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Ptibalova informace: informace pro pacienta
Grafalon 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

immunoglobulinum antithymocytarum cuniculum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci

e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati. Stejné postupujte
v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Grafalon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez je vam piipravek Grafalon podan
Jak se ptipravek Grafalon podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Grafalon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je pripravek Grafalon a k ¢emu se pouZziva

Grafalon patii do skupiny 1éc¢ivych pfipravki nazyvanych imunosupresiva. Imunosupresiva se
pouzivaji k pfedchazeni odmitnuti (prevenci rejekce) transplantovaného organu nebo
transplantovanych bungék.

Pripravek Grafalon Vam muze byt podan, jestliZe jste prodélal(a) nebo se chystate na transplantaci
organu. Piipravek potladuje imunitni systém Vaseho téla, tim dochazi k prevenci rejekce nového
organu. Grafalon pomaha zabranit nebo ukoncit rejekéni odezvu blokovanim rozvoje specifickych
bunék, které¢ by normalné atakovaly transplantovany organ.

Pripravek Grafalon mtzete rovnéz dostavat pied transplantaci kmenovych bunék (napf.
transplantace kostni dfen¢), aby se zabranilo onemocnéni nazyvanému "reakce §tépu proti hostiteli". Je
to Casta a zavazna komplikace, k niz mtize dojit po transplantaci kmenovych bunék, kde dochazi k
reakci darcovskych bunék proti vlastni tkani pacienta.

Grafalon se pouziva jako ¢ast imunosupresivni terapie, spole¢né s dal§imi imunosupresivy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je vam p¥ipravek Grafalon podin

NepouZivejte piipravek Grafalon

e jestlize jste alergicky(a) na anti-humanni T-lymfocytarni imunoglobulin z kralik nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

e jestlize mate infekci, pficemz 1écba je na ni netcinna;

o jestlize se u Vas Spatné zastavuje krvaceni;

e jestlize mate nador, pokud nejste po transplantaci kmenovych bunék;

Upozornéni a opatieni

Je dilezité, abyste informoval(a) svého 1ékafre, jestlize trpite nékterym z nasledujicich onemocnéni.
Je mozné, ze budete moci dostavat ptripravek Grafalon, ale je potieba se nejprve poradit s Iékafem.

e Pokud jste mé¢l(a) diive alergické reakce na tento 1ék (imunosupresivum) nebo na krali¢i proteiny.
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e Pokud mate jaterni onemocnéni.
e Pokud mate problémy se srdcem.

Infekce uvadéné v souvislosti s pripravkem Grafalon
Grafalon snizuje obranyschopnost Vaseho téla. Vysledkem bude, ze Vase télo nebude schopné tak
dobfe jako normaln¢ bojovat s infekcemi. Lékat bude infekce vhodnym zptisobem 1é¢it.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Grafalon

Prosim, informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival (a)

v nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského piedpisu. Tyto 1é¢ivé piipravky
a pripravek Grafalon mohou na sebe vzajemné pusobit.

- Grafalon se pouziva spole¢né s dal$simi imunosupresivnimi Iéky, jako naptiklad s kortikosteroidy.
Pouzivani piipravku Grafalon sou¢asné s dal$imi imunosupresivy mutize zvySovat riziko infekci,
abnormalniho krvaceni a anemie (porucha krve).

- Zivé vakeiny Vam z divodu imunosupresivni 16¢by nesmi byt podavany. Jestlize je Vam podavana
neziva vakcina, informujte o tom svého 1ékaie. Tyto vakciny mohou mit snizeny ucinek, pokud
soucasné pouZivate ptipravek Grafalon.

Téhotenstvi

Informujte svého 1ékare, jste-li téhotna, nebo pokud si myslite, Ze miiZete byt téhotna. Pokud je
nutné, aby Vam byl podan piipravek Grafalon, 1¢kat s Vami probere riziko a ptinos 1écby

Vv téhotenstvi.

Kojeni
Informujte svého lékare, jestliZe kojite. Grafalon se mize vyloucit do lidského mléka.

Diilezité informace o vyrobé piipravku Grafalon

K vyrobé piipravku Grafalon se pouZzivaji slozky lidské krve (napt. ¢ervené krvinky). Z tohoto divodu
je potieba dodrzovat urcita opatieni, aby nedoslo k prenosu infekénich agens na pacienta. Tato
opatieni zahrnuji peclivy vybér darci, aby bylo jisté, ze byli vylouceni jedinci, kteti by mohli pfenaset
infekce, a dale testovani kazdé darované slozky na pfitomnost virt/infekci. Vyrobni proces zahrnuje
kroky v procesu zpracovavani lidskych komponent, které umi inaktivovat nebo odstranit viry. Bez
ohledu na tato opatieni, v ptipadé podavani lé¢ivych piipravki z lidské krve nebo plazmy, nelze
moznost prenosu infekci zcela vyloucit. To rovnéz plati pro neznamé nebo noveé objevené viry nebo
jiné typy infekci.

Pfijatd opatfeni jsou povazovana za ucinna u obalenych virt, jako je virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B a hepatitidy C a u neobalenych viri hepatitidy A a parvoviru B19.

3. Jak se pripravek Grafalon podava

Lécba pripravkem Grafalon Vam byla predepsana kvalifikovanym lékarem, ktery ma zkusSenosti s
1éEbou imunosupresivy.

Pripravek Grafalon Vam bude podan v nemocnici. Grafalon se podava infuzi do zily. Pfed podanim
infuze se pripravek musi naredit roztokem chloridu sodného.

Détem i dospélym mtize byt podana stejna davka, v zavislosti na jejich t€lesné hmotnosti.

Jestlize Vam bude transplantovan organ
Denni davka je 2-5 mg/kg té€lesné hmotnosti. Lécba trva 5 az 14 dnt.

