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G0501305/SE (SPC)
PRODUKTRESUME

Grafalon

1. LAKEMEDLETS NAMN
Grafalon 20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml koncentrat innehéller 20 mg anti-humant T-lymfocyt immunoglobulin av kanin.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Koncentrat till infusionsvatska, 16sning.

Klar till svagt opaliserande, fargl6s till svagt gul [6sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Akut steroidresistent avstétning efter njurtransplantation

Grafalon anvénds tillsammans med andra immunosuppressiva medel for att hdmma immun-
systemet och hindra organavstotning efter transplantation. Primart anvands det i akuta avstot-
ningskriser, dér effekten av metylprednisolon varit otillracklig.

Prevention av transplantat-kontra-vérd-sjuka (GVHD) hos vuxna efter allogen stamcells-
transplantation (SCT)

Grafalon &r indicerat for att forebygga transplantat-kontra-vard-sjuka (GVHD) hos patienter
med hematologiska maligniteter som far transplantat frdn en matchad obesléktad donator i
kombination med standard profylax med cyklosporin A/metotrexat.

4.2 Dosering och administreringssatt

Grafalon bor endast ordineras av lakare med erfarenhet av immunsuppressiva lékemedel och
behandlingsformer. Grafalon ska administreras under kompetent medicinsk 6vervakning.

Dosering

Akut steroidresistent avstdtning efter njurtransplantation

0,15-0,25 ml/kg kroppsvikt (3—5 mg/kg) som i.v. infusion, vanligen 3—4 mg/kg. Behandlings-
tiden &r vanligen 5-14 dygn beroende pa transplantatets tillstdnd samt terapiplanen.

Prevention av transplantat-kontra-vérd-sjuka (GVHD) hos vuxna efter allogen stamcells-
transplantation (SCT)
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Som en del av myeloablativa konditioneringsregimer vid stamscellstransplantationer pabdrjas
administrering av den rekommenderade dosen Grafalon, 20 mg/kg/dag, vanligtvis dag -3 till
dag -1 fore SCT.

Pediatrisk population

Tillgangliga data finns beskrivna i avsnitt 4.8 och 5.1 men ingen doseringsrekommendation kan
faststéllas. Tillganglig information tyder pé att barn inte krdver annan dosering &n vuxna.

Administreringssatt

Intravends anvandning (efter spadning)

Grafalon &r ett hypotont infusionskoncentrat, med pH 3,7 * 0,3. Det ar inte avsett for direkt
injektion. Grafalon maste spadas med natriumklorididsning 9 mg/ml (0,9 %) innan lakemedlet far
administreras intravendst till patienten. En spadning pa 1:7 rekommenderas (6 ml natriumklorid-
|6sning ska tillsattas per 1 ml Grafalon) for att garantera den osmolalitet som kravs. Hogre
spadning och darmed en infusionslosning med hogre pH-niva kan leda till partikelbildning.
Loésningar som innehaller synliga partiklar far inte anvéndas.

Vanlig infusionstid &r 4 timmar for njurtransplanterade patienter medan infusionstider pa 4 till 12
timmar rekommenderas vid stamcellstransplantation.

Vid intraoperativ administrering ska infusionen ges under ingreppets duration och innan
anastomoser anlaggs.

Under administrationen ska patienten dvervakas noggrant med tanke pa symptom pa éver-
kanslighet eller anafylaxi. Férsta dosen av Grafalon bér administreras med langsam infusions-
hastighet under de forsta 30 minuterna. Om patienten inte uppvisar nagra symptom pa intolerans,
kan infusionshastigheten okas.

Som ett alternativ till infusion via en central venkateter kan en perifer stor, hogflddes ven anvan-
das. Administration av metylprednisolon och/eller antihistaminer fore infusionen rekommende-
ras i syfte att forbattra systemisk och lokal tolerans. Noggrann hygien vid injektionsomréadet,
minskning av infusionshastigheten och/eller byte av infusionsstallet kan férbattra toleransen.
Natriumheparin far inte tillséttas till Grafalon infusionslésning da det kan orsaka grumlighet, och
inte heller administreras via samma infusionsport (se avsnitt 6.2).

