Indlegsseddel: Information til brugeren

Defitelio, 80 mg/ml, koncentrat til infusionsvaske, oplesning
defibrotid

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit
4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Defitelio er et legemiddel, der indeholder det aktive stof defibrotid.

Det anvendes til behandling af hepatisk venookklusiv sygdom, hvor blodkarrene i leveren bliver
beskadiget og tilstoppet af blodpropper. Sygdommen kan forarsages af de laegemidler, der gives for en

stamcelletransplantation.

Defibrotid virker ved at beskytte cellerne i blodkarrene og forhindre dannelsen af blodpropper eller
nedbryde dem.

Dette legemiddel kan anvendes til voksne og unge, bern og spaedbern over 1 méned.

2. Det skal du vide, for du fir Defitelio

Brug ikke Defitelio

o hvis du er allergisk over for defibrotid eller et af de evrige indholdsstoffer i Defitelio (angivet i
afsnit 6)

. hvis du bruger anden medicin, der opleser blodpropper, sdsom vavsplasminogenaktivator.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, for du bruger Defitelio:

. hvis du tager medicin, som gger risikoen for bladning

o hvis du bleder kraftigt og har behov for blodtransfusion

o hvis du far foretaget en operation

o hvis du har problemer med kredslabet, fordi din krop har svart ved at holde blodtrykket

konstant.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Born og unge

Det frarades at anvende Defitelio hos speedbern under 1 méned.

Brug af anden medicin sammen med Defitelio

Sig det til l&egen, hvis du far leegemidler til forebyggelse af blodpropper, sasom acetylsalicylsyre,
hepariner, warfarin, dabigatran, rivaroxaban eller apixaban, eller hvis du far antiinflammatoriske
leegemidler (f.eks. ibuprofen, naproxen, diclofenac eller andre ikke-steroide antiinflammatoriske
leegemidler).

Graviditet og amning

Brug ikke Defitelio, hvis du er gravid, medmindre din sygdom ger behandling med Defitelio
nedvendig.

Hvis du er seksuelt aktiv, og du eller din partner kan blive gravid, skal I begge bruge effektiv
prevention under behandlingen med Defitelio og en uge efter at veere ophert med behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Defitelio forventes ikke at pavirke din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

Defitelio indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 20,4 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
haetteglas. Dette svarer til 1,02 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

3. Sadan far du Defitelio

Behandlingen med Defitelio kan kun ivaerksettes og lebende overvages af en erfaren laege pé et
hospital eller pa et specialcenter for stamcelletransplantation.

Laegemidlet vil blive injiceret langsomt (i lebet af to timer) i en af dine vener. Dette kaldes “intravenes
infusion” eller drop.

Du vil fa denne behandling fire gange dagligt i mindst 21 dage, og indtil dine symptomer svinder.
Den anbefalede dosis til bern fra en méned til 18 &r er den samme som til voksne.

Hyvis en dosis af Defitelio er blevet sprunget over

Da du fér dette leegemiddel af en leege eller sygeplejerske, er det usandsynligt, at der vil blive
oversprunget en dosis. Hvis du alligevel mener, at en dosis er blevet sprunget over, skal du sige det til
leegen eller sundhedspersonalet. Du mé ikke fa en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.
Sperg legen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nedenstaende bivirkninger er indberettet for patienter, der har fiet behandling med Defitelio.

Hvis du kommer ud for nogen af disse bivirkninger, skal du straks kontakte laegen.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
. lavt blodtryk

Almindelige (kan foreckomme hos indtil 1 ud af 10 behandlede):

o bledning generelt
o naeseblod

o hjernebladning

o tarmbledning



blodigt opkast

bledning i lungerne

bledning ved infusionsslangen
blod i urinen

bledning fra munden

bladning i huden

koagulopati (forstyrrelser i blodets starkning)
kvalme

opkastning

diarré

udslaet

kloe

feber.

Ikke almindelige (forekommer hos indtil 1 ud af 100 behandlede)

bledning fra ejnene

blod i afferingen

bledning pa injektionsstedet

lokaliseret blodansamling uden for blodkarrene (h&ematom) i hjernen
hamothorax (blodansamling i rummet mellem hjertet og lungerne)

bla maerker

allergiske reaktioner (f.eks. reaktioner pa huden sdsom udslat)

sver allergisk reaktion (f.eks. heevede haender, ansigt, laeber, tunge og hals,
vejrtrekningsbesveer).

Born og unge
Bivirkningerne hos bern (fra 1 maned til 18 ar) forventes at vere af samme type, svaerhed og
hyppighed som hos voksne, og der kraves ingen andre sarlige forsigtighedsregler.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Defitelio utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Defitelio efter den udlegbsdato, der star pd kartonen og hetteglassets etiket efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Mé ikke nedfryses.

Efter klargering af leegemidlet til brug mé infusionsvaesken hgjst opbevares i 24 timer ved 2 til § °C,
medmindre fortynding har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Defitelio ma ikke anvendes, hvis oplgsningen er uklar eller indeholder partikler.



Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Defitelio indeholder:

o Aktivt stof: defibrotid. Hvert 2,5 ml hetteglas indeholder 200 mg defibrotid, og hver ml
oplesning indeholder 80 mg defibrotid.

o Ovrige indholdsstoffer: natriumcitrat (dihydrat), saltsyre og natriumhydroxid (begge til pH-
justering) og vand til injektionsveesker (se afsnit 2 “Defitelio indeholder natrium”).

Udseende og pakningsstorrelser

Defitelio er et bleggult til brunt koncentrat til infusionsvaeske, oplesning (sterilt koncentrat), og er fri
for partikler eller uklarhed.

En kartonaeske med 10 hatteglas med hver 2,5 ml koncentrat.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Gentium S.r.l

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

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Jazz Pharmaceuticals Ireland Limited

Tel: +353 1 968 1631

(lokalt telefonnummer i Irland)

(der kan veere internationale opkaldsafgifter p& opkald uden for Irland)
E-mail: medinfo-int@jazzpharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret: 07/2024
Dette leegemiddel er godkendt under “seerlige vilkar”.

Det betyder, at det af etiske grunde ikke har veeret muligt at udfere placebokontrollerede kliniske
studier og opna fuldstaendig dokumentation for laegemidlet, fordi det anvendes til en sjelden sygdom.

Det Europaiske Lagemiddelagentur vil hvert &r vurdere nye oplysninger om leegemidlet, og denne
indleegsseddel vil om nedvendigt blive ajourfort.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.
Der er ogsa links til andre websteder om sjaldne sygdomme og om, hvordan de behandles.



http://www.ema.europa.eu/

