PAKKAUSSELOSTE
IMUKIN 0,2 mg/ml, injektioneste, liuos
Rekombinantti ihmisen interferonigamma-1b

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat léifiikkeen ottamisen.

- Sdilytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitdi mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Témé ladke on madratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdsséd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Téssid pakkausselosteessa esitetdin:

Mité Imukin on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin kaytit Imukin-valmistetta
Miten Imukin-valmistetta kiytetédn
Mahdolliset haittavaikutukset
Imukin-valmisteen séilyttdminen
Muuta tietoa
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1.  MITA IMUKIN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Imukin sisdltdé ainetta nimeltd rekombinantti ihmisen interferonigamma-1b. Interferonit ovat ns.
immuunivasteen muuntajia. Ndmé ovat pienié proteiineja, jotka voivat stimuloida kehon
immuunijérjestelmén puolustusta. Ne suojaavat mikro-organismeilta, jotka voivat aiheuttaa sairauksia
(esim. bakteerit, virukset ja sienet).

Imukin-valmistetta kdytetddn kroonista granulomatoosia sairastaville potilaille. Krooninen granulomatoosi
on neutrofiilien, tietyntyyppisten valkosolujen, metaboliahdirié. Normaalisti neutrofiilit tappavat
hyokkaavia bakteereita tai sienid. Kroonisessa granulomatoosissa neutrofiilien kyky puolustautua
infektioita vastaan on vdhentynyt.

Imukin-valmistetta kdytetddn vihentdmiin tastd sairaudesta johtuvien vakavien infektioiden méaaraa
Imukin-valmistetta kdytetddn myds vaikeaa etenevad luunkovettumistautia (osteopetroosia) sairastaville
potilaille. Osteopetroosi on periytyvé hiirid luusoluissa, miké johtaa luun liialliseen, epadnormaaliin
kasvuun. Se vaikuttaa myos luuytimeen ja siiné yleensd muodostuviin verisoluihin. Tdmén seurauksena
osteopetroosipotilailla on my6s suurempi riski vakaviin infektioihin.

2. ENNEN KUIN KAYTAT IMUKIN-VALMISTETTA

Ali kiyti Imukin-valmistetta

e jos olet allerginen (yliherkki) vaikuttavalle aineelle interferonigammalle, muille interferoneille tai
Imukin-valmisteen jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6).

Kysy ladkariltasi tai apteekista, jos olet epavarma, oletko allerginen interferoneille.



Ole erityisen varovainen Imukin-valmisteen suhteen

e jos sinulla on sydénsairaus, koska normaalia suuremmat annokset saattavat pahentaa sydamesi tilaa
(ks. annostusohjeet kohdasta 3)

e jos sinulla on kouristustauti ja/tai keskushermoston toimintahdirio

e jos sinulla on maksan vajaatoiminta

e  jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta

e  jos luuytimesi ei tuota riittdvésti verisoluja

Keskustele ladkérisi kanssa jos jokin ylld olevista varoituksista koskee tai on koskenut sinua.

Imukin-valmisteen kiyttdd on véltettdva samanaikaisesti muuntyyppisten proteiinipohjaisten
ladkevalmisteiden kanssa. Imukin-valmisteen kayttod on viltettdvd myds rokotteen saamisen aikaan. Kysy
ladkariltdsi, jos sinulla on jotain kysyttdvaa tasta.

Sinun tulee jatkossakin kdydi kroonisen granulomatoosin ja vaikean etenevén osteopetroosin hoitoon
liittyvissé tutkimuksissa. Verenkuva, virtsa, munuaisten ja maksan toiminta taytyy tutkia tarkasti, seki
ennen hoitoa ettid hoidon aikana.

Elimiston korkeat interferonigamma-1b -pitoisuudet saattavat mahdollisesti heikentdd sekéd miesten etti
naisten hedelmaéllisyytta.

Muiden ldéikevalmisteiden samanaikainen kiytto

Saatat tarvita my0s antibiootteja hoitamaan infektioita, joita ilmaantuu kiyttéessdsi Imukin-valmistetta
kroonisen granulomatoosin hoitoon. Ei ole viitteita siitd, ettd Imukin vaikuttaisi tavallisesti kroonisen
granulomatoosin ja vaikean, pahalaatuisen osteopetroosin hoidossa tavallisesti kédytettdvien antibioottien
tai kortikosteroidien tehoon.Maksaan tai munuaisiin vaikuttavat lddkkeet saattavat vaikuttaa Imukin-
valmisteen kehosta erittymiseen.