4.3 Kontraindikationer
Overkéns\ighet mot den aktiva substansen eller mot n&got hjalpamne (se avsnitt 6.1).

Grafalon ar kontraindicerat for patienter med bakterie-, virus-, svamp- eller parasitinfektioner
som inte star under adekvat terapeutisk kontroll.

Grafalon &dr kontraindicerat hos patienter som genomgatt transplantation av solida organ och
som har svar trombocytopeni, d.v.s. mindre &n 50000 trombocyter per mikroliter, eftersom
Grafalon kan férvarra trombocytopenin och darigenom 6ka blédningsrisken.
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Grafalon ar kontraindicerat till patienter med tidigare malignitet och som varit sjukdomsfria
mindre &n 5 ar, med undantag av hematologiska maligniteter som kraver behandling med stam-
cellstransplantation.

4.4 Varningar och forsiktighet

Behandlingen av patienter som star pa Grafalon maste ske i utrymmen med tillgangliga labora-
torie- och medicinska resurser for att genomféra akutbehandling i handelse av anafylaktisk
chock. Grafalon ska administreras och évervakas av kvalificerad medicinsk personal.
Overkénslighetsreaktioner

Overkanslighetsreaktioner har rapporterats hos patienter som fatt Grafalon. Om patienten
daremot utvecklar anafylaktiska eller anafylaktoida reaktioner, maste den ansvariga lakaren vara
beredd att atgarda sddana symptom omedelbart och 1&mplig medicinsk behandling maste
séttas in.

Innan Grafalon administreras forsta gangen bor patienten undersokas for allergisk predisposition,
sarskilt mot kaninproteiner.

Vid misstanke om 6verkanslighet mot kaninproteiner, ska 0,05 ml Grafalon spédas 1:100 med
fysiologisk saltldsning och injiceras intrakutant, pa insidan av underarmen. En intrakutan injektion
av fysiologisk saltlésning p& samma stélle pa den andra armen ska anvandas som en kontroll.

Om en betydande reaktion (t.ex. utslag och uppblossningar) uppkommer vid injektionsstéllet
inom 15 minuter efter administreringen, utan nagon reaktion vid kontrollstallet, &r patienten Gver-
kénslig mot kaninproteiner och darmed mot Grafalon.

Observera att tidigare eller samtidig immunsuppressiv behandling kan leda till negativa hud-
allergitester trots patientverkanslighet.

Om patienten exponeras for en ny behandling med Grafalon eller med ett annat lakemedel med
kaninimmunonoglobulin, s& &r risken att utveckla anafylaktiska reaktioner forhdjd p.g.a. maojlig
sensitisering under den tidigare behandlingen.

Svér trombocytopeni

Behandlingen med Grafalon bor avbrytas eller avslutas hos patienter med solida organtrans-
plantat som far svar trombocytopeni, (d.v.s. mindre &n 50 000 trombocyter per mikroliter), da
Grafalon kan férvarra trombocytopenin och 6ka risken for blddningar. Klinisk personal skall vara
forberedd att vidta lampliga nédatgéarder i detta fall. Vid mindre allvarlig trombocytopeni/granu-
locytopeni skall Grafalon anvéndas med férsiktighet.

Leversjukdomar

Grafalon méste administreras med sérskild forsiktighet till patienter med leversjukdomar. Om
patienten har bendgenhet for koagulationsstérningar kan dessa férvéarras. Noggrann kontroll av
trombocyter och koagulationsparametrar rekommenderas.




G0501305_SE_SPC_G0501305_SE_SPC 13.11.24 15:07 Seite 4

Kardiovaskulara sjukdomar

Grafalon maste administreras med sérskild forsiktighet till patienter med kand eller misstankt
kardiovaskuldr sjukdom. Hos patienter med hypotension eller hjértsvikt kombinerat med orto-
statiska symptom (t.ex. medvetsldshet, svaghet, krdkning, kvaljiningar) méste man évervéga att
bromsa eller avbryta infusionen.

Infektioner

Behandling med immunsuppressiva ldkemedel Okar risken for infektioner i allménhet. Patienter
som behandlats med Grafalon har en 6kad risk for infektioner férorsakade av bakterie-, virus-,
svamp- och/eller parasitinfektioner. Adekvat kontroll och behandlingséatgérder &r viktiga att vidta.
Hos patienter som genomgar stamcellstransplantation rekommenderas 6vervakning av CMV-
och EBV-status samt adekvat férebyggande behandling.

