleukin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e Sie iiber mehr als die Hélfte des Tages bettligrig sind,

e seit der Erstdiagnose der Nierenkrebserkrankung weniger als 24 Monate vergangen sind, sich bei

Ihnen Anzeichen der Krankheit zeigen selbst wenn sich die Krebserkrankung auf mehrere Organe

ausgebreitet hat,

Sie gegenwiirtig oder in der Vergangenheit an einer Herzerkrankung leiden bzw. gelitten haben,

bei Ihnen eine Infektion vorliegt, zu deren Behandlung Sie Antibiotika einnehmen,

Sie an Sauerstoffmangel im Blut leiden,

es bei [hnen zu schwerwiegenden Problemen mit Leber, Nieren oder sonstigen Organen gekommen

1st,

e Sie ein Anfallsleiden (Krampfanfélle oder sonstige Anfille) oder einen Gehirntumor haben, der nicht
erfolgreich behandelt wurde,

e Sie sich in der Vergangenheit einer Organtransplantation unterzogen haben,

o Sie gegenwirtig Kortikosteroide zur Behandlung von Entziindungen anwenden oder diese wahrend
der Behandlung mit Proleukin moglicherweise bendtigen

e Sie an rheumatoider Arthritis, der Crohn-Krankheit oder einer anderen Krankheit gelitten haben, die
durch Ihr eigenes Immunsystem hervorgerufen wird.

Falls einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt. Sie sollten Proleukin

in diesen Fillen nicht erhalten.

Proleukin sollte bei [hnen auch nicht angewendet werden, wenn die Blutuntersuchungen zeigen, dass
— Sie eine niedrige Anzahl von weillen oder roten Blutkorperchen oder Blutpléttchen haben,
— Thre Kreatinin- oder Bilirubinspiegel auflerhalb der normalen Werte liegen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Proleukin ist erforderlich:

e wenn bei Ihnen Schmerzen im Brustraum oder unregelmifliger Herzschlag auftreten. Bei
manchen Patienten wird in regelméfBigen Abstinden ein EKG geschrieben;

e wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Behandlung auflier Atem geraten oder
sich Ihre Atmung beschleunigt;

e wenn Sie sich extrem miide oder schléfrig fithlen, denn es kdnnte sich um ein
Warnzeichen eines bevorstehenden Bewusstseinsverlusts handeln;

Falls einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt.

Besondere Vorsicht ist auch erforderlich,

e wenn Sie Fieber, Frosteln, Schiittelfrost, Ubelkeit und/oder Durchfall haben,

e wenn Sie sich schwindelig fiihlen und einen schnellen Herzschlag feststellen. Dies konnte ein
Zeichen fiir niedrigen Blutdruck sein, der hiufig innerhalb von zwei bis zwo6lf Stunden nach Beginn
der Anwendung von Proleukin auftritt.

e wenn Sie eine bakterielle Infektion haben, da die Behandlung mit Proleukin Sie anfélliger fiir
Infektionen macht.

e wenn Sie Stimmungsschwankungen bemerken. Diese normalisieren sich iiblicherweise nach
Beendigung der Therapie.

e wenn Sie an Diabetes leiden. Ihr Blutzuckerspiegel kann hoher oder niedriger als gewdhnlich sein.

e wenn Sie einen stark juckenden roten Hautausschlag haben oder Ihre Haut wihrend der Behandlung
mit Proleukin extrem trocken wird.

Falls einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Threm Arzt.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)



Die Anwendung von Proleukin bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen.

Anwendung bei dlteren Patienten (65 Jahre und ilter)
Altere Patienten konnten anfélliger fiir die Nebenwirkungen von Proleukin sein. Die Behandlung
dieser Patienten sollte mit besonderer Vorsicht erfolgen.

Die Anwendung des Arzneimittels Proleukin kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fiihren.