On mahdollista, ettd Imukin saattaa pidentdd muiden maksassa hajoavien ja maksan kautta elimistosté
poistuvien lddkkeiden vaikutusta.

Jos kéytit Imukin-valmistetta samanaikaisesti lddkkeiden kanssa, jotka vaikuttavat syddmeen, vereen,
luuytimeen ja hermostoon, haittavaikutusten riski saattaa kasvaa.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1ddkari ei ole mddrannyt.

Raskaus ja imetys
Sinun ei tule kdyttdd Imukin-valmistetta raskauden aikana, ellei lddkarisi pidd sitd valttiméattomana.
Imettdminen ei ole suositeltavaa Imukin-valmisteen kéyton aikana.

Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kéyttod raskauden tai imetyksen aikana.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Imukin voi heikentda reaktiokykya ja siten vaikuttaa haitallisesti ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.
Alkoholi voi voimistaa titd vaikutusta.



Térkeii tietoa Imukin-valmisteen siséltimistii aineista

Tama lddkevalmiste sisdltidd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 0,5 ml:n injektiopullo eli se on
natriumiton. Potilaiden, joilla on korkea verenpaine ja ruokavalion natriumrajoitus, tulee ottaa timéa
huomioon.

3.  MITEN IMUKIN-VALMISTETTA KAYTETAAN

Imukin on tarkoitettu ihonalaiseen injektioon (subkutaaninen kéyttd) ja sen voi antaa ladkari tai hoitaja.
My0s sind itse tai perheenjdsenesi voi antaa Imukin-valmisteen. Ladkarin tai hoitajan tiytyy opettaa
sinulle tai perheenjisenellesi timén tyyppisen injektion antaminen.

Suositeltu annos Imukin-valmistetta potilaille, joilla on krooninen granulomatoosi tai vakava,
pahanlaatuinen osteopetroosi on 50 mikrog/m” potilaille joiden vartalon pinta-ala on suurempi kuin 0,5 m*
ja 1,5 mikrog/kg potilaille, joiden vartalon pinta-ala on yhtdsuuri tai pienempi kuin 0,5 m?.

Laékéarisi paattad kuinka paljon Imukin-valmistetta tarvitset kroonisen granulomatoosin tai vakavan
etenevin osteopetroosin hoitoon.

Ota Imukin-valmistetta juuri sen verran kuin 1ddkéri on méaéarannyt. Tarkista annostusohjeet ladkéarilté tai
apteekista, jos olet epdvarma kuinka Imukin-valmistetta kdytetddn tai jos tarvitset muita neuvoja.

Sinun pitdd pistdd (tai sinulle pitié pistdd) ihon alle juuri sen verran Imukin-valmistetta kuin l14dkarisi on
kertonut sinun tarvitsevan. Injektio tulisi antaa 3 kertaa viikossa (esimerkiksi maanantaina, keskiviikkona
ja perjantaina), mielelldén illalla. Suositeltavimmat paikat injektioille ovat olkavarsi tai ylareisi.

o Tarkista aina Imukin-liuoksen mddrd ennen injektion antamista.

o Ald kiyti Imukin-valmistetta, jos néet pienid hiukkasia tai vérjdytymid livoksessa.
o Alii sekoita Imukin-valmistetta muiden ldckkeiden kanssa.

o Al ravista Imukin- injektiopulloja voimakkaasti.

Jos kiytiit enemmiin Imukin-valmistetta kuin sinun pitiisi
Ota vilittomasti yhteys ladkariisi jos olet ottanut Imukin-valmistetta enemmaén kuin l4dkarisi on
madrannyt.

Oireet, joita voi ilmetd, jos olet ottanut liikaa Imukin ovat:

- keskushermosto-oireet, kuten ajatus- ja kdvelyhdiriot sekd huimaus

- jos sinulla on sydénsairaus, se voi pahentua lyhyeksi ajaksi.

- Verimuutoksia/hairi6itd voi ilmetd Imukin-hoidon aikana. N&iti ovat:
- viliaikaiset muutokset joidenkin verisolujen maarassi
- tiettyjen aineiden lisddntynyt mééra veressd (maksaentsyymit ja triglyseridit)
Laakarisi voi havaita ndimé muutokset verikokeella.