Vaccination

Under behandling med Grafalon ska patienterna informeras om att vaccination med inaktiverat
vaccin kan bli mindre effektivt. Vaccinationer med levande férsvagade virus &r kontraindicerade
hos immunsupprimerade patienter.

Varning géllande smittosamma agenser

Vanliga atgarder for att undvika infektionsspridning vid anvandning av lakemedel som innehéller
humana komponenter omfattar bland annat val av blodgivare, screening av enskilda donationer
for specifika infektionsmarkorer samt anvandning av effektiva tillverkningsteg som inaktiverar/
avlagsnar virus. Trots dessa atgarder kvarstar en majlighet att infektiosa &mnen kan over-
foras da man anvander lakemedel som tillverkats av humant ursprung. Detta galler &ven nya,
hittills okénda virus och andra patogener.

De atgarders som vidtas anses vara effektiva for holieférsedda virus som humant immun-
bristvirus (HIV), hepatit B-virus och hepatit C-virus samt de icke holieférsedda virusen hepatit A
och parvovirus B19.

Spérbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverknings-
satsnummer dokumenteras.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Immunsuppressiva ldkemedelspreparat

Forutom Grafalon, administreras rutinméassigt samtidigt ocksé andra immunsuppressiva lake-
medel. Nagra direkta interaktioner mellan Grafalon och kortikosteroider, purinantagonister,
kalcineurininhibitorer eller mTOR-inhibitorer har inte observerats. Dock kan samtidig administ-
ration av dessa lakemedel 6ka risken for infektioner, trombocytopeni och anemi. Darfér bor
patienter som far kombinerad immunsuppressiv behandling kontrolleras noggrant och behand-
lingsschemat bdr vid behov justeras.
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Vaccinationer
Vaccinationer med levande forsvagade virus &r kontraindicerade for patienter som ar immun-
supprimerade. Antikroppssvaret pa andra vacciner kan vara nedsatt (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Data frén djurstudier saknas. Humana kliniska data om gravida eller ammande kvinnor saknas.
Den eventuella risken for fostret ar okénd. Forsiktighet bor iakttas om lakemedlet ordineras fill

gravida kvinnor.

Amning

Humant immunoglobulin kan trénga igenom moderkaksbarridren och utséndras i brostmjolk.
Ett beslut att behandla gravida eller ammande kvinnor skall fattas av den behandlande lakaren

baserat pa en risk/nytta bedémning.

Fertilitet
Information om fertilitet saknas.

4.7 Effekter pa formégan att framféra fordon och anvanda maskiner
Inga studier har utforts.

4.8 Biverkningar
Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Grafalon &r ett immunoglobulin med immunsuppressiva egenskaper. Lakemedlen i denna klass
har en del vélkanda biverkningar, symptom som hanfor sig till cytokinfrisattning, éverkanslig-
hetsreaktioner som anafylaxi och andra allergiska fenomen, 6kad kanslighet for infektioner samt

férekomst av maligna sjukdomar.

Arten och férekomsten av biverkningarna som beskrivs i detta avsnitt analyserades i en
integrerad sakerhetsanalys baserad péa 6 liniska provningar med totalt 242 patienter som anvande
lakemedlet for att forhindra avstotning av njurtransplantat (136 patienter) eller for konditioner-
ingsbehandling infér allogen stamcellstransplantation (106 patienter). Av patienterna som ingick
i analysen upplevde 94 % minst en biverkning. Monstret for rapporterade biverkningar &ater-
speglar delvis vanliga komplikationer som typiskt férekommer efter njurtransplantation (urin-
vagsinfektion, njursvikt) respektive allogen stamcellstransplantation (pancytopeni, slemhinne-

inflammation).

| tabellen nedan rapporteras biverkningarna for Grafalon i enlighet med frekvens och organ-

klassifikation. Frekvensgrupperna definieras enligt foljande standard:

Mycket vanliga (= 1/10), vanliga (= 1/100 till < 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000 till < 1/100).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.
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Biverkningstabell