Anwendung von Proleukin zusammen mit anderen Arzneimitteln

Einige Arzneimittel konnen die Wirksamkeit von Proleukin beeintrachtigen oder die Auspragung moglicher

Nebenwirkungen verstérken.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden

(oder vor kurzem angewendet haben).

e Arzneimittel zur Chemotherapie wie Tamoxifen, Interferon-Alpha, Cisplatin, Vinblastin und/oder
Dacarbazin, die zur Krebsbehandlung eingesetzt werden.

e Arzneimittel, die Glukokortikoide genannt werden (eine Art von Steroiden) und zur Behandlung von
Entziindungsreaktionen angewendet werden.

e Arzneimittel, die Betablocker genannt werden und in der Behandlung des Bluthochdrucks eingesetzt
werden.

e Arzneimittel mit Auswirkungen auf Herz, Zentralnervensystem, Leber, Nieren oder Knochenmark. Im
Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.

o Kontrastfliissigkeiten, die bei der Computer-Tomographie (CT) eingesetzt werden.

Bitte informieren Sie [hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden oder
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

e Informieren Sie Ihren Arzt vor Beginn der Behandlung, wenn Sie schwanger sind, vermuten, dass
Sie schwanger sein konnten, oder eine Schwangerschaft planen. Thr Arzt wird mit Ihnen iiber die
Risiken und den Nutzen einer Anwendung von Proleukin wihrend der Schwangerschaft sprechen.

e Sowohl Minner als auch Frauen miissen wihrend der Behandlung mit Proleukin eine wirksame
Empfingnisverhiitung praktizieren, um eine Schwangerschaft zu verhindern. Dies gilt fiir die
meisten in der Krebsbehandlung eingesetzten Arzneimittel.

e Verzichten Sie auf das Stillen wiihrend der Behandlung mit Proleukin, da schwere unerwiinschte
Reaktionen beim gestillten Sdugling auftreten konnen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung! Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

Sie diirfen kein Fahrzeug fiihren und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen, weil durch
Proleukin hervorgerufene Nebenwirkungen die Féhigkeit, diese Tétigkeiten durchzufiihren, beeinflussen
konnen.



Proleukin enthiilt Natrium
Proleukin enthélt weniger als 23 mg Natrium pro 1 ml, daher ist es nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Proleukin anzuwenden?

Proleukin kann bei Ihnen angewendet werden:

e entweder als Dauertropf in eine Vene (intravendse Infusion). Dies sollte in einer Klinik unter
Aufsicht eines Arztes/ von medizinischem Fachpersonal, die in der Anwendung von Arzneimitteln zur
Krebsbehandlung erfahren sind, durchgefiihrt werden,

e oder als Injektion direkt unter die Haut (subkutane Injektion). Dies kann in einer Klinik, einer
ambulanten Einrichtung oder Zuhause unter Aufsicht eines Arztes oder medizinischem Fachpersonal
durchgefiihrt werden.

Vor und wahrend Ihrer Behandlung mit Proleukin wird Ihr Arzt méglicherweise regelmalige
Blutuntersuchungen sowie Rontgenuntersuchungen des Brustraums durchfiihren, um Thre Organe und Thr
Blutbild zu iiberpriifen.

Folgen Sie allen Anordnungen lhres Arztes sorgfiltig.

Wenn Sie eine grofiere Menge Proleukin erhalten haben als Sie sollten

Wenn Sie zuviel Proleukin erhalten haben oder glauben, zuviel erhalten zu haben, wenden Sie sich bitte
sofort an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Es konnten einige der im Abschnitt 4.
aufgefiihrten Nebenwirkungen auftreten.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Die Nebenwirkungen dieses Arzneimittels verschwinden in der Regel innerhalb von 2
Tagen nach Beendigung der Behandlung.

In manchen Féllen hélt der Arzt eine Behandlung der Nebenwirkungen von Proleukin mit anderen
Arzneimitteln filir geboten.