Nimai oireet paranevat vihentimaillid annosta tai lopettamalla Imukin-valmisteen kaytto.

Jos olet ottanut liian suuren mééran ladkettd, ota yhteys ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen
(puh. 09-471 977) riskin arvioimiseksi ja neuvojen saamiseksi.



Jos unohdat ottaa Imukin-valmistetta

Ota injektiot niind aikoina, kun lddkérisi on suositellut. Jos unohdat ottaa annoksen, 414 ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi sen.Voit ottaa unohtuneen annoksen vield samana pdivana tai seuraavana péaivana.
Ota yhteys lddkériin, jos luulet olleesi liian pitkdédn ottamatta annosta.

Jos lopetat Imukin-valmisteen kiyton
Kerro ladkérillesi, jos lopetat Imukin-valmisteen kayton.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki 1d4kkeet, Imukin-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa. Esiin tulevien haittavaikutusten riski riippuu annoksesta ja sinulle annetusta annosteluaikataulusta.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymmenesti):
- Flunssan kaltaiset oireet, kuten kuume, paénsarky ja vilunvéristykset.

Néma oireet voivat lieventyd ajan myoti hoidon jatkuessa. Joitakin oireita voidaan vihentii ottamalla
Imukin juuri ennen nukkumaan menoa. Léadkettd, joka siséltdéd parasetamolia, voidaan kayttaa
vihentdmaién joitakin ndistd haittavaikutuksista.

Joillakin potilailla saattaa ilmetd lyhytaikaisia iho-ongelmia. Néitd ovat:
- tilapdinen ihottuma
- néppyldinen ihottuma
- dkillinen rakkuloiden muodostuminen iholle
- ihon punoitus pistoskohdassa
Néama oireet ovat kuitenkin harvoin tarpeeksi vakavia hoidon lopettamiseen.

Kosketusarkuutta pistokohdassa on myos raportoitu.

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaasta sadasta):
- flunssan kaltaiset oireet kuten lihaskipu ja visymys.
- oksentelu
- pahoinvointi
- nivelsdrky tai -kipu
- ripuli
- selkdkipu
- vatsakipu
- masennus.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta):

- sekavuus

- autoimmuunisairaus “lupus”tai ”SLE-tauti” (systeeminen lupus erythematosus); Oireisiin voi kuulua
nivelkipu, vasymys, kuume, ihottuma, lihasheikkous.

- autoimmuunireaktio (omavasta-aineiden muodostuminen); Oireisiin voi kuulua flunssan kaltaisia
oireita, nivelkipua, visymystd, kuumetta, ihottumaa, lihasheikkoutta.



Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheytti ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riiti
arviointiin):

Joissakin tapauksissa virtsassa on esiintynyt valkuaista ja veren maksa-arvot (ASAT ja ALAT) ovat olleet
koholla.

Valkosolujen puutetta (neutropeniaa) voi esiintyd. Verihiutaleiden puutetta (trombosytopenia) voi myos
ilmetd. Tahin voi liittyd mustelmia ja verenvuotoherkkyytta.

Haittavaikutuksia on havaittu myds muilla kuin kroonista granulomatoosia tai pahanlaatuista
osteopetroosia sairastavilla potilailla. N4itd tapahtumia ei ole havaittu krooniseen granulomatoosiin tai
osteopetroosiin liittyvissé kliinisissd tutkimuksissa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu kliinisissé tutkimuksissa potilailla, joilla on ollut joku muu
sairaus/tila kuin krooninen granulomatoosi tai osteopetroosi. Usein nidissd tutkimuksissa kaytetyt annokset
olivat korkeampia kuin suositeltu annos kroonisen granulomatoosin tai osteopetroosin hoitoon. Téstd
syysti ei ole mahdollista sanoa tarkasti kuinka usein haittavaikutuksia esiintyi.