Infektioner och infestationer

Mycket vanliga CMV-infektion*, urinvagsinfektion*

Bakteriell sepsis™, pneumoni**, pyelonefrit*, herpesinfektion, influensa,

Vanliga candidainfektion i munnen, bronkit, rinit, sinuit, nasofaryngit, hudinfektion

Infektion i kateteromradet, Epstein-Barr-virusinfektion, gastrointestinal infektion,

Mindre vanliga erysipelas, sérinfektion

Neoplasier; benigna, maligna och ospecificerade tumérer (inkl. cystor och polyper)

Vanliga Lymfoproliferativa sjukdomar*

Blodet och lymfsystemet

Mycket vanliga Anemi

Vanliga Pancytopeni**, trombocytopeni, leukopeni
Mindre vanliga Polycytemi

Immunsystemet

Vanliga ‘ Anafylaktisk chock™*, anafylaktisk reaktion, dverkanslighet
Metabolism och nutrition

Vanliga ‘ Hyperlipidemi

Mindre vanliga ‘ Vatskeretention, hyperkolesterolemi
Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga ‘ Huvudvérk, tremor

Vanliga | Parestesi

Ogon

Vanliga ‘ Fotofobi

Hjartat

Vanliga ‘ Takykardi

Blodkarl

Mycket vanliga Blodvallningar

Vanliga Hypotension®, venocklusiv sjukdom, hypertension
Mindre vanliga Chock™, lymfocele

Andningsvégar, bréstkorg och mediastinum

Mycket vanliga ‘ Dyspné

Vanliga ‘ Hosta, nasblod

Magtarmkanalen

Mycket vanliga Krakning, ilaméende, diarré, buksmértor
Vanliga Stomatit

Mindre vanliga refluxesofagit, dyspepsi

Lever och gallvagar

Vanliga ‘ Hyperbilirubinemi

Hud och subkutan vévnad

Vanliga ‘ Erytem, klada, utslag

Mindre vanliga ‘ Hudutslag av lakemedel

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Vanliga ‘ Myalgi, artralgi, ryggvark, muskuloskeletal stelhet
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Njurar och urinvagar
Vanliga ‘ Renal tubulér nekros*, hematuri
Mindre vanliga ‘ Njursvikt™, njurnekros*
a h/ell vid ini: ringsstallet
Mycket vanliga Feber™, frossbrytningar
Vanliga Asteni, brostsmarta, hypertermi, slemhinneinflammation, perifert édem
Mindre vanliga Odem
Underséknil och pr
Vanliga Okad kreatininhalt i plodel‘, posmvt utslag vid cytomegalovirus antigentest,
Okad halt av C-reaktivt protein
Mindre vanliga Forhodjda leverenzymvéarden

* allvarlig biverkning
** allvarlig biverkning, i enstaka fall med dédlig utgang

Beskrivning av utvalda biverkningar

Symptom som hanfér sig till cytokinfrisattning

Dessa reaktioner intréaffar pa grund av frisattning av cytokiner och omfattar feber, frossbrytningar,
huvudvark, illaméende, krékning, takykardi och féréndringar i blodcirkulationen. Dessa reaktioner
kan sammanfattas under den kliniska huvudrubriken cytokinfriséttningssyndrom och de ses ofta
under eller efter administrering av Grafalon. Symptomen &r i allménhet latta att tgarda. Profylak-
tisk lakemedelsbehandling kan administreras i syfte att lindra dessa symptom.

Overkanslighetsreaktioner

Reaktioner av typen blodvallningar, utslag, erytem, 6dem, dyspné med eller utan bronkospasm
samt hosta férekommer ofta under och efter administrering. Dessa reaktioner svarar i allméanhet
vél pa behandling. Administrering av lampliga profylaktiska lakemedel kan forbattra dessa symp-
tom. Férekomsten av anafylaxi/anafylaktisk chock kraver att infusionen avslutas omedelbart.
Serumsjukdom, som forekommer om Grafalon administreras under lang tid och i lag dos, ar
séllan allvarlig och svarar i allménhet val pa symptomatisk behandling.

Hematologiska férandringar

Overgdende férandringar av antalet trombocyter och leukocyter, dokumenteras som trombo-
cytopeni respektive leukopeni, &r vanliga efter administration av Grafalon. Anemi ar en mycket
vanlig observation efter anvéndning av Grafalon.

