UPUTSTVO ZA LEK

Grafalon®, 20 mg/mL, koncentrat za rastvor za infuziju

anti-humani T limfocitni imunoglobulin kuniéa

Pazljivo procitajte ovo uputstvo pre nego Sto pocnete da primate ovaj lek, jer ono sadrZzi informacije
koje su vaZne za Vas.

. Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.
. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru.
. Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru. Ovo ukljucuje i bilo koje

neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Grafalon i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Grafalon
Kako se primenjuje lek Grafalon

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Grafalon

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e
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1. Sta je lek Grafalon i éemu je namenjen

Lek Grafalon, koncentrat za rastvor za infuziju, sadrzi anti-humani T limfocitni imunoglobulin kunica i
pripada grupi lekova koji se zovu imunosupresivi. Imunosupresivi se koriste za sprecavanje tela da odbaci
transplantirane (presadene) organe ili transplantirane celije.

Lek Grafalon Vam moze biti propisan ako ste imali ili ¢ete imati transplantaciju organa. Ovim lekom
treba da se sprec¢i da Vas imunski sistem odbaci novi organ. Lek Grafalon pomaze da se spreci odbacivanje
presadenog organa ili da se zaustavi takva reakcija odbacivanja (ukoliko se ispostavi da je dejstvo steroida
nezadovoljavajuce), tako $to blokira razvoj odredenih celija, koje bi u normalnim okolnostima napale
transplantirani organ.

Takode, Vi mozete da dobijete lek Grafalon pre transplantacije mati¢nih ¢elija (npr. transplantacije
kostane srzi) da bi se sprecila takozvana bolest ,,kalem protiv domacina” (engl. graft versus host disease,
GVHD). To je Cesta ali ozbiljna komplikacija, koja moze da se pojavi posle transplantacije mati¢nih ¢elija
kada dolazi do reakcije doniranih ¢elija protiv vlastitog tkiva pacijenta.

Lek Grafalon se koristi zajedno sa drugim imunosupresivima u okviru imunosupresivne terapije.

2. Sta treba da znate pre nego $to primite lek Grafalon
Lek Grafalon ne smete primati:

e ako ste alergini (preosetljivi) na aktivhu supstancu leka Grafalon (anti-humani T limfocitni
imunoglobulin kuni¢a) ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6.)

e ako imate infekciju koja ne reaguje na lecenje

e ako imate problema sa zaustavljanjem krvarenja

e ako imate tumor, osim ako se u okviru njegovog lecenja sprovodi transplantacija mati¢nih celija.

Upozorenja i mere opreza

Morate obavezno da obavestite VasSeg lekara ako se neSto od navedenog u nastavku odnosi na Vas.
Uprkos tome, mozda moZete da pocnete lecenje lekom Grafalon, ali pre toga morate obavezno razgovarati sa
Vasim lekarom.
e Ako je kod Vas ve¢ ranije doslo do alergijske reakcije na ovu vrstu lekova (imunosupresivi) ili
proteine kunica.
e Ako imate oboljenje jetre.
e Ako imate probleme sa srcem.

Infekcije kod le¢enja lekom Grafalon
Lek Grafalon slabi odbrambeni sistem organizma. Zbog toga, Va§ organizam ne moze da se bori protiv
infekcije tako dobro kao $to je uobicajeno. Vas lekar ¢e leciti infekcije na odgovarajuéi nacin.

Drugi lekovi i lek Grafalon

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove, ukljucujudi i lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Ovi lekovi mogu da uticu na dejstvo leka Grafalon:

e ek Grafalon se koristi zajedno sa drugim imunosupresivima, npr. sa Kortikosteroidima.
Istovremena primena leka Grafalon sa ovim imunosupresivima moze da poveca rizik od infekcija,
neuobicajenih krvarenja i anemije (oboljenje krvi).

e Zbog Vase imunosupresivne terapije ne smete biti vakcinisani sa Zivim vakcinama. Ukoliko ste
dobili vakcinu koja sadrzi mrtve viruse, molimo Vas da obavestite VaSeg lekara. Kod istovremene
primene sa lekom Grafalon, ove vakcine mogu biti manje delotvorne.
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Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru za savet pre
nego Sto uzmete ovaj lek. Ukoliko morate da upotrebljavate lek Grafalon, Vas lekar ¢e razgovarati sa Vama
o rizicima i koristima takvog lecenja za vreme trudnoce.