Jestlize jste prodélal(a) transplantaci organu
Obvykla denni davka je 3-5 mg/kg télesné hmotnosti. Vas 1é€ebny cyklus bude trvat 5 az 14 dnd.
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Dospéli podstupujici transplantaci kmenovych bunék
Obvykla denni davka je 20 mg/kg télesné hmotnosti obvykle ode dne D-3 (3 dny pied vykonem) do
D-1 pted transplantaci kmenovych bunék.

Pouziti u déti a dospivajicich
Z dostupnych informaci vyplyva, Ze déti a dospivajici nevyzaduji jiné davkovani nez dospéli pacienti.

Jestlize Vam omylem bylo podano vice piipravku Grafalon

Lécba pripravkem Grafalon se ukon¢i a 1é¢ba jinym imunosupresivem bude upravena. Vas imunitni
systém muze byt po podani vétsiho mnozstvi piipravku Grafalon oslaben, mohou Vam tedy byt
podany 1é¢ivé piipravky, které zabrani vzniku infekce.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité informujte svého lékare, jestliZe zaznamenate néjaké alergické reakce nebo
anafylakticky Sok uvedené niZe:

Alergické reakce jsou ¢astym nezadoucim ucinkem objevujicim se po 1é¢bé piipravkem Grafalon.
Objevi se pravdépodobné U méné nez 1 z 10 pacienti:

e bolest na hrudi,

e dusnost,

e Dbolest svalu,

e pocit paleni kize.

U 3 z vice nez 240 pacientu se z alergické reakce vyvinul anafylakticky Sok. To je zavazny a
potencionalné Zivot ohrozujici stav, kdy miize pacient zaznamenat néktery z nasledujicich ptiznaku:
e vysoka horecka,

kozni vyrazka,

otok,

potize s dychanim,

nizky krevni tlak.

Pokud nékteré z téchto ptiznakd mate, informujte svého lékare.

Velmi ¢asté nezadouci uéinky vyskytujici se u vice nez 1 z 10 pacientti:
horecka,

zimnice,

bolest hlavy,

ttes,

zvraceni,

pocit na zvraceni,

prijem,

bolest biicha,

potize s dychanim,

¢ervenani,

zvySena mira infekci,

nizky pocet Cervenych krvinek (anemie).

Casté nezadouci u¢inky vyskytujici se u méné nez 1 z 10 pacientu:
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trombocytopenie, leukopenie, pancytopenie (krevni onemocnéni),
zanét sliznic,

otok,

pocit Unavy,

bolest na hrudi,

bolesti kloubii a svali,

bolest v zadech,

ztuhlost svalu,

nizky nebo vysoky krevni tlak,

pocit brnéni, pichani nebo znecitlivéni kuze,

zrychleny srdecni tep,

citlivost na svétlo,

zvyseni laboratornich parametrt,

zvySena hladina bilirubinu v krvi,

krev v moci,

kasel,

krvaceni z nosu,

z&ervenani kize,

svédeéni,

vyrazka,

tubularni nekréza ledvin (selhani funkce ledvin),
lymfoproliferativni onemocnéni (typ rakoviny vznikajici v uréitém typu bilych krvinek),
venookluzivni onemocnéni (blokované malé Zily v jatrech).

Méné casté nezadouci uéinky vyskytujici se u méné nez 1 ze 100 pacienti:
Spatné traveni,

zanét sliznic zpusobeny refluxem (navracenim) zaludeénich §t'av do jicnu,
zvySeni hodnot laboratornich jaternich testd,

zvySeni hladiny cholesterolu,

hernie (vypouleni tkan€ nebo organu),

Sok,

zvySeny pocet ¢ervenych krvinek,

abnormalni hromadéni lymfy,

zadrZovani vody.

Vzacné, av§ak z 1ékarského hlediska diilezité nezadouci ucinky vyskytujici se u méné nez 1 z 1000
pacientt:
e hemolyza (abnormalni rozpad ¢ervenych krvinek).

Ve vzacnych ptipadech, zejména po dlouhodobém podavani pfipravku, miize vzniknout sérova nemoc,
typ alergické reakce na cizi bilkoviny, kterd je charakterizovana ptiznaky jako naptiklad horecka,
bolest svalt a kloubi a svédiva kozni vyrazka.

Dalsi nezZadouci u€inky u déti a dospivajicich
Z dostupnych informaci vyplyva, Ze nezadouci ucinky pripravku Grafalon u déti a dospivajicich nejsou
zasadné odlisné od nezaddoucich Géinkt u dospélych.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkd, sdélte to svému 1ékafi. Stejné postupujte v
ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc€ink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
i¢inky mizete hlasit také piimo prostfednictvim Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100
41 Praha 10. Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich
ucink mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
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5. Jak piipravek Grafalon uchovavat
e Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

e Grafalon uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

e Nepouzivejte tento piipravek, pokud je roztok zakaleny.

e Nespotiebovany piipravek zlikviduje 1ékar.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Grafalon obsahuje

Lécivou latkou je immunoglobulinum antithymocytarum cuniculum 20 mg/ml.

Pomocnymi latkami jsou dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, kyselina fosforeéna (85 %) a voda
pro injekci.

Jak pripravek Grafalon vypada a co obsahuje toto baleni
Grafalon je ¢iry az slabé opalescentni bezbarvy az svétle zluty roztok ve sklenéné injekéni lahvicee.

5ml injek¢ni lahvicka obsahuje 100 mg piipravku Grafalon.

Grafalon se dodava v krabicce s obsahem 1 nebo 10 injekénich lahvicek.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Neovii Biotech GmbH, Am Haag 6+7, 82166 Grifelfing, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 9. 2019
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