Manche Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein
Sehr héiufig (kann bei mehr als 1 von 10 Personen auftreten) oder hiufig (kann bei bis zu 1 von 10
Personen auftreten):

e Bluterkrankungen: Verminderung der weilen Blutkdrperchen (Leukopenie), die mit Anzeichen fir
Fieber oder einer erhohten Anfilligkeit fiir Infektionen einhergehen kann; Verminderung der
Blutplattchen in Ihrem Blut, die Blutergussbildung und spontane Blutung verursachen kann
(Thrombozytopenie); Verminderung der roten Blutkdrperchen (Andmie) mit Beschwerden wie
Miidigkeit und Blésse; Blutgerinnungsstorungen mit plotzlicher Kurzatmigkeit, blutigem Auswurf,
Schmerzen in den Beinen und erhdhter Blutungsgefahr; hohe Zahl weiBer Blutkdrperchen, so genannter
Eosinophilie, was aufgrund von Entziindung zu Herz- und Lungenproblemen fiihren kann.

e Herz- und Kreislaufbeschwerden: Herzanfall (Myokardischdmie), Erkrankungen des Herzens und der
Blutgefile, wie z.B. abnorme oder unzureichende Pumpleistung des Herzens (Herzinsuffizienz);
Herzklopfen (Palpitationen); Schmerzgefiihl in der Brust ; niedriger (Hypotonie) oder hoher Blutdruck
(Hypertonie), der Schwindelgefiihl, verschwommenes Sehen oder dauerhaften Kopfschmerz



verursachen kann; unregelmiBiger Herzschlag (Arrhythmie); schneller Herzschlag (Tachykardie);,
Blaufarbung von Lippen, Zunge und Haut infolge von Sauerstoffmangel im Blut (Zyanose).

Atem- und Lungenbeschwerden: Husten; Kurzatmigkeit (Dyspnoe) oder Beschwerden in der Brust;
Ansammlung von Wasser in der Lunge (Lungenddem); Sauerstoffmangel in den Organen (Hypoxie);
Bluthusten (Hdmoptyse).

Akute Entziindung im ganzen Kdorper, hdufig in Verbindung mit Fieber und einer erhdhten Zahl weiller
Blutkdrperchen, oder mit einer niedrigen Zahl weiller Blutkorperchen und einer unter dem Durchschnitt
liegenden Korpertemperatur, sowie Erbrechen sind mogliche Anzeichen einer Blutvergiftung.
Beschwerden der Nieren und Harnausscheidung: Verminderte Harnausscheidung (Oligurie) mit
erhohten Harnstoff- und Kreatininwerten im Blut, mit Anzeichen von Erbrechen, Unfdhigkeit, Harn zu
produzieren, Schléfrigkeit, verminderter Muskelspannung oder Atembeschwerden; Blut im Urin
(Hdmaturie), Niereninsuffizienz, verbunden mit Erschopfung, Schlifrigkeit, Appetitverlust, Erbrechen
oder geschwollenen Beinen.

Verdauungsbeschwerden und Beschwerden der Verdauungsorgane: Blutungen im Magen, Darm und
Mastdarm (kann zu schwarzem Stuhl fithren); Erbrechen von Blut (Hdmatemesis);, Anschwellen des
Bauches (4scites); Schluckbeschwerden (Dysphagie); geschwollener Bauch, Unwohlsein, mdgliche
Anzeichen einer VergroBerung der Leber und/oder der Milz.

Beschwerden des Nervensystems: Plotzlicher Bewusstseinsverlust oder Ohnmachtsanfille (Synkopen);
Sprachausfille.

Verminderte oder gesteigerte Funktion der Schilddriise (Hypo- oder Hyperthyreose) mit Symptomen
wie Gewichtszunahme, Gewichtsverlust, Schwitzen oder Gehorverlust; hoher Kalziumspiegel im Blut
(Hyperkalzdmie) mit Symptomen wie Ubelkeit (Nausea), Erbrechen oder Verstopfung.
Atembeschwerden, Miidigkeit, Erbrechen, Benommenheit, mogliche Anzeichen eines hohen
Milchsdurespiegels im Blut.