Obavestite VaSeg lekara ukoliko dojite. Lek Grafalon moze da prede u maj¢ino mleko.

Vazne informacije o proizvodnji leka Grafalon

U proizvodnji leka Grafalon koriste se komponente krvi ljudi (npr. crvena krvna zrnca). Zbog toga se
sprovode pouzdane mere kako bi se spre€io prenos infektivnih uzro¢nika na pacijente. Standardne mere za
prevenciju infekcija usled primene lekova dobijenih iz humane krvi ili plazme uklju¢uju odabir donora,
ispitivanje prisutnosti specificnih markera infekcije u pojedinacnim donacijama i sveukupnoj prikupljenoj
(engl. pool) plazmi, kao i uvodenje efektivnih proizvodnih koraka za inaktivaciju/uklanjanje virusa. Bez
obzira na primenjene mere, kada se primenjuju lekovi dobijeni iz humane krvi ili plazme, moguénost prenosa
infektivnih agenasa se ne moze u potpunosti iskljuciti. Ovo se takode odnosi na nepoznate ili novootkrivene
viruse i druge patogene.

Protiv virusa sa omotacem kao $to su virus HIV, hepatitis B, kao i virus hepatitisa C i virusa bez omotaca
kao S$to su virus hepatitisa A i parvovirus B19 sprovedene mere vaze kao delotvorne.

Preporucuje se da se jasno zabeleZi naziv i broj serije leka svaki put kada primite dozu leka Grafalon, kako bi
se vodila evidencija o primenjenim serijama leka.
3. Kako se primenjuje lek Grafalon

Lecenje lekom Grafalon Vam je propisao lekar koji ima odgovarajucu specijalizaciju i iskustvo sa primenom
imunosupresiva.

Lek Grafalon ¢ete dobijati u bolnici, pod nadzorom stru¢nog medicinskog osoblja. Lek Grafalon se
primenjuje u venu u obliku infuzije. Pre primene infuzije potrebno je da se lek razblazi sa fizioloskim
rastvorom.

Odrasli i deca mogu da se lece u skladu sa nekim od sledec¢ih rezima doziranja, koji zavisi od telesne mase i
razloga primene:

Ako kod Vas treba da se izvrSi transplantacija organa
Dnevna doza iznosi 2 do 5 mg/kg telesne mase. Na taj nacin Cete biti leCeni 5 do 14 dana.

Ako je kod Vas izvrSena transplantacija organa
Uobicajena dnevna doza iznosi 3 do 5 mg/kg telesne mase. Na taj nain ¢ete biti leCeni 5 do 14 dana.

Odrasli kod kojih treba da se izvrS$i transplantacija mati¢nih celija.

Uobicajena dnevna doza je 20 mg/kg telesne mase pocevsi od dana -3 do dana -1 pre transplantacije mati¢nih
¢elija.

Upotreba kod dece i adolescenata

Raspolozive informacije ukazuju da doziranje za pedijatrijske pacijente ne treba da se razlikuje od doziranja

za odrasle pacijente.

Ako ste primili viSe leka Grafalon nego §to treba
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Prekida se leCenje lekom Grafalon, a doziranje ostalih imunosupresiva se uskladuje. Ako ste leceni
prevelikom koli¢inom leka Grafalon, imunski sistem moZze da oslabi. U tom sluc¢aju mozete dobiti lek koji
zaustavlja razvoj infekcije.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Hitno obavestite VaSeg lekara ako primetite neko od neZeljenih dejstava navedenih u nastavku, jer
mogu da budu povezana sa alergijskim reakcijama, odnosno sa anafilakti¢nim Sokom:

Alergijske reakcije su cesta nezeljena dejstva posle lecenja lekom Grafalon. Kod manje od 1 od 10
pacijenata moze doc¢i do:
e bola u grudnom kosu
zvizdanja u grudima

[ ]
e bola u miSi¢ima
e crvenila koze

Kod 3 od viSe od 240 pacijenata alergijska reakcija se razvila u anafilaktic¢ki Sok. To je tesko i potencijalno
po Zivot opasno stanje, kod kojeg mogu da nastupe slede¢i simptomi:
e visoka telesna temperatura
osip na kozi
oticanje
otezano disanje
pad krvnog pritiska

Obavestite Vaseg lekara ako primetite neko od sledec¢ih nezeljenih dejstava:

