KULLANMA TALIMATI

GRAFALON

20 mg/ml L.V. inflzyonluk ¢ozelti konsantresi iceren flakon
Damar i¢ine infiizyonla uygulanir.

Steril

Etkin madde:
Her bir flakon 100 mg (20 mg/mL) tavsanlardan elde edilen anti “insan T- lenfosit”
immiinoglobulini igerir.

Yardimci maddeler:
Sodyum dihidrojenfosfat dihidrat, fosforik asit (% 85) ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflag hakkinda size onerilen dozun diginda yiuksek

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GRAFALON nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. GRAFALON kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. GRAFALON nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GRAFALON’un saklanmas

Bashklar1 yer almaktadir.

1. GRAFALON nedir ve ne i¢in kullanilir?

GRAFALON, bagisiklik sistemini baskilayan “immiinosupresan” adi verilen bir ilag
grubuna dahildir. Immiinosupresan ilaglar nakledilen bir organin veya hiicrelerin viicut
tarafindan reddedilmesine engel olur.

GRAFALON, etkin madde olarak tavsanlardan elde edilen anti “insan T- lenfosit”
immiinoglobulini igerir. Etkin maddenin iiretim siirecinde kiiltiir ortam1 olarak sigir serumu
kullanilir. Son {irtinden s1g1r serumu tamamen uzaklastirilmistir.
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GRAFALON, 5 mL’lik flakonlar icinde 1.V. infuzyonluk c¢tzelti konsantresi icermektedir. 1
flakon ve 10 flakon igeren ambalajlar halinde sunulmaktadir. 9 mg/mL (% 0,9) sodyum
kloriir ¢ozeltisi ile seyreltildikten sonra, damar i¢ine infiizyonla uygulanir.

Organ nakli (organ transplantasyonu) yapildiysa veya yapilacaksa, size GRAFALON
uygulanabilir. Bunun amaci, viicudunuzun bagisiklik sisteminin yeni organi reddetmesini
onlemektir. GRAFALON, nakledilen organa normal sartlarda saldiran 6zel hiicrelerin
olusmasini bloke eder ve organa ret yanitini 6nler ya da durdurur.

Kok hiicre nakli (6rn. kemik iligi nakli) oncesinde Graft Versus Host Hastaligi’n1 6nlemek
amaciyla size GRAFALON uygulanabilir. Bu, kék hiicre naklinden sonra gorilebilen
yaygin, ancak ciddi bir komplikasyondur ve nakledilen hiicrelerin hastanin kendi dokusuna
kars1 gosterdigi bir reaksiyondan kaynaklanir.

GRAFALON, diger bagisiklik sistemini baskilayan (immiinosupressif) ilaclarla birlikte,

bagisiklik sistemini baskilayici tedavinin (immiinosupressif tedavinin) bir pargasi olarak
kullanilir.

2. GRAFALON kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

) Bulasici ajanlara karsi uvari
Insan kamindan ya da insan kanindan elde edilen bilesenlerden (plazmasindan) hazirlanan

tibbi iiriinlerin kullanini nedeniyle olusacak enfeksiyonlarin onlenmesi icin almacak
standart onlemler, bagiscilarin (donorlerin) secimi, her bir bagis ve plazma havuzlarinin
spesifik enfeksiyon isaretleri ac¢isindan kontroli ve virdslerin inaktive edilmesi
/uzaklastirilmasi icin etkili Gretim adimlariin eklenmesidir. Buna ragmen, insan kanindan
yada plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinler uygulanacag zaman, enfeksiyon ajanlarmin
bulasmasiyla ortaya cikabilecek bulasici hastalik olasihig tam olarak 6nlenemez. Bu durum
heniiz bilinmeyen ya da yeni gorulen virUsler ve diger tip enfeksiyon ajanlar (patojenler)
icin degegcerlidir.

GRAFALON icin aliman 6nlemlerin insan immun yetmezligi virtsu (HIV), Hepatit B virtsu
ve Hepatit C virdsu gibi zarfh virtslere ve Hepatit A ve Parvoviris B19 gibi zarfsiz
viruslere kars etkili oldugu kabul edilmektedir. Bu Grin insan kanindan elde edildiginden,
virtsler gibi enfeksiyon olusturan ajanlarin ve teorik olarak Deli Dana Hastahg
(Creutzfeldt-Jacob (CJD)) ajanlarmin bulasma riskini tasiyabilir.

Hekim bu dGrunun riskleri ve yararlar1 hakkinda hastaya bilgi vermelidir.