Kaltegefiihl infolge niedriger Korpertemperatur (Hypothermie); verminderter Blutkalziumspiegel
(Hypokalzimie) mit moglicher Muskelschwiéche, Zucken oder Kribbeln in den Fingern; erhohter
Blutkaliumspiegel (Hyperkaldmie), zusammen mit Kraimpfen, Herzrhythmusstdrungen, Schwindel und
Kopfschmerzen.

Wenn eine der oben genannten Nebenwirkungen bei [hnen auftritt, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt
oder an die ndchstgelegene Notfallstation.

Gelegentlich (kann bei bis zu 1 von 100 Personen auftreten) selten (kann bei bis zu 1 von 1.000 Personen
auftreten) oder die Haufigkeit ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschitzbar):

Bluterkrankungen: Verminderung der Anzahl der weilen Blutkorperchen mit Anzeichen und
Beschwerden wie plotzlichem hohem Fieber, schwerer Halsentziindung und héufigeren Infektionen
(Agranulozytose oder Neutropenie); Bildung von Blutgerinnseln (7hrombose); Blutungen
(Hdmorrhagie) ).

Herzbeschwerden: UnregelméBiger Herzschlag; Erkrankung des Herzmuskels mit Beschwerden wie

Schmerzen in der Brust, Fieber oder Krankheitsgefiihl; Verlust des Bewusstseins (plotzlicher Verlust



der Herzfunktion); Beschwerden oder Schmerzen in der Brust (anormale Fliissigkeitsansammiung um

das Herz herum).

Lungenbeschwerden: Pl6tzliche Atmungsprobleme auf Grund von Blutgerinnseln in der Lunge

(Lungenembolie); extreme Schwierigkeiten mit der Atmung (Atemnotsyndrom der Erwachsenen).

Schwere allergische Reaktionen: Uberempfindlichkeitsreaktionen, die zu Schwellungen des Gesichts
und des Rachens und zu Atmungsstorungen fiihren (Quincke-Odem); hohes Fieber, Hautausschlag mit
kleinen Blaschen, Gelenkschmerzen und/oder Entziindungen des Auges (Stevens-Johnson-Syndrom).
Verdauungsbeschwerden und Beschwerden der Verdauungsorgane: wiederkehrende (schwere)
Entziindung des Darms (Crohn-Krankheit) in Verbindung mit Durchfall, Schmerzen im Unterbauch,
Fieber und Gewichtsverlust; Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) in Verbindung mit
starken Schmerzen im Oberbauch, die in den Riicken ausstrahlen; Verstopfung, geschwollener Bauch,
Bauchschmerzen (intestinale Obstruktion); Oberbauchschmerzen (Cholezystitis);
Leberfunktionsstorungen mit Bauchschmerzen, Miidigkeit, Gelbfarbung der Haut und der Augen oder
dunkelgelbem Urin; eine Gruppe von Anzeichen,die aus schweren Bauchschmerzen, Ubelkeit, Fieber,
Erbrechen (Durchbruch im Magen-Darm-Trakt) bestehen.

Beschwerden des Nervensystems: Anfallsleiden (Krampfanfdille oder sonstige Anfiille), Lihmungen;
Koma; Sehstorungen (optische Neuropathie); Storungen des zentralen Nervensystems mit Kribbeln,
Gefiihllosigkeit (Pardsthesie) oder Verlust der Kontrolle iiber Bewegungen; Schwéche oder Lahmung
in den GliedmaBen oder im Gesicht, Schwierigkeiten beim Sprechen (zerebrovaskuldre
Blutungen/zerebovaskuldires Ereignis/Leukoenzephalopathie).

Erniedrigter Zuckerspiegel im Blut (Hypoglykdmie) in Verbindung mit Beschwerden wie
Hungergefiihl, Schwitzen, Schwindel und Herzrasen.