Naité haittavaikutuksia ovat:
- alentunut natriumin mééra veressi (hyponatremia), mika voi aiheuttaa visymysta ja sekavuutta,
lihasnykéayksid, kouristuskohtauksia tai koomaa
- kohonneet glukoosi (hyperglykemia) ja triglyseridi (hypertriglyseridemia) -maérét veressa
- hermoston héiriditd on havaittu. Nita ovat:
- sekavuus
- ajan ja paikan tajun hdméartyminen
- kévelyhdiriot, kuten parkinsonismille ominainen kévely
- vapina
- kouristukset
- védristyneet tai mielikuvitukselliset aistimukset (hallusinaatiot)
- sydanhiiriditd on myos havaittu. Naitd ovat:
- syddmen lisdlyonnit ja epdsdénnollinen syddmenlyonti
- hairiot syddmen sykkeessd, kuten nopeampi tai hitaampi syke
- sydédnongelmat, jotka voivat aiheuttaa hengenahdistusta tai nilkkojen turvotusta (syddmen
vajaatoiminta)
- sydédnkohtaus
- verenkiertojarjestelmén hdiriditd on myds raportoitu. Nitd ovat:
- alhainen verenpaine
- pyOrtyminen
- lievd ohimenevéi aivohalvaus (ohimeneva iskeeminen kohtaus)
verihyytyma tai keuhkovaltimon tukos (syva laskimoverisuonitukos ja keuhkoveritulppa);
Oireina voi olla hengenahdistusta
- hengityshéiriditi on esiintynyt. Niitd ovat:
- nopea hengitys
- puristava tunne rinnassa (keuhkoputkien supistuminen tai interstitiaalinen keuhkosairaus).
- ruoansulatuskanavan verenvuotoja on esiintynyt
- haimatulehdusta, joka voi johtaa kuolemaan, on esiintynyt
- maksan toimintaan vaikuttava maksavaurio (maksan vajaatoiminta)
- munuaisten toimintaan vaikuttava munuaisvaurio, joka voidaan kuitenkin hoitaa tehokkaasti
(palautuva munuaisten vajaatoiminta)
- rintakipu
- dermatomyosiitti-nimisen ihovaurion paheneminen (ihottuma, johon liittyy lihasheikkoutta)



- pitkdaikaisen LED-nimisen sairauden kehittyminen (eli potilaan oma immuunijérjestelma hyokkaa
elimiston eri osia vastaan).

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. IMUKIN-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpiivimiirin "EXP” jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailytettdvé jadkaapissa (2°C-8°C). Ei saa jaitya.

Imukin-injektiopullot on tarkoitettu kertakayttoon. Imukin ei sisélld sédilytysainetta. Avatun injektiopullon
siséltd on kdytettdva valittomasti. Kayttamattd jadnyt sisdltd on havitettava.

Ali kiytd Imukin-valmistetta jos huomaat liuoksessa hiukkasia tai virjdytymisti ennen kiyttoa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikéd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Miti Imukin siséaltai
Yksi pullo (0,5 ml) sisiltid 2 x 10° TU (0,1 mg) rekombinanttia ihmisen interferonigamma-1b:td. Tamé
aine on valmistettu kdyttimalla geeniteknologisesti muunneltua E. coli — bakteeria.

Muut aineet ovat mannitoli, dinatriumsukkinaattiheksahydraatti, polysorbaatti 20, sukkiinihappo ja
injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Imukin on kirkas, vériton injektioneste, linos. Imukin-valmistetta on saatavana 3 ml injektiopulloissa,
jotka siséltavit 0,5 ml injektionestetta.

Pakkauskoot: 1, 3, 5, 6 ja 12 pulloa yhdessi pakkauksessa. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole
myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksa



Valmistaja

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Wien

Itdvalta

Lisiitietoja antaa

Suomessa:

Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tammasaarenkatu 5

00180 Helsinki

puh. 010 3102 800

Ruotsissa:

Boehringer Ingelheim AB
Box 47 608

117 94 Stockholm

puh. 08 - 721 21 00



Tallé lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa

seuraavilla kauppanimilli:

Itavalta:

Belgia:

Kypros:

TSekin tasavalta:
Tanska:

Suomi:

Ranska:

Saksa:

Kreikka:

Unkari:

Irlanti:

Italia:
Luxemburg:
Malta:
Alankomaat:
Norja:
Portugali:
Espanja:
Ruotsi:
Iso-Britannia:

Imukin®
Immukine®
Imukin®
Imukin
Imukin®
Imukin®
Imukin®
Imukin®
Imukin®
Imukin®

Immukin®
Imukin®
Immukine®
Immukin®
Immukine®
Imukin®
Imukin®
Imukin®
Imukin®
Immukin®

Tamé pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 26.02.2010



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

IMUKIN 0,2 mg/ml, injektionsvitska, losning
Aktiv substans: rekombinant humant interferon gamma-1b

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjat anviinda detta liikemedel.

e Spara denna information, du kan behdva ldasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor véind dig till lékare eller apotekspersonal.

e Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de uppvisar
symptom som liknar dina.

