Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2024/02414-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatela

Grafalon, 20 mg/ml infizny koncentrat
krali¢i imunoglobulin proti 'udskym T-lymfocytom

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Grafalon a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Grafalon
Ako pouzivat’ Grafalon

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Grafalon

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Uk wdE

Lo

Co je Grafalon a na ¢o sa pouZiva

Grafalon patri do skupiny liekov nazyvanych imunosupresiva. Imunosupresiva sa pouzivaju na to, aby
sa zabranilo telu odmietnut transplantovany orgéan alebo transplantované bunky.

Grafalon vam mézu podat’, ak ste podstapili alebo mate podstupit’ organova transplantaciu. Je to
kvoli tomu, aby sa zabranilo imunitnému systému tela odmietnut’ novy organ. Grafalon pomaha
predchadzat’ alebo zastavit tito odmietavu reakciu blokovanim vyvoja Specidlnych buniek, ktoré by sa
normalnych okolnosti zautocili na transplantovany organ.

Pred transplantaciou kmefiovych buniek (napr. transplantaciou kostnej drene) mézu vam tiez podat’
liek Grafalon, aby sa predislo stavu oznacovanému ako choroba z reakcie $tepu proti hostitel'ovi. Je to
bezna, ale zavazna komplikécia, ktora sa mdze vyvinit' po transplantacii kmenovej bunky, kde
dochadza k reakcii darovanych buniek proti pacientovym vlastnym tkanivam.

Grafalon sa pouziva ako sti¢ast’ imunosupresivnej lie€by spolu s d’al§imi imunosupresivnymi liekmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Grafalon

Nepouzivajte Grafalon

e ak ste alergicky na krali¢i imunoglobulin proti l'udskym T-lymfocytom alebo na ktorukol'vek
z d’algich zloziek tohto licku (uvedenych v Casti 6).

e ak trpite nejakou infekciou, u ktorej nezabera liecba

e ak mate problémy so zastavenim Krvacania,

e ak mate nador, pokial vam netransplantovali kmenové bunky.
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Upozornenia a opatrenia

Je dolezité, aby ste povedali svojmu lekarovi, ak trpite nasledujiicimi tazkostami. Mozete byt
schopni pouzivat’ Grafalon, no najprv sa musite porozpravat’ so svojim lekarom, ak:

e ste na tieto lieky (imunosupresiva) alebo na krali¢ie proteiny mali v minulosti alergické reakcie,
e ak mate chorobu pecene,

e ak mate problémy so srdcom.

Infekcie pri pouzivani lieku Grafalon

Grafalon potlaca vlastny obranny systém tela. Vysledkom toho je stav, v ktorom vase telo nebude
schopné bojovat’ s infekciami tak dobre, ako za normalnych okolnosti. Vas lekar bude tieto infekcie
primerane liecit’.

Iné lieky a Grafalon

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi. Tieto lieky m6Zu rusit’ tcinok
lieku Grafalon.

e Grafalon sa pouziva spolu s inymi imunosupresivnymi liekmi, ako st napriklad kortikosteroidy.
PouZivanie licku Grafalon spolu s tymito d’al$imi imunosupresivami moze zvysit’ riziko infekcie,
abnormalneho krvacania a anémie (porucha krvi).

e Kvoli vasej imunosupresivnej liecbe vam nemdzu byt podané zivé vakciny. Ak by vam chceli
podat’ nezivua vakcinu, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi. Ak tieto vakciny dostanete
v rovnakom ¢ase ako Grafalon, nemusia u¢inkovat’ tak dobre ako obvykle.

Tehotenstvo
Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze moZete byt’ tehotna, povedzte to svojmu lekarovi. Ak musite
pouzit’ liek Grafalon pocas tehotenstva, vas lekar s vami prediskutuje rizika a prinosy jeho pouzivania.

Dojcenie
AK doj¢ite, povedzte to svojmu lekarovi. Grafalon moze prechadzat’ do materského mlieka.

