FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Grafalon

20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
anti-humant T-lymfocyt immunglobulin fran kanin

Las noga igenom denna bipacksedel

® Spara denna information, du kan behdva lasa om den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare.

Om du far biverkningar, tala med |dkare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Grafalon ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Grafalon

3. Hur du anvander Grafalon

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Grafalon ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Grafalon ar och vad det anvands for

Grafalon hor till en grupp lakemedel som kallas immunsuppressiva. Dessa lakemedel anvands fér att hindra
kroppen fran organavstotning efter transplantation eller vid transplantation av celler.

Du kan fa Grafalon om du har genomgatt eller kommer att genomga en njurtransplantation. Detta for att
forhindra ditt immunsystem fran att stota bort det nya organet. Grafalon hjalper till att forhindra eller
avbryta denna avstotningsreaktion genom att blockera uppkomsten av vissa celler som normalt skulle
angripa det transplanterade organet.

Du kan ocksa fa Grafalon fére en stamcellstransplantation (t.ex. benmargstransplantation) for att férebygga
ett tillstand som kallas "transplantat-kontra-vard-sjuka”. Detta ar en vanlig men allvarlig komplikation som
kan utvecklas efter en stamcellstransplantation om de donerade cellerna reagerar mot patientens egen
vavnad.

Grafalon anvands tillsammans med andra immunsuppressiva lakemedel som en del i den
immunsuppressiva behandling du far.
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2. Vad du behover veta innan du tar Grafalon

Anvand inte Grafalon och tala om for din lakare

® om du ar allergisk (6verkanslig) mot den aktiva substansen i Grafalon (anti-humant T-lymfocyt
immunglobulin fran kanin) eller mot nagot av 6évriga innehallsamnen i Grafalon
om du har nagon infektion dar behandlingen for narvarande inte ar effektiv
om du har svart att stoppa blédningar
om du har en tumdr, savida du inte ska genomga stamcellstransplantation

Var sarskilt forsiktig med Grafalon

Det ar viktigt att du talar om for din ldkare om nagot av féljande pastdenden stammer in pa dig. Det kan
handa att du kan anvanda Grafalon, men du maste forst diskutera med din lakare.

® om du tidigare har haft allergiska reaktioner mot immunsuppressiva lakemedel eller mot
aggvitedmnen som harstammar fran kanin
om du har leversjukdomar
om du har hjartproblem

Infektioner med Grafalon

Grafalon férsvagar kroppens eget immunférsvar. Detta leder till att din kropp inte kommer att kunna
bekdmpa infektioner lika effektivt som den normalt gér. Din lakare kommer att behandla dessa infektioner
pa ett lampligt satt.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana. Dessa
lakemedel kan ndmligen paverka effekten av Grafalon.

® Grafalon anvands tillsammans med andra immunsuppressiva lakemedel, bl.a. kortikosteroider. Om
du tar Grafalon samtidigt med andra immunsuppressiva lakemedel, kan det 6ka risken for infektion,
onormala blédningar och anemi (blodbrist).

® Du ska inte ta levande vacciner om du far immunsupprimerande behandling. Om du far icke-levande
vacciner, ska du tala om det for din |akare. Dessa vacciner kanske inte att fungerar lika bra om de
tas samtidigt med Grafalon.

Graviditet

Tala om for din lakare om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid. Om det ar nédvandigt for dig att
anvanda Grafalon, kommer Iakaren att diskutera risker och férdelar med att ta det under graviditeten.

Amning

Tala om for din ldkare om du ammar. Grafalon kan passera éver i modersmjolk.

Om det ar nédvandigt for dig att anvanda Grafalon, kommer lakaren att diskutera risker och fordelar med
att ta det samtidigt som du ammar.

Viktig information om hur Grafalon tillverkas
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Vid tillverkningen av Grafalon anvands humant material (t.ex. roda blodkroppar) och darfér tilldmpas vissa
atgarder for att férhindra infektioner fran att 6verforas till patienten. Dessa atgarder omfattar noggrant
urval av blodgivare i syfte att garantera att personer som I6per risk att bara pa infektioner utesluts och att
allt donerat blod testas for att se om det finns virus/infektioner. Tillverkningsprocessen omfattar ocksa steg
som kan inaktivera eller avlagsna virus. Trots detta kan man inte helt utesluta risken for att smittdmnen
overfors vid administrering av lakemedel som tillverkats med hjalp av humant material. Detta galler aven
nya, hittills okanda virus eller andra typer av infektioner.

Atgarderna som vidtas fér Grafalon anses effektiva for héljesférsedda virus sdsom humant immunbristvirus
(HIV), hepatit B-virus och hepatit C-virus samt for icke héljeforsedda virus sasom hepatit A-virus och
parvovirus B19.

3. Hur du anvander Grafalon

Din behandling med Grafalon har ordinerats av en lakare som har erfarenhet av att anvanda
immunsuppressiva lakemedel.

Du kommer att fa Grafalon pa sjukhus. Lakemedlet ges i form av ett dropp i en ven. Innan droppet ges,
kommer lakemedlet att spadas med natriumkloridiésning.