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
povisena telesna temperatura

drhtavica

glavobolja

tremor

povracanje

mucnina

proliv

bol u trbuhu

otezano disanje

naleti crvenila koze uz osecaj vrucine
ucestale infekcije

mali broj crvenih krvnih zrnaca (anemija)

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e trombocitopenija, leukopenija, pancitopenija (poremecaj krvne slike)

zapaljenje sluzokoze

oticanje

osecaj umora

bol u grudnom kosu

bol u zglobovima i mi§i¢ima

bol u ledima

ukocenost misica
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smanjenje ili povecanje krvnog pritiska

osec¢aj mravinjanja ili bockanja na kozi, neosetljivost na dodir
ubrzan rad srca

preosetljivost na svetlost

povecanje vrednosti laboratorijskih analiza

povecanje vrednosti bilirubina u krvi

pojava krvi u mokraci

kasalj

krvarenje iz nosa

crvenilo koze

svrab

osip

tubularna nekroza bubrega (oslabljena funkcija bubrega)
limfoproliferativni poremecaj (vrsta raka koja nastaje kod odredenih belih krvnih ¢elija)
venookluzivna bolest (neprohodnost malih vena u jetri)

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e otezano varenje

zapaljenje sluzokoZe zbog vracanja kiselog sadrzaja Zeluca u jednjak

povecanje vrednosti enzima jetre

povecanje vrednosti holesterola

Sok

povecanje broja crvenih krvnih zrnaca

neuobicajeno nakupljanje limfne tecnosti

zadrzavanje vode

promene na kozi izazvane lekom

Retka, ali medicinski znacajna neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji
uzimaju lek):
e hemoliza (povecana razgradnja crvenih krvnih zrnaca)

U retkim slu€ajevima, posebno kod duze primene leka, moze da dode do pojave serumske bolesti. Pri tome
se radi o vrsti alergijske reakcije na proteine stranog tela, koja se ispoljava na primer kao poviSena telesna
temperatura, bol u misi¢ima i zglobovima, kao i osip koze koji svrbi.

Dodatna neZeljena dejstva kod dece i adolescenata
Dostupne informacije ukazuju da se nezeljena dejstva leka Grafalon kod dece i adolescenata znacajno ne

razlikuju od nezeljenih dejstava zabeleZenih kod odraslih.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458

11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
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5. Kako Cuvati lek Grafalon
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Grafalon posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju ili na bocici
nakon oznake ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.
Posle razblazivanja, lek Grafalon treba odmah upotrebiti.

Cuvati na temperaturi od 2 °C do 8 °C.
Bocice ¢uvati u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti.

Rok upotrebe nakon razblazivanja

Hemijska 1 fizicka stabilnost razblaZzenog rastvora za upotrebu potvrdena je u trajanju do 24 sata na
temperaturi do 25°C. Sa mikrobioloske tacke gledista, izuzev ako metoda razblazivanja iskljucuje rizik od
mikrobioloske kontaminacije, lek treba upotrebiti odmah. Ako se odmah ne upotrebi, vreme i uslovi cuvanja
pre upotrebe su odgovornost korisnika.

Lek Grafalon se ne sme koristiti ako sadrzi vidljive Cestice.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Grafalon
e Aktivna supstanca je anti-humani T limfocitni imunoglobulin kuni¢a.
Jedan mL koncentrata sadrzi 20 mg anti-humanog T limfocitnog imunoglobulina kunica.
e Pomoéne supstance su: natrijum-dihidrogenfosfat, dihidrat; fosforna kiselina (85%); voda za
injekcije.

Kako izgleda lek Grafalon i sadrzaj pakovanja

Koncentrat za rastvor za infuziju.
Bistar do blago opalescentan i bezbojan do slabo Zut rastvor.

Unutrasnje pakovanje je bocica od bezbojnog stakla hidroliticke otpornosti tip II (Ph.Eur.) sa gumenim
¢epom od hlorbutil/butil gume koji je obloZen fluoropolimerom i flip-off aluminijumskom kapicom.

Grafalon, 20 mg/mL, koncentrat za rastvor za infuziju, 1 x 5 mL
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 bocica sa 5 mL rastvora (1 x 5 mL) i
Uputstvo za lek.

Grafalon, 20 mg/mL, koncentrat za rastvor za infuziju, 10 x 5 mL
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 bocica sa po 5 mL rastvora (10 x 5 mL)
i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac
Nosilac dozvole

AMICUS SRB D.O.O.
Milorada Jovanovic¢a 9, Beograd

Proizvodac

NEOVII BIOTECH GMBH
Am Haag 5,6,7, Grifelfing
Nemacka
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Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

April, 2024.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.
Broj i datum dozvole:

Grafalon, 20 mg/mL, koncentrat za rastvor za infuziju, 1 x 5 mL

Broj dozvole: 000456584 2023 od 15.04.2024.