Délezité informacie o vyrobe liecku Grafalon

Pri vyrobe lieku Grafalon sa pouzivaji 'udské materialy (napriklad Cervené krvinky). Pre zabranenie
prechodu nakazlivych latok na pacientov sa uplatituju isté preventivne opatrenia. Medzi ne patri
starostlivy vyber darcov, aby sa zabezpecilo vylucenie takych, u ktorych je riziko prenosu infekcie a
kazdy odber sa skusa na znamky virusov/infekcii. Pri spracovani 'udskych materialov su do
vyrobného procesu zahrnuté kroky, ktoré dokazu inaktivovat’ alebo odstranit’ virusy. Napriek tymto
opatreniam nemozno pri podani liekov vyhotovenych z l'udskych materidlov celkom vylacit' moznost’
prenosu infekcii. To mdze platit’ aj pre akékol'vek nezname alebo objavujice sa virusy a d’alSie typy
infekecii.

Vykonané preventivne opatrenia sa povazuju za u€inné proti obalenym virusom, ako je napriklad virus
I'udskej imunodeficiencie (HIV), virus hepatitidy typu B a virus hepatitidy typu C a proti neobalenym
virusom hepatitidy A a parvovirusu B19.

3. Ako pouzivat’ Grafalon

Vasu liecbu liekom Grafalon vam predpisal kvalifikovany lekar so skusenostami s imunosupresivnou
liecbou.

Grafalon vam buda podavat’ v nemocnici. Grafalon budete dostavat’ vo forme infuzie do zily. Pred
podanim inftzie bude zriedeny roztokom chloridu sodného.

Dospeli a deti mozu dostat’ niektoru z nasledujucich davok podl'a ich hmotnosti a stavu:
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Ak mate podstipit’ transplantaciu organu
Denné déavka je 2 — 5 mg/kg telesnej hmotnosti. Liec¢ba trva 5 az 14 dni.

Ak ste podstupili transplantaciu organu
Obvykld dennd déavka je 3 — 5 mg/kg telesnej hmotnosti. Liecba bude trvat’ 5 az 14 dni.

Dospeli, u ktorych sa ma vykonat’ transplantacia kmenovych buniek
Obvyklou davkou je 20 mg/kg telesnej hmotnosti, s ktorou sa obvykle zacina v den - 3 a pokracuje az
po deii - 1 pred transplantaciou kmenovych buniek.

Pouzitie u deti a dospievajiicich

Dostupné informacie ukazuj, Ze u pediatrickych pacientov sa nevyzaduje iné davkovanie nez u
dospelych pacientov.

AK ste omylom dostali privel’ka davku lieku Grafalon

Podavanie licku Grafalon sa zastavi a d’al$ia imunosupresivna liecba sa pozmeni. Privel’ka davka
Grafalonu moéze oslabit’ vas imunitny systém, takze vam mozu podat’ lieky na zastavenie vzniku
infekcii.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, spytajte sa svojho lekéara.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete akékol'vek vedl’ajsie uc¢inky vo forme alergickych reakcii a anafylaktického Soku,
ktoré st uvedené nizsie, okamzite to oznamte svojmu lekarovi:

Alergické reakcie su Casté vedl'ajSie ucinky v U troch z viac ako 240 pacientov sa alergické

dosledku lie¢by Grafalonom. U menej ako 1z 10  reakcie vyvinuli do anafylaktického Soku. To je

pacientov sa moze vyskytnut’: nebezpeény a potencidlne zivot ohrozujuci stav,
v ktorom sa u pacienta mozu prejavit’ nasledujice
priznaky:

e bolest’ v hrudniku, e vysoka horucka,

e sipot, e kozna vyrazka,

e Dbolest svalov, e opuch,

e scervenanie koZe. e problémy s dychanim,
e nizky krvny tlak.
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Povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektoré z nizSie uvedenych vedlajsich ucinkov:

Velmi ¢asté vedl’ajSie ucinky, ktoré sa mozu vyskytnut’ u viac ako 1 z 10 pacientov:

e horucka, e hnacka,

e zimnica, e bolest brucha,

e Dbolest hlavy, e problémy s dychanim,

e tremor, e rumenec,

e vracanie, e zvySeny pocet infekcii,

e nevolnost. e nizky pocet Cervenych krviniek (anémia).