Muskelbeschwerden, Muskelkrampfe, Fieber, rotbrauner Urin; mogliche Anzeichen einer

Muskelerkrankung (Rhabdomyolyse); Muskelschmerzen oder Muskelschwiche.

Wenn eine der oben genannten Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt, wenden Sie sich sofort an Thren Arzt
oder an die nichstgelegene Notfallstation.

Weitere Nebenwirkungen

Sehr hiufig (kann bei mehr als 1 von 10 Personen auftreten):

Appetitverlust (Anorexie)

Schlaflosigkeit (Insomnie)

Angstzustinde; Verwirrtheit; Schwindel; Kopfschmerzen; Benommenbheit (Somnolenz).

Husten.

Ubelkeit (Nausea) mit oder ohne Erbrechen; Durchfall; Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis).
Rotung der Haut (Erythem), Hautausschlag; Hautschuppung; Juckreiz, Schwitzen.

Reaktionen an der Injektionsstelle wie Schmerzen und Entziindungsreaktionen.

Grippedhnliche Beschwerden (Fieber, Schiittelfrost, Krankheitsgefiihl, Miidigkeit); Schmerzen;
Gewichtsverlust, Gewichtszunahme.

Fliissigkeitsansammlung (Odeme).



Wenn eine der oben genannten Nebenwirkungen schwerwiegend ist, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Hiufig (kann bei bis zu 1 bis 10 Personen auftreten):

Nasen-, Hals- und Lungeninfektionen; verstopfte Nase (nasale Kongestion).

Fieber und Husten mit Erkrankungsbeginn nach der Anwendung von Proleukin (grippedhnliche
Erkrankung)

Nasenbluten (Epistaxis).

Austrocknung mit Anzeichen wie trockener Mund oder Durstgefiihl.

Stimmungsschwankungen, z. B. Reizbarkeit, Aufregung und Unruhe (4gitation), Depression, Sehen
von Dingen, die nicht da sind (Halluzinationen).

Verlust der Kontrolle {iber Bewegungen, Gefiihl von Jucken und Kribbeln der Finger oder Zehen ohne
Ursache (Pardsthesie, Neuropathie).

Verlust des Geschmacksinns.

Teilnahmslosigkeit mit Anzeichen wie Energiemangel, Miidigkeit und Schlifrigkeit.
Magenbeschwerden nach der Mahlzeit (Dyspepsie); Verstopfung.

Entziindung der Lippen (Cheilitis); Magenschleimhautentziindung mit Magenschmerzen und Ubelkeit
(Gastritis).

Haarausfall (Alopezie); juckender Hautausschlag.

Muskelschmerzen; Gelenkschmerzen.

Augenentziindungen (Konjunktivitis) mit juckender R6tung und Schwellung.

Schwellung und Roétung einer Vene (Phlebitis).

Entziindung der Schleimhéute (Mukositis); Schwellung mit Knotchen (Noduli) an der Injektionsstelle.
Hoher Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie) mit Anzeichen wie starker Durst, Hunger, Harndrang oder
Miidigkeit.

Ergebnisse von Blutuntersuchungen, die eine Anderung der Leberfunktion anzeigen wie z. B. hoher
Bilirubinspiegel (Hyperbilirubindmie) oder Leberenzyme im Blut (Lebertransaminase, alkalische
Phosphatase und Lactatdehydrogenase).

Niedrige Natriumspiegel (Hyponatridmie), die mit Miidigkeit, Verwirrtheit und Muskelzucken
einhergehen kénnen

Niedrige Phosphatspiegel (Hypophosphatimie), die mit Muskelschwéche einhergehen konnen.

Wenn eine der oben genannten Nebenwirkungen schwerwiegend ist, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

Gelegentlich (kann bei bis zu 1 von 100 Personen auftreten):

Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit), die zu trinenden Augen, laufender Nase, Hautausschlag
oder sonstigen Beschwerden fiihren.