¢ Om nagra biverkningar blir vérre eller om du méarker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Imukin 4r och vad det anvéinds for

Innan du anvénder Imukin

Hur du anvénder Imukin

Eventuella biverkningar

Hur Imukin ska forvaras

. Ovriga upplysningar

R S

1.  VAD IMUKIN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Imukin innehéller en substans som kallas rekombinant humant interferon gamma-1b. Interferoner ar sa
kallade immunmodulatorer. Dessa sma proteiner kan stimulera kroppens immunforsvar. De skyddar mot
mikroorganismer (t ex bakterier, virus och svampar) som kan orsaka sjukdomar.

Imukin anvinds av patienter med kronisk granulomatds sjukdom (CGD). CGD innebér en defekt i
metabolismen av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar. Dessa dodar normalt bakterier eller svampar.
Defekten vid CGD gor att neutrofilerna har sémre formaga att motverka infektioner.

Imukin anvénds for att minska antalet svara infektioner som kan férekomma vid CGD.

Imukin anvénds ocksa for att minska risken for svara infektioner som kan uppsta hos patienter med svér,
malign marmorbensjuka (osteopetros). Detta dr en medfodd defekt hos bencellerna, som leder till
overdriven, onormal tillvéxt i benen. Det pdverkar d&ven benmérgen och blodkropparna som bildas dér
paverkas. Detta medfor att patienter med osteopetros dven riskerar allvarliga infektioner.

2. INNAN DU ANVANDER IMUKIN

Anvind INTE Imukin:

- om du dr allergisk (6verkénslig) mot interferon gamma eller besléktade interferoner eller mot nagot
hjalpamne i Imukin (se avsnitt 6 for 6vriga innehallamnen).

Fréaga din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker pa om du ar allergisk mot interferoner.



Var sirskilt forsiktig med Imukin:

- om du har en hjértsjukdom, eftersom hogre doser an vanligt kan leda till férsimring av din
hjértsjukdom (se avsnitt 3 om dosering)

- om du har kramper och/eller rubbningar i centrala nervsystemet

- om du har nedsatt leverfunktion

- om du har nedsatt njurfunktion

- om din benmirg inte producerar tillrdckligt midngd blodkroppar (myelosuppression)

Radfraga din ldkare om en av ovanstaende varningar stimmer in pé dig, antingen for nérvarande eller
tidigare.

Undvik att anvinda Imukin samtidigt som andra typer av proteinbaserade likemedel. Undvik dven att
anvanda Imukin samtidigt som du far vaccin. Fraga din ldkare om du har négra fragor betréffande detta.

De vanliga undersokningarna som anvénds for att folja CGD och svar, progressiv osteopetros ska
fortsdtta. Antalet blodkroppar, urinanalys samt njur- och leverfunktion ska f6ljas noga, bade innan
behandlingen pabodrjas och under behandlingens gang.

Hoga nivéer interferon-gamma-1b kan eventuellt leda till forsdmrad fertilitet bide hos mén och kvinnor.

Anviindning av andra liikemedel

Det dr mgjligt att du kommer att behdva antibiotika for behandling av infektioner som férekommer nér du
anvander Imukin mot CGD. Det finns inga tecken pé att Imukin paverkar effekten av antibiotika eller
kortikosteroider, lakemedel som ofta anvidnds vid CGD och vid svér, malign osteopetros.

Lakemedel som péverkar lever eller njurar kan paverka utsondringen av Imukin fran kroppen. Det ar
mdjligt att Imukin kan forldnga effekten av andra lakemedel som bryts ner i levern.

Om du samtidigt anvander Imukin och lakemedel som péverkar hjértat, blodet, benmargen eller
nervsystemet kan risken for biverkningar dka.

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven receptfria
séddana

Graviditet och amning
Du ska inte anvdnda Imukin under graviditet, om inte din ldkare anser att det &r absolut nddvéndigt. Du
bor inte amma under behandling med Imukin.

Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lidkemedel.

Korféorméaga och anvindning av maskiner
Vid behandling med Imukin kan reaktionsformaganforsdmras. Denna effekt kan forstérkas av alkohol.

Du ar sjédlv ansvarig for att beddma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden ar
anvéandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Viktig information om vissa innehallsimnen i Imukin

Detta lakemedel innehéller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, dvs det &r i stort sett
fritt fran natrium. Detta kan vara viktigt for ménniskor med hogt blodtryck och andra som vill f6lja en diet
med l&gt natrium-innehall.