Casté vedPajsie u¢inky, ktoré sa mozu vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 pacientov:

e trombocytopénia, leukopénia, pancytopénia e zvySené hodnoty laboratérnych parametrov,
(poruchy krvi), e zvySena hladina bilirubinu v krvi

e zapal sliznice, e krv v modi,

e opuch, e kaSel,

e pocit Gnavy, e krvacanie z nosa,

e Dbolest’ v hrudniku, e scervenanie koze,

e bolest kibov a svalov, e svrbenie,

e bolest chrbta, e vyrazky,

e svalova stuhnutost’ e tubularna nekroza obli¢iek (zlyhanie funkcie

e nizky alebo vysoky krvny tlak, obliciek),

e pocit brnenia, svrbenia alebo znizenej e lymfoproliferativna porucha (typ rakoviny
citlivosti koze, zapriCinenej istymi bielymi krvinkami),

e rychly tlkot srdca, e venookluzivna choroba (upchanie tenkych zil

e precitlivenost’ na svetlo. V peceni).

Menej ¢asté vedPajsie acinky, ktoré sa mozu vyskytnat’ u menej ako 1 zo 100 pacientov:
e problémy s travenim, e hernia (vysunutie tkaniva alebo organu),
e zapal sliznice sposobeny refluxom zaludocnej sok,
Stavy do pazeréka, zvyseny pocet cervenych krviniek,
e zvySené hodnoty peceniovych laboratornych abnormalne nahromadenie lymfy,

parametrov, zadrziavanie vody.
e zvySené hodnoty cholesterolu.

Zriedkavé, ale lekarsky vyznamné vedPajsie uc¢inky, ktoré sa mozu vyskytnat’ u menej ako
1z 1 000 pacientov:
e hemolyza (abnormalny rozklad cervenych krviniek).

V zriedkavych pripadoch, najmé ak sa liek podéva po dlhsiu dobu, sa mdZe rozvinat’ sérova choroba,
ktora je istym typom alergickej reakcie na cudzie proteiny a prejavuje sa takymi priznakmi, ako je
hortcka, bolest svalov a klbov a svrbiva kozna vyrazka.

DalSie neZiaduce ti¢inky u deti a dospievajiicich
Dostupné informéacie ukazujt, Ze neziaduce ucinky Grafalonu sa u pediatrickych pacientov v podstate
neodli$uju od neziaducich G¢inkov pozorovanych u dospelych.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Grafalon
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e Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

e Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

e Grafalon sa musi skladovat’ v chladni¢ke (2 °C — 8 °C) v neotvorenej injekénej lickovke uloZenej
vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

e Grafalon sa nesmie pouzit,, ak je roztok zakaleny.
e Vsetok nepouzity liek zlikviduje vas lekar.

e Na odber Grafalonu z injekénych liekoviek a pripravu infazneho roztoku sa nesmu pouzivat’
injek¢né striekacky s obsahom silikonu.

e Nie je ur¢ené na viacnasobné odbery.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje liek Grafalon

Lie€ivo je 20 mg/ml krali¢ieho imunoglobulinu proti 'udskym T-lymfocytom.

Dalsie zlozky st: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, kyselina fosfore¢na (85 %) a voda na
injekciu.

Ako vyzera Grafalon a obsah balenia

Grafalon je ¢iry az mierne opaleskujtci a bezfarebny az bledozlty roztok v sklenenej injekénej

liekovke. 5 ml injek¢éna liekovka obsahuje 100 mg lieku Grafalon.

Grafalon sa dodava v $katul'ke obsahujucej 1 injekénu liekovku alebo 10 injekénych liekoviek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Neovii Biotech GmbH

Am Haag 6+7

82166 Grifelfing

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2024.
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