Infektioner

Patienter som behandlas med immunsuppressiva ldkemedel har en 6kad kéanslighet for infek-
tioner. Under det forsta aret efter solid organtransplantation utvecklade de flesta patienterna
som fick Grafalon bakterie-, virus- eller svampinfektion. Urinvégsinfektion &r en mycket vanlig
bakteriell infektion, mycket vanliga virusinfektioner orsakas av CMV. Vanliga infektioner som
rapporterats omfattar bakteriell sepsis, bakteriell pneumoni, pyelonefrit, herpesvirusinfektioner
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och candidainfektion i munhélan. EBV-infektioner, CMV-pneumoni och CMV-gastroenterit &r
mindre vanliga virusinfektioner. Systemisk candidainfektion ar en ovanlig svampinfektion. De
flesta infektioner kan i allménhet atgérdas med behandling. Det finns enstaka rapporter om
livshotande och till och med dédliga infektioner. Korrekt dvervakning samt profylaktisk behandling
kan minska férekomsten av infektioner.

Maligniteter

Incidensen av maligna sjukdomar efter behandling med Grafalon ar jamférbar med den som
observerats med andra immunsuppressiva lakemedel. Risken fér maligniteter ar relateratd
till total immunosuppressiv behandling. Posttransplantatoriska lymfoproliferativa sjukdomar
rapporterades uteslutande bland patienter som genomgatt en allogen stamcellstransplantation.

Hemolys
| séllsynta fall (mindre &n 1 av 1 000 patienter) rapporterades hemolys i samband med admini-
strering av Grafalon och var dodlig i enstaka fall.

Pediatrisk population
Tillgangliga data &r begransade. Tillganglig information tyder pa att sékerhetsprofilen for Grafalon
till barn i grunden inte skiljer sig frdn den som ses hos vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvards-
personal uppmanas att rapportera varje missténkt biverkning via Lakemedelsverket, Box 26,
751 03 Uppsala, Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Vid dverdosering rekommenderas omedelbar anvandning av bredspektrumantibiotika samt
lakemedel mot svamp och mot virus. Behandlingen med Grafalon maste avbrytas och dos-
eringen av eventuella samtidiga immunsuppressiva lakemedel maste justeras i enlighet med
blodbilden (s&rskilt leukocyter och lymfocyter). Trombocyttalet méste dvervakas noggrant och
ersattningsbehandling skall initieras.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Immunosuppressiva medel, ATC-kod: LO4AA04

Grafalon &r ett anti-T-lymfocytglobulin-preparat med immunosuppressiv effekt och hdg titer.
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Grafalon &r isolerat frin serum av kaniner immuniserade med humana T-lymfocyter fran Jurkat
cellinje. Som polyklonala anti-T-cells antikroppar har Grafalon en direkt effekt pa T-cellerna som
leder till uttdmning av dessa.

Stamcellstransplantationsstudie

Resultat av en 2-arig uppfolining av en stamcellstransplantationsstudie med transplantat fran
matchade obesléktade donatorer visade att incidensen av akut transplantat-kontra-vard-sjuka
(@GVHD), kronisk GVHD (cGVHD) och mortalitet pa grund av GVHD minskade hos patienter
som fick Grafalon i tilldgg till vanlig GVHD-profylax.

Metoder:

Studien var en prospektiv, 6ppen, multicenterstudie som utférdes i 10 lander och pa 31 mot-
tagningar i Europa. 202 vuxna patienter med hematologiska maligniteter randomiserades
centralt till behandlingsgrupper som fick cyklosporin och metotrexat med eller utan tillagg av
Grafalon. 20 mg/kg Grafalon administrerades dag -3, dag -2 och dag -1 fére SCT. 201 patienter
som genomgick transplantation med perifert blod (n = 164; 82 %) eller benmarg (n = 37; 18 %)
frén obeslaktade donatorer efter myeloablativ konditionering inkluderades i den fullstandiga
analysgruppen och analyserades enligt den slumpméssigt tilldelade behandlingen (Grafalon n
=108, kontroll n = 98). Det primara effektméttet var tidig behandlingssvikt: Allvarlig aGVHD grad
-1V eller dodsfall inom 100 dagar efter transplantationen.