3.  HUR DU ANVANDER IMUKIN

Imukin &r avsett for subkutan injektion (injektion under huden) och kan ges av lidkare eller sjukskoterska.
Du sjélv eller en familjemedlem kan ocksa ge Imukin. Da behover du eller din familjemedlem forst
instrueras av ldkare eller skoterska i tekniken att ge dessa injektioner.

Rekommenderad dos av Imukin till patienter med CGD eller svér, malign osteopetros dr 50 mikrog/m? hos
patienter med en kroppsyta storre dn 0,5 m?. Till patienter med en kroppsyta som &r mindre &n eller lika
med 0,5 m? rekommenderas dosen 1,5 mikrogram/kg kroppsvikt.

Din lékare avgdr hur mycket Imukin du behover for att behandla CGD eller svar, progressiv osteopetros.

Anvind alltid Imukin som din 1dkare ordinerat. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osédker pa
hur Imukin ska anvéndas eller om du behover ytterligare information.

Injicera exakt den méngd Imukin under huden som din ldkare har angett. Injektionen ska ges tre ganger i
veckan ('t ex méndag, onsdag och fredag), helst pa kvéllen. De bésta injektionsstéllena adr 6verarmen eller
ovre delen av laret.

o Kontrollera alltid den uppdragna volymen losning innan injektionen ges.

o Anvdind inte Imukin om du kan se sma partiklar eller missfirgningar av I6sningen.
e Blanda inte Imukin med andra likemedel.

o Unvadvik att skaka Imukin-flaskan kraftigt.

Om du har anvint for stor méingd av Imukin
Kontakta din ldkare omedelbart om du anvént for mycket Imukin.

Symtom efter anvindning av alltfér mycket Imukin kan vara:
- Svarighet att samla tankarna, gangsvarigheter och yrsel (biverkningar fran centrala nervsystemet).
- Om du har en hjartsjukdom kan den forsdmras under en kort period.
- Blodforandringar/rubbningar kan féorekomma:
- Overgaende fordndring av antalet av vissa blodkroppar
- Okade nivéer av vissa substanser (leverenzymer och fettsyror)
Dessa fordndringar kan din ldkare uppticka med hjélp av ett blodprov.



Dessa symtom gar over efter minskning av dosen eller nir behandlingen med Imukin avslutas.

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel, kontakta alltid ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(i Sverige tel 112, 1 Finland tel 09-471 977).

Om du har glomt att anvinda Imukin

Ta injektionerna vid den tidpunkt din lidkare rekommenderar. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos. Om du har glomt att ta en dos, kan du ta den samma dag eller foljande dag. Ta kontakt med
din ldkare om du tror att alltfor lang tid har gatt utan dosering.

Om du slutar att anvanda Imukin
Meddela din ldkare om du slutar anvinda Imukin.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lédkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Imukin orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte f& dem. Risken
for biverkningar dr beroende pé dosen och hur ofta injektionerna ges.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler in 1 av 10 anviindare):
- Influensaliknande symtom som feber, huvudvirk och frossa.

Dessa symtom kan bli lindrigare vid fortsatt behandling. Ett antal av dessa symtom kan minskas genom att
anvéinda Imukin strax fore singgaende. Ett 1ikemedel som innehéller substansen paracetamol kan
anvindas for att minska vissa av dessa biverkningar.

Vissa personer som anvéinder Imukin kan utveckla kortvariga hudproblem. Dessa inkluderar:
- Overgdende hudutslag

- flackformiga hudutslag

- plétslig uppkomna blasor

- rodnad av huden vid injektionsstillet

Dessa symtom &r dock séllan sa allvarliga att behandlingen maste avbrytas.

Kénslighet mot tryck vid injektionsstéllet har rapporterats.

Vanliga biverkningar (forekommer hos firre 4n 1 av 10 anvéindare):
- Influensaliknande symtom som muskelsmarta eller utmattning.

- krékningar

- illaméende

- ledvirk eller ledsmérta

- diarré

- ryggsmirta

- buksmirta

- depression.



Séllsynta biverkningar (forekommer hos firre 4n 1 av 1000 behandlade patienter):

- forvirring

- autoimmuna sjukdomar “lupus” eller ”SLE” (Systemisk lupus erytematosus); symtom kan vara
ledsmarta, utmattning, feber, hudutslag, muskelsvaghet.

