FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Defitelio

80 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
defibrotid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.
Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Defitelio ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du far Defitelio
3. Hur du far Defitelio

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Defitelio ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Defitelio ar och vad det anvands for

Defitelio ar ett Iakemedel som innehaller den aktiva substansen
defibrotid.

Det anvands for att behandla en sjukdom som kallas hepatisk
veno-ocklusiv sjukdom, som innebar att blodkarlen i levern skadas
och tapps till av blodproppar. Detta kan vara orsakat av lakemedel
som man far infor en stamcellstransplantation.

Defibrotid verkar genom att skydda blodkarlens celler, forhindra att
blodproppar bildas eller bryta ner proppar som bildats.

Lakemedlet kan anvandas till vuxna och ungdomar, barn och
spadbarn fran 1 manads alder.

2. Vad du behover veta innan du far Defitelio

Anvand inte Defitelio

® om du ar allergisk mot defibrotid eller nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6)

® om du anvander andra ldakemedel som bryter ner blodproppar,
t.ex. vavnadsplasminogenaktivator.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Defitelio

® om du tar lakemedel som 6kar risken for blédning
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om du har en storre blodning och behover blodtransfusion
om du ska opereras

om du har problem med blodcirkulationen pa grund av att din
kropp inte kan uppratthalla ett konstant blodtryck.

Barn och ungdomar

Defitelio rekommenderas inte till barn yngre an 1 manad.

Andra lakemedel och Defitelio

Tala om for [akare om du tar lakemedel for att forhindra
blodproppar, t.ex. acetylsalicylsyra, hepariner, warfarin,
dabigatran, rivaroxaban eller apixaban, och om du tar
antiinflammatoriska lakemedel (t.ex. ibuprofen, naproxen,
diklofenak och andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel).

Graviditet och amning

Anvand inte Defitelio om du ar gravid om inte din sjukdom kraver
behandling med Defitelio.

Om du ar sexuellt aktiv och du eller din partner kan bli gravid
maste ni bada anvanda ett effektivt preventivmedel under
behandlingen med Defitelio och under 1 vecka efter att
behandlingen upphort.

Korformaga och anvandning av maskiner

Defitelio férvantas inte paverka din férmaga att framfora fordon
och anvanda maskiner.

Defitelio innehaller natrium
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Detta ldkemedel innehaller 20,4 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 1,02 % av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far Defitelio

Behandlingen med Defitelio far bara inledas och kontinuerligt
overvakas av en erfaren lakare pa sjukhus eller pa ett
specialistcentrum for stamcellstransplantationer.

Lakemedlet injiceras langsamt (under 2 timmar) i en ven. Detta
kallas "intravenos infusion” eller "dropp”.

Du far behandling fyra ganger om dagen i minst 21 dagar eller tills
dina symtom har forsvunnit.

Rekommenderad dos for barn mellan 1 manad och 18 ar ar
densamma som for vuxna.

Om man har glomt att ge dig en dos Defitelio

Eftersom du far detta lakemedel av en lakare eller sjukskoterska ar
det osannolikt att en dos missas. Tala anda om for lakare eller
sjukvardspersonal om du tror att en dos har glomts bort. Du ska
inte fa dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem. Féljande biverkningar har
rapporterats for patienter behandlade med Defitelio.
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Om du far nagon av dessa biverkningar ska du omedelbart
kontakta lakaren.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)

® |agt blodtryck

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

blodning, allmant

blédning fran nasan

blodning i hjarnan

blodning i tarmen

blodiga krakningar

blodning i lungorna

blédning fran infusionsslangen
blod i urinen

blédning fran munnen
blodning i huden

koagulopati (rubbad blodkoagulation)
illamaende

krakningar

diarré

hudutslag

klada

feber.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

® blédning fran 6gonen
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blod i avforingen

blodning vid injektionsstallet

lokal blodansamling utanfor karlet (hematom) i hjarnan
hemotorax (ansamling av blod mellan hjartat och lungorna)
blamarken

allergiska reaktioner (du kan fa hudreaktioner som hudutslag)
allvarlig allergisk reaktion (kan visa sig som svullnad i hander,
ansikte, lappar, tunga eller svalg, samt andningssvarigheter).

Barn och ungdomar

Biverkningar hos barn (1 manad till 18 ar) forvéntas vara desamma
vad galler typ, allvarlighetsgrad och frekvens och inga sarskilda
forsiktighetsatgarder behovs.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Defitelio ska forvaras

Forvara detta l1dkemedel utom syn- och rackhall for barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
injektionsflaskans etikett efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Efter spadning far infusionslosningen sparas i hogst 24 timmar i
2 °C-8 °C om inte spadningen har skett under kontrollerade och
godkanda aseptiska forhallanden.

Defitelio ska inte anvandas om I6sningen ar grumlig eller innehaller
partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar
till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar defibrotid. En injektionsflaska om
2,5 ml innehaller 200 mg defibrotid och varje ml av [6sningen
innehaller 80 mg defibrotid.

® Qvriga innehallsamnen ar natriumcitrat (dihydrat), saltsyra och
natriumhydroxid (bada anvands for att justera pH-vardet) samt
vatten for injektion (se avsnitt 2 "Defitelio innehaller natrium”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Defitelio ar ett klart ljusqult till brunt koncentrat till infusionslosning
(sterilt koncentrat), utan fasta partiklar eller grumling.

En kartong innehaller 10 injektionsflaskor av glas med 2,5 ml
koncentrat vardera.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Gentium S.r.l

Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (Como)
ltalien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

AT-BE-BG-CY-CZ-DE-DK-EE-EL-ES-
FI-FR-HR-HU-IE-IS-IT-LT-LU-LV-MT-NL-
NO - PL - PT - RO - SE - SK - SL - UK(NI)

Jazz Pharmaceuticals Ireland Limited

Tel: +353 1 968 1631

(lokalt telefonnummer inom Republiken Irland)

(utanfor Republiken Irland kan internationella samtalsavgifter
tillkomma)

E-post: medinfo-int@jazzpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 12/2023

Ovriga informationskaéllor
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Detta lakemedel har godkants enligt reglerna om "godkannande i
undantagsfall”. Detta innebar att det inte varit mojligt att fa
fullstandig information om detta lakemedel eftersom sjukdomen ar
sallsynt och man av etiska skal inte har kunnat utfora
placebokontrollerade kliniska provningar.

Europeiska lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom all ny
information som kan ha kommit fram om detta lakemedel och

uppdaterar denna bipacksedel nar sa behovs.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu

Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta
sjukdomar och behandlingar.
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