Muskelschwiche (Myasthenie).

Hautverfarbung (Vitiligo).

Wenn eine der oben genannten Nebenwirkungen schwerwiegend ist, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
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Apotheker.

Selten (kann bei bis zu 1 von 1.000 Personen auftreten):
e Diabetes.
e Hautausschlag mit kleinen Bléschen, die mit Fliissigkeit gefiillt sind (vesikulobulloses Exanthem).

e Gewebeschidigung (Nekrose) an der Injektionsstelle.

Wenn eine der oben genannten Nebenwirkungen schwerwiegend ist, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

Uber Entziindung der BlutgefiBe (Vasculitis) der Haut, des Gehirns und Kérpers wurde ebenfalls berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem (Details siche unten) anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Proleukin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen diese Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton unter ,,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Die original verschlossene Durchstechflasche im Kiihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C). Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Ihr Arzt/medizinisches Fachpersonal oder Apotheker weil3, wie Proleukin ordnungsgemél aufzubewahren
ist.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Proleukin enthiilt

e Der Wirkstoff ist Aldesleukin. Nach vorschriftsméBiger Auflosung enthélt 1 ml Losung 18 Millionen
Internationale Einheiten (I.E.) (1,1 mg) Aldesleukin.

e Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (E 421), Natriumdodecylsulfat,
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat und Dinatriumhydrogenphosphat-Dihydrat.



Wie Proleukin aussieht und Inhalt der Packung
Proleukin ist ein steriles, weilles Pulver und steht in Packungen mit 1 oder 10 Durchstechflaschen
zur Verfiigung.

In Threm Land werden moglicherweise nicht alle Packungsgréf8en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Clinigen Healthcare B.V.

Schiphol Boulevard 359

WTC Schiphol Airport, D Tower 11th floor
1118BJ Schiphol

Niederlande

Hersteller

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

Irland

Z.Nr. 1-22475

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

®
Proleukin 18 x 10° IE - Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung
Aldesleukin

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Die original verschlossene Durchstechflasche im Kiihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C). Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Haltbarkeit nach Rekonstitution

Die rekonstituierte Losung von Proleukin kann iiber 24 Stunden im Kiihlschrank (2 °C—8 °C) aufbewahrt
werden, wenn sie nicht sofort verwendet wird.

Die verdiinnte Losung von Proleukin muss innerhalb von 48 Stunden nach Rekonstitution einschlieSlich der
Dauer der Infusion verwendet werden.

Hinweise fiir die Herstellung und Anwendung:

— Verwenden Sie eine sterile Injektionsspritze und Injektionsnadel.

— Injizieren Sie 1,2 ml Wasser fiir Injektionszwecke in die Durchstechflasche mit Proleukin. Bringen Sie
das Wasser fiir Injektionszwecke entlang der Seitenwand der Durchstechflasche ein, um eine
iibermifBige Schaumbildung zu vermeiden.

— Schwenken Sie die Durchstechflasche sanft, bis sich das Pulver vollstdndig aufgeldst hat. Nicht
schiitteln.



— Ein Milliliter Lésung enthélt 18 Millionen IE bzw. 1,1 mg Proleukin (Aldesleukin).
Die Losung kann nun entweder subkutan gegeben oder fiir die Anwendung als intravenose Infusion
weiter verdiinnt werden.

Anleitung fiir den sachgerechten Gebrauch von Proleukin

Subkutane (s.c.) Verabreichung

— Nach der Rekonstitution sollte das Produkt innerhalb von 24 Stunden verwendet werden.

— Das Produkt sollte vor der Anwendung Raumtemperatur erreichen und dann sofort angewendet werden.

— Dann kann die geeignete Dosis entnommen und unter die Haut (subkutan) injiziert werden.

