INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Xigris 5 mg pulver til infusionsvaske, oplesning
Drotrecogin alfa (aktiveret)

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen. Var venligst

opmerksom p4, at De ikke kan tage Xigris selv, idet bade Deres sygdom og brugen af dette

leegemiddel krzever konstant overvagning af en laege.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Xigris til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De fér bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

Xigris’ virkning og hvad De skal bruge det til
Det skal De vide, for De far Xigris

Hvordan Xigris anvendes

Bivirkninger

Sédan opbevares Xigris

Yderligere oplysninger

SAINAIE Il N

1. XIGRIS’ VIRKNING OG HVAD DE SKAL BRUGE DET TIL

Xigris er meget lig et af de naturligt forekommende proteiner i Deres blod. Dette protein hjelper med
at kontrollere blodets storkning samt beteendelsestilstande. Nar De har en alvorlig infektion i kroppen,
kan der dannes propper i Deres blod, og disse kan standse blodforsyningen til vigtige dele af Deres
krop, sdsom nyrerne og lungerne. Dette medferer en sygdom, der hedder svar sepsis, og som kan gere
Dem meget syg. Nogle mennesker der af denne sygdom. Xigris hjelper Deres krop med at komme af
med blodpropperne, og det formindsker ogsé den betendelse, som er forbundet med infektionen.

Xigris anvendes til at behandle voksne med sver sepsis.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE FAR XIGRIS

De ber ikke fa Xigris:
- hvis De er allergisk (overfelsom) over for drotrecogin alfa (aktiveret) eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Xigris eller bovint (udvundet fra kveaeg) trombin (et protein)
- hvis De er et barn under 18 ar
- hvis De har indre bledninger
- hvis De har en svulst eller forhgjet tryk i hjernen
- hvis De samtidigt fir heparin (=15 internationale enheder/kg/time)
- hvis De har en tendens til bledning, som ikke er relateret til sepsis
- hvis De har haft leengerevarende og alvorlige problemer med Deres lever
- hvis Deres blodpladetal (mangden af en bestemt type celler i Deres blod) er lavt, selvom det
oges efter en transfusion
- hvis De har en hgj risiko for bledninger (for eksempel hvis):
a) De har gennemgéet en operation indenfor de sidste 12 timer for De far Xigris, De blader
fra en tidligere operation eller De maske skal opereres, mens De far Xigris
b)  De har varet indlagt med en alvorlig skade pa hovedet, De er blevet opereret i hovedet
eller rygsgjlen, De har haft en bledning i hjernen (slagtilfeelde) indenfor de seneste tre
maneder, De har abnorme blodérer i hjernen, en svulst i hovedet eller De har et
epiduralkateter (en slange ind i ryggen)
c) De er fodt med tendens til bledning



d)  De har bledt fra tarmene inden for de sidste seks uger, medmindre dette er tilstraekkeligt
behandlet
e)  De har vaeret ude for en storre ulykke og har en forhgjet risiko for bledning

Xigris ber anvendes med szerlig forsigtighed, hvis De har eget risiko for bledninger, for

eksempel:

- hvis De tager anden medicin, som pavirker Deres blods evne til at starkne(f.eks. medicin, der
opleser blodpropper, blodfortyndende medicin eller medicin, der heemmer blodpladernes
funktion, sdsom acetylsalicylsyre)

- hvis De, indenfor de seneste tre méneder, har haft et slagtilfeelde, som skyldtes en blodprop

- hvis De ved, at De har problemer med bledninger

Xigris ber ikke anvendes, hvis De har en mildere form for sepsis (kun enkeltorgansvigt) og for nylig
er blevet opereret.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pé recept. Der ber udvises forsigtighed, nar Xigris bruges
sammen med anden medicin, der pavirker blodets evne til at sterkne (f.eks. medicin, der oplaser
blodpropper, blodfortyndende medicin eller medicin, der heemmer blodpladernes funktion, sdsom
acetylsalicylsyre, nonsteroid antiinflammatorisk medicin eller clopidogrel).

Graviditet og amning:

Det vides ikke, om drotrecogin alfa (aktiveret) kan skade et ufedt barn, eller om det kan pavirke Deres
evne til at fi bern. Hvis De er gravid, vil Deres leege kun give Dem Xigris, hvis det er nedvendigt.
Det vides ikke, om drotrecogin alfa (aktiveret) findes i modermealk. Derfor ber De ikke amme, nar De
behandles med Xigris.

