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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Grafalon 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
imunoglobulind de iepure anti-limfocite T umane

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

e Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra.

e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra. Dacd manifestati orice
reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

(>

n acest prospect gasiti:

Ce este Grafalon si pentru ce se utilizeaza
Inainte si vi se administreze Grafalon
Cum vi se administreaza Grafalon
Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Grafalon

Informatii suplimentare

AR

1. Ce este Grafalon si pentru ce se utilizeaza

Grafalon apartine unui grup de medicamente denumite imunosupresoare. Imunosupresoarele

sunt utilizate pentru a preveni respingerea unui organ transplantat sau a unor celule transplantate de
catre organism.

Este posibil sa vi se administreze Grafalon daca vi s-a efectuat sau urmeaza sa vi se efectueze un
transplant de organ. Acesta are rolul de a impiedica respingerea unui nou organ de citre sistemul
imunitar al organismului. Grafalon ajuta la prevenirea sau oprirea raspunsului de respingere, prin
blocarea dezvoltarii unor celule speciale, care in mod normal ar ataca organul transplantat.

Este, de asemenea, posibil sa vi se administreze Grafalon Tnaintea unui transplant de celule stem (de
exemplu, un transplant de maduva osoasd) pentru a preveni o afectiune numita ,,boala grefa contra-
gazda”. Aceasta este o complicatie frecventa, dar grava, care poate sd apara dupa un transplant de
celule stem, cand existd o reactie a celulelor donate impotriva tesuturilor proprii ale pacientului.

Grafalon este utilizat ca parte a terapiei imunosupresoare, impreuna cu alte medicamente
imunosupresoare.

2. Inainte sa vi se administreze Grafalon

Nu trebuie sa vi se administreze deloc Grafalon si spuneti medicului dumneavoastra...

e daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa din Grafalon (imunoglobulind anti-limfocite
T umane, provenita de la iepuri) sau la oricare dintre celelalte componente ale Grafalon;

e daca aveti o infectie pentru care tratamentul nu a fost eficient;

e dacd prezentati dificultati in oprirea singerarilor;




e dacd aveti o tumoare, cu exceptia cazului in care aveti un transplant de celule stem;
Aveti grija deosebita cand utilizati Grafalon

Este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca suferiti de urmatoarele afectiuni. Este
posibil sa vi se poatd administra Grafalon, dar trebuie sa discutati mai intdi cu medicul dumneavoastra.
e Daca ati prezentat anterior reactii alergice la aceste medicamente (imunosupresoare) sau la
proteine de iepure
e Daca aveti o boala de ficat
Daca aveti probleme cu inima

Infectiile si Grafalon

Grafalon slabeste sistemul de aparare propriu al organismului. Prin urmare, organismul dumneavoastra
nu va reusi sa lupte la fel de bine ca in mod normal impotriva infectiilor. Medicul dumneavoastra va
va administra tratamentul corespunzitor pentru aceste infectii.

Daca luati alte medicamente

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald. Este posibil ca aceste medicamente sa
interfereze cu efectul Grafalon.

e Grafalon este utilizat in asociere cu alte medicamente imunosupresoare, cum sunt corticosteroizii.
Cand se administreaza Grafalon 1n acelasi timp cu alte imunosupresoare, este posibil sa creasca
riscul infectiilor, sangerarilor anormale §i anemiei (o tulburare a sdngelui).

e Datorita tratamentului dumneavoastra imunosupresor, este posibil si nu vi se administreze
vaccinuri cu virusuri vii. Daca vi se administreaza un vaccin cu virusuri inactivate, va rugam
sd-1 spuneti medicului dumneavoastra. Este posibil ca efectul acestor vaccinuri sa fie diminuat
dacd sunt administrate in acelasi timp cu Grafalon.

Sarcina

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida sau credeti ca puteti fi gravida. Daca este
necesar sa vi se administreze Grafalon, medicul dumneavoastra va discuta despre riscurile si
beneficiile administrarii medicamentului in timpul sarcinii.

Alaptarea
Spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati. Grafalon poate trece in laptele matern.

Informatii importante privind fabricarea Grafalon

La producerea Grafalon se folosesc componente umane (de exemplu globule rosii ale singelui). Prin
urmare sunt aplicate anumite masuri pentru a preveni transmiterea agentilor infectiosi la pacienti.
Acestea includ selectia atentd a donatorilor, pentru a exista siguranta ca se exclude riscul transmiterii
infectiilor, si testarea fiecarei donari pentru depistarea semnelor prezentei virusurilor sau infectiilor.
Procesul de fabricare include, de asemenea, etape de procesare a componentelor umane, care pot
inactiva sau elimina virusurile. Cu toate aceste masuri, la administrarea medicamentelor produse cu
utilizarea componentelor umane, posibilitatea transmiterii unor infectii nu poate fi exclusa complet. in
mod similar, nu poate fi exclusa complet nici transmiterea oricaror virusuri necunoscute sau nou-
aparute, sau a altor tipuri de infectii.

Masurile Iuate sunt considerate eficace pentru virusurile Incapsulate, cum sunt virusul
imunodeficientei umane (HIV), virusul hepatitei B si virusul hepatitei C, precum si In cazul virusurilor
neincapsulate, pentru virusul hepatitei A si parvovirusul B19.

3. Cum vi se administreaza Grafalon

Tratamentul dumneavoastra cu Grafalon a fost prescris de cétre un medic cu experienta in tratamentul
imunosupresor.



Vi se va administra Grafalon in spital. Grafalon vi se va administra prin perfuzie intr-o vena. Inainte sa
vi se administreze perfuzia, aceasta va fi diluata in solutie de clorura de sodiu.