Vuxna och barn kan fa en av féljande doser, beroende pa deras vikt och tillstand:
Om du redan fatt njurtransplantat
Vanlig daglig dos ar 3-5 mg/kg kroppsvikt. Behandlingen pagar i 5 till 14 dygn.

Vuxna som ska genomga en stamcellstransplantation
Den vanliga dosen ar 20 mg/kg kroppsvikt och den bérjar vanligtvis ges en till tre dagar fore

stamcellstransplantationen.

Anvandning fér barn och ungdomar
Tillganglig information tyder pa att barn inte kraver annan dosering an vuxna.

Om du har tagit for stor mangd av Grafalon
Administreringen av Grafalon avslutas och annan samtidig immunsuppressiv behandling justeras. Ditt

immunforsvar kan eventuellt férsvagas pa grund av alltfér stor mangd Grafalon, och darfor kanske du far
lakemedel for att forhindra infektioner.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan Grafalon orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Tala genast om for din ldkare om du observerar nagra symptom pa allergiska reaktioner eller anafylaktisk
chock enligt vad som anges nedan:

Allergiska reaktioner ar en vanlig biverkning efter behandling med Grafalon som upptrader hos 1 till 10 av
100 personer och kan ha symptomen:

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 09:32



bréstsmarta

vasande och pipande andning
muskelsmarta

hudrodnad

Hos 3 av fler an 240 patienter har allergiska reaktioner utvecklats till anafylaktisk chock. Detta ar ett
allvarligt och eventuellt livshotande tillstand dar patienten kan ha féljande symptom:

hog feber

hudutslag
svullnader
andningssvarigheter
lagt blodtryck

Tala om for din lakare om du marker nagra av de biverkningar som anges nedan:

Mycket vanliga biverkningar (upptrader hos fler an 1 av 10 personer):

feber

frossbrytningar

huvudvark

skakning

krakning

illamaende

diarré

buksmarta

andningssvarigheter

blodvallningar

Okad férekomst av infektioner (till exempel urinvagsinfektion)
lagt antal réda blodkroppar (anemi)

Vanliga biverkningar (upptrader hos 1 till 10 av 100 personer):

® trombocytopeni (minskat antal blodplattar), leukopeni (minskat antal vita blodkroppar), pancytopeni
(storningar i blodbilden)
slemhinneinflammation

svullnad

trotthet

bréstsmarta

led- och muskelvark

ryggvark

muskelstelhet

lagt eller hogt blodtryck

pirrningar, stickningar eller domningar i huden
snabba hjartslag

ljuskanslighet

forhojning av laboratorievarden

Okat bilirubin i blodet

blod i urinen
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hosta

nasblod

hudrodnad

klada

utslag

tubular nekros i njurarna (njursvikt)

lymfoproliferativ sjukdom (cancertyp som har sitt ursprung i vissa vita blodkroppar)
veno-ocklusiv leversjukdom (blockering av sma vener i levern)

Mindre vanliga biverkningar (upptrader hos 1 till 10 av 1 000 personer):

matsmaltningsbesvar

slemhinneinflammation pa grund av aterflode av magsaft i matstrupen
okning av leverlaboratorievarden

okning av kolesterolvarden

chock

okat antal roda blodkroppar

onormal ansamling av lymfa (vavnadsvatska)

ansamling av vatten

Sallsynta men ur medicinsk synpunkt viktiga biverkningar (upptrader hos 1 till 10 av 10 000 personer):

® Hemolys (onormal nedbrytning av réda blodkroppar)

| séllsynta fall, sarskilt om ldkemedlet ges under en langre tidsperiod, kan serumsjuka uppsta. Detta &r en
typ av allergisk reaktion mot frammande protein och ger symptom som feber, muskelvark, ledvark och
kliande hudutslag.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Tillganglig information tyder pa att biverkningarna f6r Grafalon hos barn och ungdomar i grunden inte
skiljer sig fran biverkningarna som ses hos vuxna.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via Lakemedelsverket, Box 26, 751 03

Uppsala, Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Grafalon ska forvaras

® Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
® Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter "Utg.dat.” Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.
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® Grafalon ska forvaras i kylskap (2 2C-8 C). Férvara den odppnade injektionsflaskan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.
Grafalon far inte anvandas om Isningen ar grumlig.
Din lakare tar hand om eventuellt oanvant |dkemedel.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar 20 mg/ml anti-humant T-lymfocyt immunglobulin fran kanin. Ovriga
innehallsamnen ar natriumdivatefosfatdihydrat, fosforsyra (85 %) och vatten for injektionsvatskor.
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Grafalon ar en klar till svagt opaliserande, farglds till svagt gul I16sning i injektionsflaskor av glas. Den
mindre injektionsflaskan pa 5 ml innehaller 100 mg Grafalon, medan den stérre injektionsflaskan pa 10 ml
innehaller 200 mg Grafalon.

Grafalon levereras i kartonger innehallande antingen 1 injektionsflaska eller 10 injektionsflaskor

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Neovii Biotech GmbH
Am Haag 6+7
DE-82166 Grafelfing
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2019-09-19
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