ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Grafalon 20 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
immunoglobulina kroélicza przeciwko ludzkim limfocytom T

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywacinnym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Grafalon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Grafalon
Jak stosowac lek Grafalon

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Grafalon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

R

1. CO TO JEST LEK GRAFALON I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Grafalon nalezy do grupy lekéw zwanych lekami immunosupresyjnymi. Leki immunosupresyjne sa
stosowane do zapobiegania odrzuceniu przez organizm przeszczepionego narzadu lub
przeszczepionych komorek.

Lek Grafalon moze by¢ podany pacjentowi, jesli mial on lub bedzie miat wykonany przeszczep
narzgdu. Ma to na celu zapobiec odrzuceniu nowego narzadu przez uktad immunologiczny pacjenta.
Lek Grafalon pomaga w zapobiegnigciu lub zatrzymaniu takiej reakcji odrzucenia poprzez
zablokowanie rozwoju specjalnych komorek, normalnie atakujacych przeszczepiony narzad.

Lek Grafalon jest stosowany jako czg$¢ leczenia immunosupresyjnego, razem z innymi lekami
immunosupresyjnymi.

Lek Grafalon moze by¢ podany pacjentowi rowniez przed przeszczepem komorek macierzystych (np.
przeszczepem szpiku kostnego) w celu zapobiegania wystapienia choroby zwanej ,,przeszczep przeciw
gospodarzowi”. Jest to czeste, ale powazne powiklanie, ktore moze rozwina¢ si¢ po przeszczepie
komorek macierzystych w przypadku wystapienia reakcji komoérek dawcy przeciw tkankom pacjenta.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU GRAFALON

Kiedy nie stosowa¢ leku Grafalon

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancj¢ czynng leku Grafalon (krélicza
immunoglobuling przeciwko ludzkim limfocytom T) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6).

e jesliu pacjenta wystepuje infekcja niereagujgca naleczenie,

e jesliu pacjenta wystepuja trudnosci z zatrzymaniem krwawienia,

e jesli pacjent ma nowotwor, chyba Zze ma mie¢ przeszczep komorek macierzystych.
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Wazne jest, aby poinformowac lekarza o wystgpowaniu nastgpujacych dolegliwosci. Pacjent bedzie
prawdopodobnie mdgt otrzymywac lek Grafalon, ale musi skonsultowac si¢ najpierw z lekarzem.
e jesli u pacjenta wystapity wczesniej reakcje alergiczne na leki immunosupresyjne lub biatka
krolicze
e jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby
e jesli pacjent ma problemy z sercem.

Infekcje i lek Grafalon
Lek Grafalon ostabia uktad obronny organizmu pacjenta. Wskutek tego organizm nie bedzie tak samo
dobrze zwalcza¢ infekcji jak zwykle. Lekarz zastosuje odpowiednio leczenie takich infekcji.

Inne leki i Grafalon
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty. Leki te moga mie¢ wptyw na dziatanie leku Grafalon.

* Lek Grafalon jest stosowany razem z innymi lekami immunosupresyjnymi, takimi jak
kortykosteroidy. Przyjmowanie leku Grafalon w tym samym czasie co innych lekow
immunosupresyjnych moze zwigksza¢ ryzyko infekcji, przedtuzajacego si¢ krwawienia i
niedokrwistos$ci (choroba krwi).

* Z powodu leczenia immunosupresyjnego nie wolno podawac pacjentowi zywych szczepionek.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma otrzymac niezywa szczepionke. Szczepionki takie
moga réwniez nie dziataé, jesli sg przyjmowane w tym samym czasie co lek Grafalon.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy. Jesli
konieczne jest zastosowanie leku Grafalon, lekarz przedyskutuje zagrozenia i korzysci wynikajace z
przyjmowania leku w czasie cigzy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersig. Lek Grafalon moze przenikaé¢ do mleka
kobiecego.

