Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Defitelio 80 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Defibrotid

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede

auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Defitelio und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Defitelio bei Ihnen angewendet wird?
Wie wird Defitelio bei [hnen angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Defitelio aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Defitelio und wofiir wird es angewendet?

Defitelio ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Defibrotid enthalt.

Es wird zur Behandlung einer Erkrankung angewendet, die als hepatische venookklusive Erkrankung
bezeichnet wird. Bei dieser Erkrankung werden die Blutgefd3e in der Leber geschédigt und durch
Blutgerinnsel verschlossen. Dies kann durch Arzneimittel verursacht werden, die vor einer
Stammzelltransplantation verabreicht werden.

Defibrotid schiitzt die Zellen der Blutgefd3e und verhindert die Blutgerinnsel oder 16st diese auf.
Dieses Arzneimittel kann bei Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern und Kleinkindern im Alter ab

1 Monat angewendet werden.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Defitelio bei Ihnen angewendet wird?

Defitelio darf nicht angewendet werden,

o wenn Sie allergisch gegen Defibrotid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
° wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, die Blutgerinnsel aufldsen, wie z. B.

Gewebeplasminogenaktivator.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Defitelio anwenden,

. wenn Sie ein Arzneimittel anwenden, das das Blutungsrisiko erhoht

. wenn Sie schwere Blutungen haben und eine Bluttransfusion benétigen

o wenn Sie sich einer Operation unterziehen

° wenn Sie Probleme mit dem Blutkreislauf haben, weil Ihr Korper keinen konstanten Blutdruck

aufrechterhalten kann.
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Kinder und Jugendliche
Defitelio wird bei Kindern im Alter unter 1 Monat nicht empfohlen.

Anwendung von Defitelio zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Arzneimittel zur Verminderung der Blutgerinnung einnehmen,
wie z. B. Acetylsalicylsdure, Heparine, Warfarin, Dabigatran, Rivaroxaban oder Apixaban, oder
entziindungshemmende Arzneimittel (z. B. Ibuprofen, Naproxen, Diclofenac und andere
nichtsteroidale Entziindungshemmer).

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenden Sie Defitelio nicht an, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, [hre Erkrankung erfordert eine
Behandlung mit Defitelio.

Wenn Sie sexuell aktiv sind und Sie oder Ihre Partnerin schwanger werden konnten, miissen Sie beide
wihrend der Behandlung mit Defitelio und fiir eine Woche nach Beendigung der Behandlung eine
sichere Methode der Empfangnisverhiitung anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist nicht zu erwarten, dass Defitelio Thre Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt.

Defitelio enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt 20,4 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 1,02 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
tiglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie wird Defitelio bei Thnen angewendet?

Die Behandlung mit Defitelio darf nur von einem erfahrenen Arzt in einem Krankenhaus oder in
einem Fachzentrum fiir Stammzelltransplantation eingeleitet und kontinuierlich iiberwacht werden.

Defitelio wird langsam (iiber einen Zeitraum von 2 Stunden) in eine Threr Venen injiziert. Dies wird
als ,,intravenose Infusion* oder Tropf bezeichnet.

Sie erhalten diese Behandlung viermal téglich fiir mindestens 21 Tage oder bis Ihre Symptome
abklingen.

Die empfohlene Dosis bei Kindern ab dem Alter von einem Monat bis 18 Jahren ist die gleiche wie
bei Erwachsenen.

Wenn eine Dosis von Defitelio vergessen wurde:

Da Ihnen dieses Arzneimittel von einem Arzt oder von medizinischem Fachpersonal verabreicht wird,
ist es unwahrscheinlich, dass eine Dosis versdumt wird. Sie sollten jedoch Thren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal informieren, wenn Sie glauben, dass eine Dosis vergessen wurde. Es darf
Ihnen nicht die doppelte Menge verabreicht werden, wenn die vorherige Anwendung vergessen
wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten miissen.
Fiir die mit Defitelio behandelten Patienten wurden die folgenden Nebenwirkungen berichtet.
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Wenn eine diesen Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt, sollten Sie sich sofort an Ihren Arzt wenden.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
o niedriger Blutdruck

Haufig (kann 1 bis 10 Behandelte von 100 betreffen)
Blutungen allgemein

Nasenbluten

Blutung im Gehirmn

Blutung im Darm

Bluterbrechen

Blutung in der Lunge

Blutung aus dem Infusionszugang

Blut im Urin

Blutung aus dem Mund

Einblutung in die Haut

Koagulopathie (Storung der Blutgerinnung)
Ubelkeit

Erbrechen

Hautausschlag

Juckreiz

Fieber

Gelegentlich (kann 1 bis 10 Behandelte von 1 000 betreffen)

Blutung aus dem Auge

Blut im Stuhl

Blutung an der Injektionsstelle

Ortliche Blutansammlung auBerhalb eines GefiBes (Himatom) im Gehirn

Héamothorax (Ansammlung von Blut im Bereich zwischen Herz und Lunge)

Bluterguss

Allergische Reaktionen (Hautreaktionen wie z. B. Hautausschlag)

Schwere allergische Reaktion (Anschwellen von Hénden, Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen,
Atembeschwerden).

Kinder und Jugendliche
Bei Kindern (im Alter von 1 Monat bis 18 Jahren) sind dhnliche Nebenwirkungen in Art, Schwere und
Haufigkeit zu erwarten, und es sind keine anderen besonderen Vorsichtsmafinahmen erforderlich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Defitelio aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen Defitelio nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis* und dem Etikett der
Durchstechflasche nach ,, EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Nicht einfrieren.
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Die verdiinnte Infusionslosung darf nicht langer als 24 Stunden bei 2 °C - 8 °C aufbewahrt werden, es
sei denn, die Verdiinnung erfolgte unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen.

Defitelio darf nicht verwendet werden, wenn die Losung triibe ist oder Partikel enthilt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Defitelio enthalt

. Der Wirkstoff ist Defibrotid. Jede 2,5-ml-Durchstechflasche enthélt 200 mg Defibrotid, und
jeder ml Losung enthélt 80 mg Defibrotid.

o Die sonstigen Bestandteile sind Natriumcitrat-Dihydrat, Salzsdure und Natriumhydroxid (beides
zur pH-Einstellung) und Wasser fiir Injektionszwecke (siche Abschnitt 2 “Defitelio enthélt
Natrium”).

Wie Defitelio aussieht und Inhalt der Packung
Defitelio ist ein klares, hellgelbes bis braunes Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
(steriles Konzentrat), das frei von Partikeln ist und keine Triibung aufweist.

Ein Umkarton enthélt 10 Durchstechflaschen mit jeweils 2,5 ml Konzentrat.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Gentium S.r.1

Piazza XX Settembre, 2

22079 Villa Guardia (Como)

Italien

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

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

Jazz Pharmaceuticals Ireland Limited

Tel: 353 1 968 1631

(Ortstarif innerhalb der Republik Irland)

(auBerhalb der Republik Irland kann ein Auslandstarif berechnet werden)
E-Mail: medinfo-int@jazzpharma.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im .

Dieses Arzneimittel wurde unter ,,AuBlergewohnlichen Umstianden® zugelassen. Das bedeutet, dass es
aufgrund der Seltenheit der Erkrankung und aus ethischen Griinden nicht méglich war,
plazebokontrollierte klinische Studien durchzufiihren und vollstindige Informationen zu diesem
Arzneimittel zu erhalten.

Die Europidische Arzneimittel-Agentur wird alle neuen Informationen zu diesem Arzneimittel, die

verfiigbar werden, jahrlich bewerten, und falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert
werden.
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