Vigtig information om nogle af de evrige indholdsstoffer i Xigris
Dette produkt indeholder ca. 17 mg natrium pr. haetteglas. Hvis De er pa natrium- eller saltfattig dizt,
skal der tages hensyn til dette.

3. HVORDAN XIGRIS ANVENDES

Den anbefalede dosis af Xigris er 24 mikrogram (ug) pr. kilogram (kg) kropsvegt hver time 1 96
timer.

Hospitalets farmaceut, sygeplejerske eller laege oplaser Xigrispulveret i vand til injektionsvasker og
dernzaest i en saltvandsoplesning. Denne vaske lgber fra en pose gennem en slange og ind i en af Deres
blodérer i en periode pa 96 timer.

4. BIVIRKNINGER

Xigris kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Xigris eger
risikoen for blgdninger, hvilket kan vare alvorligt eller livstruende. Alvorlig bledning under
infusionsperioden forekom hos 1 % (1 ud af 100) af patienterne med sveer sepsis og hos 2,4 % (ca. 1
ud af 40) af patienterne, der blev behandlet med Xigris. Hos begge grupper fandt bledningen for det
meste sted i maven og tarmene. Bladning i hjernen var ikke almindeligt og forekom hos 0,2 % (1 ud af
500) af patienterne, der blev behandlet med Xigris.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De fér bivirkninger, som ikke er
navnt her.

5. SADAN OPBEVARES XIGRIS



Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pé etiketten.

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).

Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte det mod lys.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Xigris indeholder:

- Aktivt stof: 5 mg drotrecogin alfa (aktiveret) i hvert hatteglas. Drotrecogin alfa (aktiveret) er en
udgave af et naturligt protein i blodet, som kaldes aktiveret protein C, og det er fremstillet ved

hjelp af genteknologi.

- @vrige indholdsstoffer: saccharose, natriumchlorid, natriumcitrat, citronsyre, saltsyre og

natriumhydroxid.

Xigris’ udseende og pakningsstorrelse

Xigris er et pulver, der skal oplases til en infusionsvaske. Det leveres i et hatteglas.

Et hatteglas indeholder 5 mg drotrecogin alfa (aktiveret). Efter rekonstitution med 2,5 ml vand til
injektionsvasker indeholder hver ml 2 mg drotrecogin alfa (aktiveret).

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller:
Indehaver af markedsferingstilladelsen: Eli Lilly Nederland B.V., Grootslag 1-5, 3991 RA, Houten,

Holland

Fremstiller: Lilly Pharma Fertigung und Distribution GmbH & Co. KG, Teichweg 3, D-35396

Giessen, Tyskland.

Hvis De vil have yderligere oplysninger om Xigris, skal De henvende Dem til den lokale

reprasentant:

Belgique/Belgié/Belgien

Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Buarapus

TII "Enu JIunu Henepnann" b.B. - bearapus
Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika

ELILILLY CR, s.r.0.

Tel: + 420 234 664 111
Danmark

Eli Lilly Danmark A/S

TIf: +45 45 26 60 00
Deutschland

Lilly Deutschland GmbH

Tel. +49-(0) 6172 273 2222
Eesti

Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal
Tel: +3726441100

EAlrGoa

OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaia

Lilly S.A.

Tel: + 34-91 749 76 98

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84
Magyarorszag

Lilly Hungaria Kft.

Tel: +36 1328 5100
Malta

Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500
Nederland

Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Norge

Eli Lilly Norge A.S.

TIf: +47 22 88 18 00
Osterreich

Eli Lilly Ges. m.b.H.

Tel: +43-(0) 1 711 780
Polska

Eli Lilly Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 (0) 22 440 33 00
Portugal

Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600



France

Lilly France SAS

Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34

Ireland

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

island

Eli Lilly Danmark A/S, Utibi 4 {slandi
Simi: + 354 520 34 00

Italia

Eli Lilly Italia S.p.A.

Tel: +39- 055 42571

Kvonpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija
Tel: +371 7364000

Lietuva
Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tel. +370 (5) 2649600

Romainia

Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +40 21 4023000
Slovenija

Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10
Slovenska republika

Eli Lilly Slovakia, s.r.o.

Tel: +421 220 663 111
Suomi/Finland

Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Sverige

Eli Lilly Sweden AB

Tel: + 46-(0) 8 7378800
United Kingdom

Eli Lilly and Company Limited
Tel: + 44-(0) 1256 315999

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 12/2009

Xigris er godkendt under “serlige omsteendigheder”. Det betyder, at det ikke har varet muligt at opna
fuldsteendig dokumentation for Xigris af videnskabelige &rsager. Det europziske Laegemiddelagentur
(EMEA) vurderer hvert ar ny information vedrerende Xigris, og denne indlaegsseddel vil om

nedvendigt blive opdateret.