GRAFALON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e GRAFALON’un etkin maddesine (Tavsanlardan elde edilen anti “insan T- lenfosit”
immiinoglobulini) veya GRAFALON’un igerdigi diger maddelerden birine alerjiniz
varsa (bunlara kars1 asir1 duyarliysaniz)

e Tedavi edilemeyen bir enfeksiyon gegiriyorsaniz

e Kanamalarmiz zor durduruluyorsa

e Tiimoriiniiz varsa (kok hiicre nakli yapildigr durumlar haric)
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GRAFALON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Daha Once bagisiklik sistemini baskilayan ilaglara (immiinosupresan ilaglara) veya
tavsan proteinlerine karsi alerjik reaksiyonunuz olduysa

e Karaciger hastaliginiz varsa

e Kalbinizle ilgili problemleriniz varsa

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dobnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

GRAFALON viicudunuzun kendi savunma sistemini zayiflatir. Bu yiizden viicudunuz,

enfeksiyonlarla olmasi gerektigi sekilde miicadele edemez. Doktorunuz bu enfeksiyonlara
uygun tedavi uygulayacaktir.

GRAFALON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Damar i¢ine uygulandigi i¢in gegerli degildir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz bu durumu doktorunuza bildiriniz. GRAFALON’un gebe kadinlarda kullanim
giivenilirligi, kontrollii klinik deneylerle tespit edilmemistir.

GRAFALON’u hamileyken kullanilip kullanamayacaginiza, doktorunuz durumunuzu goz
ontinde bulundurarak ve ilacin yararlari/risklerini degerlendirerek karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

GRAFALON anne sutline gegebilir.

GRAFALON’u emziriyorken kullanilip kullanamayacaginiza, doktorunuz durumunuzu goz
ontinde bulundurarak ve ilacin yararlari/ risklerini degerlendirerek karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimm
Gegerli degildir.
GRAFALON’un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

GRAFALON’un igeriginde yardimci madde olarak sodyum dihidrojenfosfat dihidrat ve fosforik
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asit bulunur. Bu yardimc1 maddelere karsi asirt duyarliliginiz yoksa, bu maddelere bagli olumsuz
bir etki beklenmez.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum igermez. Kullanima hazir infiizyon ¢6zeltisinin sodyum igerigi daha yiiksektir ve bu
durum seyreltme i¢in kullanilan sodyum kloriir ¢6zeltisindeki miktardan kaynaklanmaktadir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

- GRAFALON, diger bagisiklik sistemini baskilayan (immiinosupressif) ilaclarla birlikte
kullanilir (Orn.: kortikosteroidler). GRAFALON’un bu ilaglarla birlikte kullanilmasi
enfeksiyon, anormal kanama ve kansizlik (anemi) riskini arttirir.

- Bagisiklik sistemini baskilayan (immiinosupressif) tedaviniz nedeniyle, size canli as1
yapilamaz. Size cansiz as1 yapildiysa, doktorunuza danisiniz. Bu agilarin yapilmasi,
GRAFALON’un kullanimi ile ayn1 zamana rastliyorsa, asilar etki géstermeyebilir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GRAFALON nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
GRAFALON ile yapilan tedaviniz size, bagisiklik sistemini baskilayan (immiinosupressif)
tedavi alaninda deneyimli, uzman bir doktor tarafindan recete edilmistir.

Erigkinlere viicut agirliklarina ve durumlarina bagli olarak su dozlar verilebilir:

- Size organ nakli yapilacak ise:
Gunlik doz 2-5 mg/kg viicut agirligidir. Tedavi 5 ile 14 giin siirer.

- Size organ nakli yapilmuis ise:
Genellikle gunlik doz 3-5 mg/kg viicut agirligidir. Tedavi siireciniz 5 ile 14 guin sirer.

- Size kok hiicre nakli yapilacak ise (erigkinler):
Kok hicre naklinden dnceki 1-3 giin iginde baslanarak uygulanmak tizere giinliikk doz 20
mg/kg viicut agirligidir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

GRAFALON, hastanede uygulanan bir ilagtir. GRAFALON, damar i¢ine infiizyon yoluyla
verilir. GRAFALON, % 0,9 sodyum kloriir ¢dzeltisinde seyreltilerek size uygulanacaktir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanim
Mevcut bilgiler, cocuk hastalarin erigkin hastalara kiyasla farkli dozlara gereksinimi
olmadigini gostermektedir.

Yashlarda kullanim
Yash hastalardaki (65 yas ve iizeri) deneyimler sinirlidir, ancak bu hastalarda diger yas
gruplarina kiyasla farkli bir dozaja gereksinimi olduguna dair bir bilgi bulunmamaktadir.
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¢ Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger Yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
GRAFALON’un, karaciger hastalig1 olan hastalara dikkatli uygulanmasi gerekmektedir.
Onceki pihtilasma bozukluklar1 daha kétiiye gidebilir. Pithtilasma ile ilgili bazi degerlerin
(kan pulcugu (trombosit) ve pihtilagma ile ilgili degerler) dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

Eger GRAFALON 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GRAFALON kullandiysaniz:

GRAFALON uygulanmasi durdurulur ve diger bir bagisiklik sistemini baskilayan
(imminosupressif) tedaviye gegilir.

GRAFALON’un gerekenden fazla kullanilmasina bagli olarak, bagisiklik sisteminiz
zayiflayabilir ve bu yiizden enfeksiyon gelismesini engelleyen ilaglar almaniz gerekebilir.