Wazne informacje dotyczace wytwarzania leku Grafalon

Sktadniki pochodzenia ludzkiego (np. czerwone krwinki) sg stosowane do wytwarzania leku Grafalon.
Z tego powodu podejmowane sa okreslone dziatania, aby zapobiec przenoszeniu czynnikéw
zakaznych na pacjentow. Obejmujg one staranny dobor dawcow, aby zapewni¢ wykluczenie dawcow
mogacych by¢ nosicielami zakazen, jak rowniez badania wszystkich pobranych probek w celu
wykrycia obecno$ci wirusow/zakazen. W procesie wytwarzania sa rOwniez etapy przetwarzania
sktadnikéw pochodzenia ludzkiego, ktére maja na celu inaktywacje lub usunigcie wiruséw. Mimo tych
dziatan w przypadku podawania lekow wytworzonych za pomocg sktadnikéw pochodzenia ludzkiego
nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci przeniesienia zakazen. Moze to rowniez dotyczy¢
nieznanych lub pojawiajacych si¢ od niedawna wirusé6w lub innych rodzajow infekcji.

Srodki podjete sa uwazane za skuteczne wobec wiruséw otoczkowych, takich jak wirus ludzkiego
niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i wirus zapalenia watroby typu C, jak
i bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A i parwowirusa B19.

3. JAK STOSOWAC LEK GRAFALON

Leczenie lekiem Grafalon zostato przepisane przez wykwalifikowanego lekarza posiadajacego
doswiadczenie w leczeniu immunosupresyjnym.

Lek Grafalon bedzie podany pacjentowi w szpitalu. Lek Grafalon bedzie podany we wlewie do zyty.
Przed podaniem wlewu bedzie on rozcieniczony w roztworze chlorku sodu.
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Dorostym i dzieciom moze by¢ podana jedna z ponizszych dawek, w oparciu o wagg i stan pacjenta:

Jesli pacjent ma mie¢ wykonany przeszczep narzadu
Dawka dobowa wynosi 2-5 mg/kg masy ciala. Leczenie trwa od 5 do 14 dni.

Jesli pacjent miat przeszczep narzadu
Zazwyczaj stosowana dawka dobowa to 3-5 mg/kg masy ciata. Cykl leczenia bedzie trwat od 5 do
14 dni.

Doro$li z zaplanowanym przeszczepem komorek macierzystych
Zazwyczaj stosowana dawka dobowa to 20 mg/kg masy ciata, podawana od -3 do -1 dnia przed
przeszczepem komorek macierzystych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Z dostepnych informacji wynika, ze dzieci i mtodziez nie wymagajg innego dawkowania niz dorosli
pacjenci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Grafalon

Podawanie leku Grafalon bedzie przerwane, a leczenie innym lekiem immunosupresyjnym bedzie
zmienione. Uktad immunologiczny pacjenta moze by¢ ostabiony po podaniu zbyt duzej ilosci leku
Grafalon, dlatego moga by¢ podane leki majace na celu powstrzymanie rozwoju infekcji.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Grafalon moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek wymienione ponizej
dziatania niepozadane, zwigzane z reakcjami alergicznymi i wstrzasem anafilaktycznym.

Reakcje alergiczne sg czgstymi dzialaniami niepozadanymi po leczeniu lekiem Grafalon.
U mniej niz 1 na 10 pacjentdw moze wystapic:

bol w klatce piersiowej

e Swiszczacy oddech

e b6l migsni

e zaczerwienienie skory

U 3 z ponad 240 pacjentow reakcje alergiczne rozwingly si¢ we wstrzas anafilaktyczny. Jest to
powazny i potencjalnie zagrazajacy Zyciu stan, podczas ktérego u pacjenta moga wystapic¢ nastepujace
objawy:

e wysoka goraczka

wysypka skorna

obrzek

trudnosci z oddychaniem

niskie ci$nienie tgtnicze krwi

Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku zauwazenia dzialan niepozadanych wymienionych ponize;j:

Bardzo czeste dzialania niepozadane, wystgpujgce u wigcej niz 1 na 10 pacjentow:
e goraczka

e dreszcze

e bol glowy

e drzenie
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wymioty

nudnosci

biegunka

boéle brzucha

trudnosci z oddychaniem

nagle zaczerwienienie twarzy

zwigkszona czesto$¢ wystepowania infekcji

mata liczba czerwonych krwinek (niedokrwistosc)