— Proleukin in subkutanes (unter der Haut liegendes) Gewebe injizieren. Lockere und weiche (schlaffe)
Hautbereiche, die nicht in Ndhe von Gelenken, Nerven, Knochen und sonstigen wichtigen Strukturen
liegen, eignen sich fiir die Injektion am besten.

— Wenn Proleukin subkutan angewendet wird, ist die Injektionsstelle in regelméBigen Abstdnden zu
wechseln. Dies hilft Schmerzen und Rotungen an der Injektionsstelle zu vermeiden.

Ein Behandlungszyklus dauert tiblicherweise vier Wochen.
- Woche 1
Tage 1 bis 5: Téaglich eine Dosis von 18 Millionen IE Proleukin.
Tage 6 und 7: Keine Behandlung mit Proleukin.
—  Wochen 2, 3 und 4
Tage 1 und 2: Téglich eine Dosis von 18 Millionen IE Proleukin.
Tage 3, 4 und 5: Téglich eine Dosis von 9 Millionen IE Proleukin.
Tage 6 und 7: Keine Behandlung mit Proleukin.
Nach einer Woche ohne Anwendung von Proleukin sollte ein zweiter 4-wdchiger Behandlungszyklus
durchgefiihrt werden.

Wenn sich die Verfassung des Patienten gebessert oder stabilisiert hat, kann mit weiteren 4-wdchigen
Behandlungszyklen fortgefahren werden.

Abhingig vom Ansprechen auf die Behandlung wird eine hohere oder niedrigere Dosierung empfohlen.

Intravenoése (i.v.) Verabreichung

— Die geeignete Dosis der Proleukin-Losung mit Hilfe einer sterilen Spritze aus der
Durchstechflasche entnehmen.

— Nach Bedarf mit 50 mg/ml-(5%-)Glucose-Infusionslosung, die 1 mg/ml (0,1 %) Humanalbumin
enthélt, auf ein Volumen von bis zu 500 ml verdiinnen. Das Humanalbumin sollte mit der
Glucoseldsung gemischt werden, bevor rekonstituiertes Aldesleukin zugegeben wird.

— Die geeignete Dosis kann dann in die Vene (intravends) gegeben werden, wobei iiber 5 Tage
eine Tagesdosis von 18 Millionen IE/m? iiber 24 Stunden verabreicht wird.

Wie bei allen Injektionen sollte die Losung vor der Anwendung auf vorhandene Partikel oder
Verfarbungen hin gepriift werden. Proleukin nicht verwenden, wenn die Losung Partikel bzw. eine
Triibung oder eine intensivere als eine leicht gelbliche Farbung aufweist.

Ein Behandlungszyklus besteht iiblicherweise aus:

— Tage 1 bis 5: Téglich eine Dosis von 18 Millionen IE/m? Korperoberflache iiber 24 Stunden als
Dauerinfusion. Die Verweilkaniile verbleibt wihrend der Anwendung durchgehend in der Vene.

— Waihrend der nichsten 2 bis 6 Tage: keine Behandlung mit Proleukin.

- Danach wieder eine Dauerinfusion iiber weitere 5 aufeinanderfolgende Tage.

Nach drei Wochen ohne Anwendung von Proleukin sollte ein zweiter Behandlungszyklus wie oben

beschrieben durchgefiihrt werden.
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Wenn sich die Verfassung des Patienten nach Abschluss von zwei Zyklen gebessert oder stabilisiert hat,
kann die Behandlung mit Proleukin als Therapie iiber 5 Tage alle 4 Wochen fortgesetzt werden. Bis zu vier
Erhaltungszyklen kdnnen angewendet werden.

Abhingig vom Ansprechen auf die Behandlung wird eine héhere oder niedrigere Dosierung empfohlen.
Jede Durchstechflasche ist nur zur einmaligen Anwendung vorgesehen.

Beseitigung

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Nicht verwendete Losung, die
Durchstechflasche, Spritze und Nadel sind sachgerecht zu entsorgen. Fragen Sie Ihren Apotheker,

wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.
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