GRAFALON ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

GRAFALON’u kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

GRAFALON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi GRAFALON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde bazi
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa GRAFALON'u kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz:

Allerjik reaksiyonlar GRAFALON ile tedaviyi takiben yaygin goriilen yan etkilerdir.

e (GOgilis agrisi

e Hirilt1

e Kas agrisi

e Ciltte kizariklik

240’tan daha fazla hasta i¢inde 3 hastada allerjik reaksiyonlar anaflaktik sok olarak
gelismistir. Bu, ciddi ve potansiyel olarak hayati tehdit edici bir durumdur ve hastada
asagidaki yan etkiler goriilebilir:

e Yiksek ates
e Ciltte dokuntu
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e Sisme
e Solunum gii¢liigii
¢ Diisiik kan basinci

Olasi diger yan etkiler ne siklikla ortaya ¢iktiklarina gore asagida listelenmistir. Bu tablo yan
etkilerin kag kiside ortaya c¢ikabilecegini gostermektedir.

Cok yaygin: Tedavi edilen 10 kiside 1 kisiden fazla

Yaygn: Tedavi edilen 100 kiside 1 kisiden fazla ve 10 kiside 1 kisiden az
Yaygin olmayan: Tedavi edilen 1.000 kiside 1 kisiden fazla ve 100 kiside 1 kisiden az
Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1 kisiden fazla ve 1.000 kiside 1 kisiden az
Cok seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1 kisiden az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

Cok yaygin:

o Ates

e Urperti

e Bas agrisi

e Titreme

e Kusma

¢ Bulanti

e Ishal

e Karin agrisi

e Solunum giigliigi

¢ Yizde ve boyunda kizariklik
¢ Enfeksiyon goriilme oraninda artis
e Kansizlik (anemi)

Yaygin:

e Kanda akyuvar sayisinda azalma (l6kopeni), kan pulcugu sayisinda goriilen azalma
(trombositopeni), kanda alyuvar, akyuvar ve trombosit hiicrelerinin sayisinin azalmasi
(pansitopeni)

e Mukoza iltihab1

e Sisme

e Yorgunluk hissi

e (GOglis agrisi

e Eklem ve kas agrisi

e Sirt agris1

e Kas tutulmasi

¢ Diisiik veya yiiksek kan basinci

e Ciltte karincalanma, batma veya uyusukluk hissi

e Kalp atislarinin hizlanmasi

e Is18a hassasiyet

e Laboratuvar degerlerinde ylukselme

e Kandaki bilirubin degerinde yiikselme

e idrarda kan goriilmesi

o Oksiriik

e Burun kanamas1

e Ciltte kizariklik
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e Kasinti

e Dokiintl

e Bobrek yetmezligi (bobrek tibller nekrozu)

e Bazi beyaz kan hiicrelerinden kaynaklanan kanser tipi (lenfoproliferatif bozukluk)
e Karacigerdeki kiiclik damarlarda tikaniklik (venookliisif bozukluk)

Yaygin olmayan:

e Hazimsizlik

¢ Yemek borusuna mide salgisinin kagmasi ile olusan mukoza iltihab1
e Karacigerle ilgili laboratuvar degerlerinde yikselme

e Kolestrolde yiikselme

e Sok

e Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda artis

e Lenf sivisinda anormal birikim

¢ Su tutulmast

Seyrek, ancak tibbi agidan 6nemli olan yan etkiler:
Kirmizi kan hiicrelerinin anormal par¢alanmasi (Hemoliz)

Seyrek olarak (0zellikle ilag uzun streli kullaniliyorsa), hastanin serum hastaligina yakalanmasi
mimkiindiir. Bu hastalik, yabanci proteinlere kars1 bir ¢esit alerjik reaksiyondur ve ates, kas /
eklem agrisi, kasintili dokiintii gibi semptomlarla kendini gosterir.

Cocuklarda ve ergenlerde ek yan etkiler
Mevcut bilgiler, GRAFALON'un ¢ocuk ve ergen hastalarda goriilen yan etkilerinin yetiskin
hastalarda goriilen yan etkilere gore 6nemli bir fark géstermedigine isaret etmektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GRAFALON’un saklanmasi

GRAFALON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz. Dondurmayiniz. Donmus iiriinleri ¢6ziip
kullanmayiniz.

Isiktan koruyunuz, bunun i¢in flakonu kutusunda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GRAFALON 'u kullanmaywiz. Son kullanma tarihi
0 ayin son giiniinii gosterir.
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Cozeltinin goriiniimii bulaniksa, GRAFALON kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

FRESENIUS MEDIKAL HIZMETLER A.S.
Riizgarlibahge Mah. Cumhuriyet Cad. Hasoglu Plaza
No: 39 Kat: 7, 34805 Kavacik / Istanbul / TURKIYE
Tel: (0216) 680 29 86

Fax: (0216) 680 29 88

Web: www.freseniusmedicalcare.com.tr

Uretim Yeri:

Neovii Biotech GmbH
Am Haag 6+7
82166 Gréfelfing, Almanya

Bu kullanma talimati .. I..1.... tarihinde onaylanmigtir.
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