Czeste dzialania niepozadane, wystepujace u mniej niz 1 na 10 pacjentow:

matoptytkowosé, leukopenia, pancytopenia (choroby krwi)
zapalenie bton §luzowych

obrzgk

uczucie zmeczenia

bol w klatce piersiowej

bol stawow i migsni

bol plecow

sztywnos$¢ miesni

niskie lub wysokie ci$nienie tetnicze krwi

uczucie mrowienia, ktucia lub drgtwienie skory

szybkie bicie serca

wrazliwo$¢ na $§wiatlo

podwyzszenie parametrow laboratoryjnych

zwigkszone stezenie bilirubiny we krwi

krew w moczu

kaszel

krwawienie z nosa

zaczerwienienie skory

$wiad

wysypka

martwica kanalikow nerkowych (upos$ledzenie czynnoscinerek)
choroba limfoproliferacyjna (rodzaj nowotworu pochodzacego z okreslonego rodzaju
bialych krwinek)

choroba zarostowa zyt (zablokowane mate zyly w watrobie)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane, wystepujace u mniej niz 1 na 100 pacjentow:

niestrawnos¢

zapalenie btony §luzowej wywotane przez refluks wydzieliny zotadkowej do przetyku
podwyzszenie parametrow laboratoryjnych watroby

podwyzszenie poziomu cholesterolu

wstrzas

zwigkszenie liczby krwinek czerwonych

nieprawidlowe gromadzenie si¢ chtonki

zatrzymanie wody w organizmie

Rzadkie, ale wazne pod wzgledem medycznym dziatania niepozadane, wystepujgce u mniej niz 1
na 1 000 pacjentow:

W rzadkich przypadkach, zwtaszcza jesli lek jest podawany przez dhuzszy okres, moze si¢

hemoliza (nieprawidtowy rozpad krwinek czerwonych)

rozwing¢ choroba posurowicza, ktora jest rodzajem reakcji alergicznej na obce biatko i ktorej
objawy to goraczka, bol migsni i stawow oraz swedzaca wysypka skorna.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy niezwlocznie powiadomic lekarza.
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Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Dostepne dane wskazujg, ze dzialania niepozadane produktu leczniczego Grafalon u dzieci i
mtodziezy zasadniczo nie r6znig si¢ od dzialan niepozadanych obserwowanych u pacjentéw
dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie

181C PL-02 222

Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na

temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK GRAFALON
e Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

e Nie stosowac¢ leku Grafalon po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Objasnienia skrotow:

e Termin waznosci (EXP)
e Numer serii (Lot)

e Lek Grafalon nalezy przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C) w nieotwartej fiolce umieszczone;j
w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

e Nie wolno uzywac¢ leku Grafalon, jesli roztwor jest metny.

o  Wszelkie resztki niezuzytego leku powinny by¢ usunigte, zgodnie z lokalnymi przepisami.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE

INFORMACIJE Co zawiera lek Grafalon

Substancja czynng leku jest 20 mg/ml kroliczej immunoglobuliny przeciwko ludzkim limfocytom
T. Inne sktadniki leku to sodu diwodorofosforan dwuwodny, kwas fosforowy (85%) i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Grafalon i co zawiera opakowanie

Grafalon jest przejrzystym do nieznacznie opalizujacego i bezbarwnym do jasnozottego roztworem
w szklanych fiolkach. Mniejsza fiolka 5 ml zawiera 100 mg leku Grafalon, podczas gdy wigcksza
fiolka 10 ml zawiera 200 mg leku Grafalon.

Lek Grafalon jest dostarczany w pudetku zawierajacym 1 fiolke lub 10 fiolek.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Neovii Biotech
GmbH Am Haag 6+7
82166

Grifelfing

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Fresenius Medical Care Polska S.A.
ul. Krzywa 13

60-118 Poznan

0-61 83 92 600

Data zatwierdzenia ulotki:
09/2021
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