Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Defitelio 80 mg/ml concentrado para soluciio para perfusao
defibrotido

' Este medicamento esta sujeito a monitorizacio adicional. Isto ira permitir a rapida
identificacdo de nova informacdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos
secundarios que tenha. Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da secgao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Defitelio e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de receber Defitelio
Como ira receber Defitelio

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Defitelio

Contetudo da embalagem e outras informagdes

AN

1. O que é Defitelio e para que é utilizado

Defitelio ¢ um medicamento que contém a substancia ativa defibrotido.

E utilizado no tratamento de uma doenga chamada doenga veno-oclusiva hepatica, na qual os vasos
sanguineos no figado sdo danificados e obstruidos por codgulos sanguineos. Estes podem ser causados

por medicamentos que sdo administrados antes de um transplante de células estaminais.

O defibrotido funciona protegendo as células dos vasos sanguineos e prevenindo ou dissolvendo os
coagulos sanguineos.

Este medicamento pode ser utilizado em adultos, adolescentes, criangas e lactentes com idade superior
a um més.
2. O que precisa de saber antes de receber Defitelio

Nao utilize Defitelio

o se tem alergia ao defibrotido ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6)
o se esta a utilizar outros medicamentos para dissolver os coagulos sanguineos, como o ativador

do plasminogénio dos tecidos.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico antes de utilizar Defitelio:

. se esta a tomar medicamentos que aumentam o risco de hemorragia.

. se tem uma hemorragia intensa e necessita de uma transfusao de sangue.

. se vai ser submetido a cirurgia.

o se tem problemas com a circulagdo sanguinea porque o seu organismo nao consegue manter

uma tensdo arterial constante.
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Criancas e adolescentes
Defitelio nao é recomendado em criangas com menos de 1 més de idade.

Outros medicamentos e Defitelio

Informe o seu médico se estd a tomar medicamentos para a preven¢do de codgulos sanguineos, como
acido acetilsalicilico, heparinas, varfarina, dabigatrano, rivaroxabano ou apixabano, ou se estd a tomar
medicamentos anti-inflamatorios (por exemplo, ibuprofeno, naproxeno, diclofenac e outros
medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides).

Gravidez e amamentacio
Nao utilize Defitelio se esta gravida, a menos que a sua doenca exija o tratamento com Defitelio.

Se ¢ sexualmente ativo(a) e se vocé ou a sua parceira puder engravidar, devem ambos utilizar
contracecdo eficaz durante o tratamento com Defitelio e durante 1 semana apds a paragem do
tratamento.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Nao se prevé que Defitelio possa afetar a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Defitelio contém sodio

Este medicamento contém 20,4 mg de sodio (principal componente de sal de cozinha/sal de mesa) em
cada frasco para injetaveis. Isto é equivalente a 1,02% da ingestdo diaria maxima de sodio
recomendada na dieta para um adulto.

3. Como ira receber Defitelio

O tratamento com Defitelio s6 pode ser iniciado e continuamente supervisionado por um médico com
experiéncia, num hospital ou num centro especializado no transplante de células estaminais.

O medicamento sera lentamente injetado (ao longo de um periodo de 2 horas) numa das suas veias. E
a chamada «perfusdo intravenosa» ou administragdo gota a gota numa veia.

Recebera este tratamento quatro vezes por dia durante, pelo menos, 21 dias ou até a resolucao dos seus
sintomas.

A dose recomendada em criangas com idades compreendidas entre 1 més e 18 anos € igual a dose para
adultos.

Em caso de esquecimento de uma dose de Defitelio

Na medida em que este medicamento sera sempre administrado por um médico ou enfermeiro, ¢
improvavel que ocorra o esquecimento de uma dose. Contudo, fale com o seu médico ou profissional
de saude se pensar que foi esquecida uma dose. Nao deve receber uma dose a dobrar para compensar
uma dose em falta.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas. No caso de doentes tratados com Defitelio, foram notificados os

seguintes efeitos secundarios.

Se tiver algum destes efeitos secundarios, deve contactar imediatamente o seu médico.
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Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
. tensao arterial baixa

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
hemorragia geral

hemorragia no nariz

hemorragia no cérebro

hemorragia no intestino

vOmitos com sangue

hemorragia nos pulmoes

hemorragia da linha de perfusdo

sangue na urina

hemorragia na boca

hemorragia na pele

coagulopatia (distirbio da coagulagdo sanguinea)
nauseas

vomitos

diarreia

erupcdo na pele

comichao

febre

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

hemorragia nos olhos

sangue nas fezes

hemorragia no local da inje¢ao

acumulag¢do localizada de sangue fora do vaso (hematoma) no cérebro

hemotorax (acumulagdo de sangue na area entre o coracgao e os pulmdes)

nodoas negras

reacdes alérgicas (podera ter reagdes cutaneas, tais como erupgdes na pele)

reacdo alérgica grave (pode sofrer de inchago das maos, rosto, 1abios, lingua ou garganta,
dificuldade em respirar).

Criancas e adolescentes
Prevé-se que os efeitos secundarios nas criangas (1 més a 18 anos de idade) sejam de tipo, gravidade e
frequéncia semelhantes, ndo sendo necessarias outras precaugdes especiais.

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico. Também poderd comunicar efeitos secundarios diretamente através do
sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos secundarios, estara
a ajudar a fornecer mais informagodes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Defitelio

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize Defitelio apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo do frasco
para injetaveis apos “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservagdo. Nao congelar.

Depois de diluida para uso, a conservacdo da perfusdo ndo deve exceder 24 horas a 2 °C - 8 °C, exceto
se a dilui¢do tiver ocorrido em condi¢des asséticas controladas e validadas.
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Defitelio nao deve ser utilizado se a solugdo se apresentar turva ou com particulas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composiciao de Defitelio

. A substancia ativa ¢ o defibrotido. Cada frasco para injetaveis de 2,5 ml contém 200 mg de
defibrotido e cada ml da solugdo contém 80 mg de defibrotido.

o Os outros componentes sdo citrato de so6dio di-hidratado, acido cloridrico e hidroxido de sodio
(ambos para ajuste do pH) e agua para preparacdes injetaveis (ver secc¢do 2 “Defitelio contém
s0dio”).

Qual o aspeto de Defitelio e contetido da embalagem
Defitelio é um concentrado para solugdo para perfusao transparente de cor amarela clara a castanha
(concentrado estéril), sem particulas em suspensao ou turvagao.

Uma embalagem contém 10 frascos para injetaveis de vidro com 2,5 ml de concentrado cada.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
Gentium S.r.1

Piazza XX Settembre, 2

22079 Villa Guardia (Como)

Italia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

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

(numero de telefone local na Republica da Irlanda)

(as chamadas de fora da Republica da Irlanda podem incluir uma tarifa internacional)
E-mail: medinfo-int@jazzpharma.com

Este folheto foi revisto pela ultima vez em .

Foi concedida a este medicamento uma “Autorizagdo de Introdu¢cdo no Mercado em circunstancias
excecionais”. Isto significa que nao foi possivel realizar estudos clinicos controlados por placebo e
obter informagdo completa sobre este medicamento devido a raridade desta doencga e por razdes éticas.

A Agéncia Europeia de Medicamentos ird rever, pelo menos uma vez por ano, qualquer nova
informacgdo sobre este medicamento e este folheto sera atualizado se necessario.

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu. Também existem /inks para outros sitios da

internet sobre doengas raras ¢ tratamentos.
< >
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