Adultilor si copiilor li se poate administra una dintre urmatoarele doze, pe baza greutatii si starii
acestora:

Daca urmeaza sa vi se efectueze un transplant de organ
Doza zilnicd este de 2 — 5 mg/kg greutate corporald. Tratamentul dureaza intre 5 i 14 zile.

Daca ati avut un transplant de organ
Doza zilnica uzuala va fi de 3 — 5 mg/kg greutate corporald. Durata tratamentului dumneavoastra va fi
de 5 pand la 14 zile.

Adulti carora urmeaza sa li se efectueze un transplant de celule stem
Doza zilnica obisnuita este de 20 mg/kg greutate corporald, incepand de obicei cu 3 zile Tnainte pana la
cu 1 zi inaintea transplantului de celule stem.

Utilizarea la copii si adolescenti
Informatiile disponibile indica faptul ca pacientii copii si adolescenti nu necesitd scheme de dozare
diferite de cele pentru pacientii adulti.

Daca vi se administreaza prea mult Grafalon din greseala

Tratamentul cu Grafalon va fi oprit, si orice alt tratament imunosupresor va fi modificat. Sistemul
dumneavoastra imunitar ar putea fi prea slabit in urma administrarii unei cantitati prea mari de
Grafalon; prin urmare este posibil sa vi se administreze medicamente care sd opreasca aparitia
infectiilor.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Grafalon poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre reactiile adverse
alergice si de soc anafilactic enumerate mai jos:

Reactiile alergice sunt reactii adverse frecvente in urma tratamentului cu Grafalon. Este posibil ca mai
putin de 1 din 10 pacienti sa sufere de:

e durere 1n piept

e respiratie suierdtoare

e  dureri musculare

e inrosirea pielii

La 3 din mai mult de 240 pacienti, reactiile alergice au evoluat in soc anafilactic. Aceasta este o stare
grava cu posibil risc vital, in care pacientul poate prezenta urmatoarele simptome:

e febra crescuta

eruptie pe piele

tumefiere

respiratie dificila

tensiune arteriald scazuta



Spuneti medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre reactiile adverse enumerate mai jos:

Reactiile adverse foarte frecvente pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti:
febra

frisoane

durere de cap

tremor

varsaturi

greata

diaree

dureri abdominale

respiratie dificila

hiperemie faciala

frecventa crescuta a infectiilor

Reactiile adverse frecvente pot afecta mai putin de 1 din 10 pacienti:
anemie, trombocitopenie, leucopenie, pancitopenie (tulburari ale sangelui)
inflamatia mucoasei

tumefiere

senzatie de oboseala

durere in piept

dureri la nivelul articulatiilor si muschilor

dureri de spate

rigiditate musculara

tensiune arteriald scazuta sau crescuta

senzatie de furnicaturi, intepaturi, sau amorteala la nivelul pielii
batdi accelerate ale inimii

sensibilitate la lumina

cresterea valorilor parametrilor de laborator

sange 1n urina

tuse

sangerare nazala

inrosirea pielii

mancarimea pielii

eruptii pe piele

necroza tubulara renala (decompensarea functiei rinichiului)
tulburare limfoproliferativa (un tip de cancer cu origine in anumite celule albe ale sangelui)
boala veno-ocluziva (mici vene blocate la nivelul ficatului)

Reactiile adverse mai putin frecvente pot afecta mai putin de 1 din 100 pacienti:
indigestie

inflamatia mucoasei provocata de refluxul secretiei gastrice in esofag
cresterea valorilor parametrilor de laborator hepatici

cresterea valorilor colesterolului

hernie (protruzia unui tesut sau organ)

soc

numar crescut de celule rosii ale sangelui

colectarea anormala a limfei

retentie de apa

Reactiile adverse rare, dar importante din punct de vedere medical, pot afecta mai putin de 1 din
1000 pacienti:
e Hemoliza (distrugerea anormala a celulelor rosii ale sangelui)



in cazuri rare, in special daci medicamentul este administrat pe perioade indelungate de timp, poate
aparea boala serului; aceasta este un tip de reactie alergica la proteine straine organismului si se
manifestd prin simptome cum sunt: febra, dureri musculare si articulare si eruptie pruriginoasa (care
provoaca mancarime) la nivelul pielii.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti
Informatiile disponibile indica faptul ca reactiile adverse ale Grafalon la copii si adolescentii nu sunt
fundamental diferite de reactiile adverse observate la adulti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V*. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Grafalon
e A nu se ldsa la indeméana si vederea copiilor.

e Grafalon nu trebuie utilizat dupa data de expirare inscrisa pe eticheta dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

e Grafalon trebuie pastrat la frigider (2°C — 8°C) cu flaconul nedeschis tinut in cutie pentru a fi
protejat de lumina.

e (data diluat, Grafalon trebuie utilizat imediat.
e Grafalon nu trebuie utilizat daca solutia este tulbure.

e Orice medicament neutilizat va fi eliminat de catre medicul dumneavoastra.

6. Informatii suplimentare

Ce contine Grafalon

Substanta activa este imunoglobulina anti-limfocite T umane 20 mg/ml, provenita de la iepuri.
Celelalte ingrediente sunt dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, acid fosforic (85%) si apa pentru
preparate injectabile.

Cum arata Grafalon si continutul ambalajului
Grafalon este o solutie limpede pana la usor opalescenta si incolora pana la galben deschis, inodor,
fara particule vizibile.

Grafalon este comercializat In cutii care contin 1 flacon sau 10 flacoane a cate 5 ml concentrat pentru
solutie perfuzabila.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Neovii Biotech GmbH

Am Haag 6+7

82166 Grifelfing

Germania

Acest prospect a fost aprobat in Iunie 2017.