Resultat:

Tillagg av Grafalon till vanlig GVHD-profylax med cyklosporin A och metotrexat ledde till en
minskad incidens av alla typer av GVHD: Akut GVHD (svarighetsgrad: | -1V, II-1V och lll-1V) och
kronisk GVHD (svarighetsgrad: begrénsad och omfattande). Inga skillnader ségs mellan behand-
lingsgrupperna avseende aterfall, mortalitet utan aterfall och total Gverlevnad.

Primért effektmétt: Incidensen av tidig behandlingssvikt var 21,4 %, jamfort med 34,7 % i kontroll-
gruppen (justerad oddskvot 0,56, CI [0,28—1,11]; p = 0,0983).

Den kumulativa incidensen av aGVHD grad lll -1V var 11,7 % i gruppen som fick Grafalon jamfort
med 25,5 % i kontroligruppen (justerad riskkvot [HR] 0,48, Cl [0,24-0,96]; p = 0,0392). Den
kumulativa incidensen av aGVHD grad II- IV var 33,0 % i gruppen som fick Grafalon jamfért med
52,0 % i kontrollgruppen (justerad HR 0,55, Cl [0,35-0,85]; p = 0,0077).

Den 2-ariga kumulativa incidensen av omfattande kronisk GVHD var 12,2 % jamfort med 45,0 %
(justerad HR 0,196, CI [0,10-0,39]; p < 0,0001).
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Figur 1

Relativ risk fér Grafalon jamfért med kontrollgruppen fér primédra och
sekundara effektparametrar justerade fér stamcellskalla och sjukdomsstatus
(punktestimator och 95 % konfidensintervall)
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Pediatrisk population

Det har publicerats flera rapporter om anvandningen av Grafalon till barn. Dessa rapportera
speglar den breda kliniska erfarenheten av detta lakemedel hos barn och tyder pa att saker-
hets- och effektprofilen hos barn i grunden inte skilier fran den som ses hos vuxna.

Det rader emellertid inte konsensus avseende dosering till barn. Som hos vuxna &r doseringen
beroende av indikationen, administreringssattet samt kombinationen med andra immun-
suppressiva lakemedel. Detta ska beaktas av ldkare innan beslut om l&amplig dosering till barn
fattas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Grafalon ges intravendst, och biotillgéngligheten &r darfér 100 %.

Grafalon metaboliseras som andra kroppsproteiner. Inga ofysiologiska metaboliter &r kanda.

Halveringstiden &r ca 14 dagar (vid doser pé 4 mg/kg drygt 7 dagar).

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Begréansade toxikologiska studier har utférts pa kanin och apa. Inga toxiska effekter kunde
ses pa kanin medan en latt motorisk hdmning och effekter pa det hematologiska systemet
observerades pa apa. Forsok pa apa med upprepade hoga doser gav upphov till anafylaktisk
chock och cirkulationskollaps.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjdlpamnen
Natriumdivatefosfatdihydrat

Fosforsyra (85 %) (for justering av pH)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Grafalon 20 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning far inte blandas med glukos, blod,
blodprodukter, I16sningar som innehaller lipider och natriumheparin.

Uppdragningen av Grafalon ur injektionsflaskorna och beredningen av infusionslésningen far
inte gbras med hjalp av silikoniserade sprutor.

6.3 Hallbarhet

3ar

Kemisk och fysikalisk stabilitet for den spadda Iésningen har pavisats i 24 timmar vid férvaring
20°C-25°C. Ur mikrobiologisk synpunkt ska dock den spéadda produkten anvandas omedel-
bart. Om den inte anvands omedelbart &r férvaringstiden och férvaringsvillkoren fram till anvand-
ning anvandarens ansvar.

Ej avsedd for flera uppdragningar.
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6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C -8 °C). Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.

Se avsnitt 4.2 for anvisningar om beredning och administration av lakemedlet.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Férpackning med 1 eller 10 injektionsflaskor a 5 ml [&sning

Férpackning med 1 eller 10 injektionsflaskor a 10 ml I6sning

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Neovii Biotech GmbH

Am Haag 6+7

82166 Graefelfing

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
14214

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godk@nnandet: 17 december 1999

Datum for den senaste fornyelsen: 16 augusti 2015

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-10-09

neovii