De kan finde yderligere information om Xigris pa Det europiske Legemiddelagenturs (EMEAs)

hjemmeside http://www.emea.europa.eu/




Feolgende oplysninger er kun til laeger og sundhedspersonale:

Instruktioner vedrerende anvendelse og hindtering

1.

2.

10.

Brug passende aseptisk teknik under tilberedningen af Xigris til intravenes administration.
Beregn dosis og det nedvendige antal Xigris heetteglas.
Hvert Xigris hetteglas indeholder 5 mg drotrecogin alfa (aktiveret).

Hetteglasset indeholder et overskud af drotrecogin alfa (aktiveret) for at sikre, at den
deklarerede maengde kan traekkes ud.

For administration skal 5 mg heatteglas med Xigris rekonstitueres med 2,5 ml sterilt vand til
injektionsvasker, hvilket resulterer i en oplesning med en koncentration pa ca. 2 mg/ml
drotrecogin alfa (aktiveret).

Tilseetningen af sterilt vand til injektionsvasker til hetteglasset skal forega langsomt, og det ber
undgés at vende hatteglasset pa hovedet eller ryste det. Hvert hatteglas svinges forsigtigt, indtil
pulveret er fuldsteendig oplest.

Oplesningen af rekonstitueret Xigris skal yderligere fortyndes med steril natriumchlorid
injektionsvaske 0,9 %. Trek langsomt den enskede mengde rekonstitueret drotrecogin alfa
(aktiveret) oplesning ud af haetteglasset. Tilset det rekonstituerede drotrecogin alfa (aktiveret)
til en forberedt infusionspose med steril natriumchlorid injektionsveske 0,9 %. Nar det
rekonstituerede drotrecogin alfa (aktiveret) tilsattes infusionsposen, skal stralen rettes mod
siden af infusionsposen for at minimere uro i oplesningen. Vend forsigtigt infusionsposen op og
ned for at opnd en homogen oplesning. Transporter ikke infusionsposen mellem afdelinger ved
hjeelp af mekaniske transportsystemer.

Det anbefales at anvende den rekonstituerede oplesning straks. Den rekonstituerede oplesning i
heaetteglasset kan dog holde sig i op til 3 timer ved stuetemperatur (15 til 30°C).

Efter tilberedning kan den intravengse infusionsveske bruges ved stuetemperatur (15 til 30°C) i
op til 14 timer.

Parenterale leegemidler ber inspiceres visuelt for partikler og misfarvning for administration.

Det anbefales, at infusionen af Xigris foretages med en infusionspumpe for en przecis
styring af infusionshastigheden. Rekonstitueret Xigris skal fortyndes i en infusionspose
indeholdende steril natriumchlorid injektionsvaske 0,9 % til en ferdig koncentration pa mellem
100 pg/ml og 200 pg/ml.

Hvis drotrecogin alfa (aktiveret) administreres ved lave flowhastigheder (mindre end ca.
5 ml/time) skal infusionssettet primes i ca. 15 minutter ved en flowhastighed pa ca. 5 ml/time.

Xigris ber administreres igennem en infusionsslange, hvori kun dette legemiddel administreres,
eller i en adgang i et centralt venekateter med flere adgange, hvor den pégaeldende adgang er
forbeholdt dette leegemiddel. De ENESTE andre oplesninger, som méd administreres gennem
den samme slange, er natriumchlorid injektionsveaske 0,9 %, Ringer-laktat infusionsvaske,
glukose eller glukose-/saltblandinger.

Undga at udsette oplesninger af drotrecogin alfa (aktiveret) for varme og/eller direkte sollys.
Der er ikke observeret uforligelighed mellem drotrecogin alfa (aktiveret) og infusionsflasker af
glas eller infusionsposer lavet af polyvinylchlorid, polyethylen, polypropylen eller polyolefin.
Brugen af andre typer infusionssat kan have en negativ effekt pd mangden og styrken af det
administrerede drotrecogin alfa (aktiveret).



11.  Det er vigtigt at Xigris bliver indgivet med den rette hastighed, udregnet pé baggrund af
kropsveaegt i kg., og infunderet over det rette tidsrum. Det anbefales, at infusionsposen maerkes i
overensstemmelse med dette.