Grafalon, 20 mg/mL, koncentrat za rastvor za infuziju, 10 x 5 mL
Broj dozvole: 000456585 2023 od 15.04.2024.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA
Terapijske indikacije

Lek Grafalon je indikovan u kombinaciji sa drugim imunosupresivima za supresiju imunokompetentnih
¢elija, koje prouzrokuju akutno odbacivanje transplantata ili bolest ,,kalem protiv domacina” (engl. graft
versus host disease, GVHD). Lek se obicno primenjuje za sledece indikacije:

Prevencija akutnog odbacivanja transplantata kod primaoca alogenih transplantata solidnih organa

Lek Grafalon je indikovan u kombinaciji sa drugim imunosupresivima (npr. glukokortikosteroidi, antagonisti
purina, inhibitori kalcineurina ili inhibitori mTOR (engl. mammalian target of rapamycin, mTOR) za
potenciranje imunosupresije posle alogene transplantacije solidnih organa.

Lecenje akutnog odbacivanja transplantata sa rezistencijom na steroide posle alogene transplantacije solidnih
organa

Lek Grafalon je indikovan za leCenje akutne krize odbacivanja transplantata sa rezistencijom na steroide
posle alogene transplantacije solidnih organa, ukoliko se terapijsko dejstvo metilprednizolona ispostavilo kao
nezadovoljavajuce.

Prevencija bolesti ..kalem protiv_ domac¢ina” (GVHD) kod odraslih posle alogene transplantacije mati¢nih
¢elija (engl. stem cell transplantation, SCT)

Lek Grafalon je indikovan za sprecavanje bolesti ,kalem protiv domac¢ina” (GVHD) kod odraslih sa
hematoloskim malignitetima posle transplantacije mati¢nih c¢elija podudarnih nesrodnih donora u
kombinaciji sa standardnom profilaksom ciklosporin A /metotreksat.

Doziranje i nacin primene

Lek Grafalon treba da propisuju iskljucivo lekari, koji imaju odgovarajuée iskustvo u primeni
imunosupresiva. Lek Grafalon se mora davati pod odgovaraju¢im lekarskim nadzorom.

Doziranje
Doza leka Grafalon zavisi od indikacije. Preporuke za doziranje zavise od telesne mase.

Sprecavanje akutnog odbacivanja transplantata kod pacijenata primalaca alogenih transplantata solidnih
organa
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Preporucena dnevna doza leka Grafalon iznosi 2 do 5 mg/kg telesne mase/dan. Najcesce se daju doze od 3 do
4 mg/kg telesne mase/dan. Treba da se poCne sa terapijom na dan transplantacije pre, za vreme ili
neposredno posle operacije. U zavisnosti od stanja pacijenta, odabrane dnevne doze i istovremeno
primenjenih drugih imunosupresiva, preporuceno trajanje terapije je od 5 do 14 dana.

Lecenje akutnog odbacivanja transplantata sa rezistencijom na steroide posle alogene transplantacije solidnih
organa

Preporucena dnevna doza leka Grafalon iznosi 3 do 5 mg/kg telesne mase/dan. NajceSce se daju doze od 3 do
4 mg/kg telesne mase/dan. Trajanje terapije varira u zavisnosti od stanja transplantiranog organa i klinickog
odgovora i obi¢no iznosi od 5 do 14 dana.

Prevencija bolesti ..kalem protiv_domacina”(GVHD) kod odraslih posle alogene transplantacije mati¢nih

¢elija (SCT)

Kao deo mijeloablativnog rezima pripreme za transplantaciju mati¢nih ¢elija, preporucena doza iznosi
20 mg/kg/dan leka Grafalon, po pravilu pocevsi od dana -3 do dana -1 pre transplantacije matic¢nih ¢elija.

Pedijatrijska populacija

Trenutno raspolozivi podaci opisani su u odeljcima ,,NeZeljena dejstva” i ,,Farmakodinamski podaci” u
Sazetku karakteristika leka, ali ne mogu se dati preporuke o doziranju. Raspolozive informacije ukazuju da
doziranje kod pedijatrijskih pacijenata ne treba da se razlikuje od doziranja kod odraslih pacijenata.