- Autoimmuna reaktioner; Symtom kan vara influensaliknande symtom, ledsmaérta, utmattning, feber,
hudutslag, muskelsvaghet.

Biverkningar utan kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgiingliga data):
Protein i urinen har féorekommit i vissa fall. Férhdjda virden pa leverenzymerna (ASAT och ALAT) i
blodet har noterats.

Brist pé vita blodceller (neutropeni) kan forekomma. Brist pa blodplittar (trombocytopeni) kan ocksa
forekomma. Detta kan ge symtomen blamérken och en tendens till blddningar.

Biverkningar har dven setts hos patienter med andra tillstdnd dn CGD eller osteopetros. Dessa
biverkningar har inte rapporterats fran kliniska provningar vid CGD eller osteopetros.

Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier med patienter med andra sjukdomar/tillstdnd dn
CGD eller osteopetros. Ofta var doserna som anvindes i dessa studier hogre dn de som rekommenderas
vid CGD och osteopetros. Det ar darfor inte mojligt att beddma exakt hur ofta de féorekom.

Biverkningarna inkluderar:

- lag halt natrium (hyponatremi),vilket medfor trétthet och forvirring, muskelryckningar, kramp
eller koma

- hog halt av socker (hyperglykemi) och fettsyror s kallade triglycerider (hypertriglyceridemi) i
blodet

- rubbningar i nervsystemet har observerats. Dessa inkluderar
- forvirring
- desorientering
- effekter pa formégan att promenera som Parkinsonliknande gangstdrning
- darrningar
- kramper
- forvridna eller inbillade kénslor (hallucinationer)

- hjartrubbningar har ocksa forekommit. Dessa inkluderar:
- extraslag och oregelbundna hjartslag
- storning av hjartfrekvensen, som snabbare och langsammare hjirtslag
- hjértproblem som kan leda till andfaddhet eller svullna anklar (hjartsvikt)
- hjartattack

- cirkulationsrubbningar har ocksa rapporterats:
- lagt blodtryck
- svimning
- mild, dvergdende stroke (slaganfall)
- blodproppar eller blockering av en lungartir, symptom pa detta kan inkludera

andningssvéarigheter.
- andningsstorningar som férekommit:

- snabb andning
- tryck over brostet

- blddning i mage eller tarm har forekommit

- inflammation i bukspottkorteln, som kan ha dodlig utgéng

- leverskada som péverkar funktionen (leversvikt)



- njurskada som péverkar funktionen, men kan behandlas effektivt (6vergédende njursvikt)

- brostsmarta

- forsdmring av hudsjukdomen dermatomyosit (med symtomen hudutslag samt muskelsvaghet).

- utveckling av den langvariga sjukdomen systemisk lupus erytematosus (da patientens eget
immunsystem angriper olika delar av kroppen).

Om néagra biverkningar blir vérre eller om du méarker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta l&kare eller apotekspersonal.

5.  HUR IMUKIN SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskap (2°C -8 °C). Far ej frysas.

Imukin injektionsvitska &r avsedd for engangsanvéndning. Imukin innehéller inte konserveringsmedel.
Niér en injektionsflaska ppnats ska du genast anvdnda den. Overbliven 16sning kasseras.

Anvind inte Imukin om du noterar partiklar eller missfargning i 16sningen.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéllsdeklaration

Varje injektionsflaska (0,5 ml) innehaller 2 x 10°IE (0,1 mg) rekombinant humant interferon-gamma-1b,

som produceras med hjilp av genmodifierade E. coli-bakterier.

Ovriga innehéllsimnen &r mannitol, dinatriumsuccinathexahydrat, polysorbat 20, birnstenssyra, vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Imukin &r en klar och farglos 16sning. Imukin tillhandahélls i 3 ml injektionsflaskor som innehaller 0,5
injektionsvétska, 10sning.

Forpackningsstorlekar: 1, 3, 5, 6, 12 injektionsflaskor i en ytterkartong. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknad sforas.



Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forséljning
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Wien

Osterrike

Information liimnas av

I Sverige:

Boehringer Ingelheim AB
Box 47 608

117 94 Stockholm.

Tel: 08 - 721 21 00

E-post: info@receptbelagt.nu

I Finland:

Boehringer Ingelheim Finland Ky
Mairaholmsgatan 5

00180 Helsingfors

Tel: 010 310 2800
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