Nacin primene
Intravenska primena (nakon razblazivanja).

Lek Grafalon je hipotoniCan rastvor za infuziju ¢ija pH vrednost iznosi 3,7 = 0,3, koji se ne moze direktno
upotrebiti. Pre nego Sto se lek intravenski primeni, koncentrat za rastvor za infuziju se mora razblaZziti
fizioloskim rastvorom (0,9 % rastvorom natrijum hlorida). Preporucuje se razblazenje 1:7 (na 1 mL leka
Grafalon dodati 6 mL fizioloskog rastvora) da bi se odrzao zeljeni nivo osmolalnosti. Veca razblazenost
dovodi do vecée vrednosti pH i moguceg stvaranja Cvrstih Cestica u rastvoru. Rastvori koji sadrze vidljive
Cestice ne mogu se upotrebljavati.

Kod transplantacije solidnih organa standardno trajanje infuzije je 4 sata dok se kod transplantacije mati¢nih
¢elija preporucuje trajanje infuzije od 4 do 12 sati. Kod intraoperativne primene vreme infuzije je obicno od
0,5 do 2 sata.

Za vreme primene leka, pacijenta treba neprekidno nadgledati i obratiti paznju na simptome reakcija
preosetljivosti ili anafilakse. Prvu dozu leka Grafalon treba primeniti sa smanjenom brzinom infuzije tokom
prvih 30 minuta. Ako ne dode do pojave reakcija intolerancije, brzina infuzije se moze povecati. U slucaju
anafilakticke ili anafilaktoidne reakcije, nadlezni lekar mora biti u stanju da hitno reaguje na dogadaj i
obavezno primeni odgovarajucu terapiju.

Kao alternativa infuziji preko centralnog venskog katetera, mogu se koristiti periferne vene velikog promera
i velike protoCnosti. Za poboljSanje sistemske i lokalne podnosljivosti preporucuje se primena
metilprednizolona i/ili antihistaminika pre infuzije. Pored uobicajene higijenske pripreme mesta injekcije,

treba razmotriti smanjenje brzine infuzije i/ili promenu mesta venskog pristupa.

Heparin-natrijum se ne sme mesSati sa rastvorom infuzije leka Grafalon, niti se sme davati preko istog
infuzionog seta, videti odeljak ,,Inkompatibilnost”.

Lista pomo¢nih supstanci
Natrijum-dihidrogenfosfat, dihidrat
Fosforna kiselina (85%)

Voda za injekcije

Inkompatibilnost
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Lek Grafalon, koncentrat za rastvor za injekciju ne sme da se meSa sa glukozom, krvlju, derivatima krvi,
rastvorima koji sadrze lipide ili heparin-natrijumom.

Rok upotrebe
3 godine

Rok upotrebe nakon razblazivanja

Hemijska 1 fizicka stabilnost razblaZzenog rastvora za upotrebu potvrdena je u trajanju do 24 sata na
temperaturi do 25°C. Sa mikrobioloske tacke gledista, izuzev ako metoda razblazivanja iskljucuje rizik od
mikrobioloske kontaminacije, lek treba upotrebiti odmah. Ako se odmah ne upotrebi, vreme i uslovi cuvanja
pre upotrebe su odgovornost korisnika.

Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati na temperaturi od 2 °C do 8 °C.
Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti.

Za uslove ¢uvanja nakon razblazivanja leka, videti odeljak ,,Rok upotrebe”.
Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje gotovog leka je bocica od bezbojnog stakla hidroliticke otpornosti tip II (Ph.Eur.) sa
gumenim C¢epom od hlorbutil/butil gume koji je oblozen fluoropolimerom i flip-off aluminijumskom
kapicom.

Grafalon, 20 mg/mL, koncentrat za rastvor za infuziju, 1 x 5 mL

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 bocica sa 5 mL rastvora (1 x 5 mL) i
Uputstvo za lek.

Grafalon, 20 mg/mL, koncentrat za rastvor za infuziju, 10 x 5 mL

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 bocica sa po 5 mL rastvora (10 x 5 mL)
i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Uputstvo za pripremu i primenu razblazenog infuzionog rastvora videti u odeljku ,,Doziranje i nacin
primene”.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.

Napomena: Ovo Uputstvo za lek je korigovano u skladu sa ReSenjem o ispravci br. 002418625 2024 59010
003 000 515 052 04 001 od 20.08.2024.
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