FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

DIFICLIR

40 mg/ml granulat till oral suspension
fidaxomicin

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far ndgra biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven

eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad DIFICLIR &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander DIFICLIR
3. Hur du anvander DIFICLIR

4. Eventuella biverkningar

5. Hur DIFICLIR ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad DIFICLIR ar och vad det anvands for

DIFICLIR &r ett antibiotikum som innehaller den aktiva substansen fidaxomicin.
DIFICLIR oral suspension anvands till vuxna, ungdomar och barn i aldrarna nyfédda till under 18 ar for att
behandla infektioner i tjocktarmens slemhinna, orsakade av bakterier som kallas Clostridioides difficile.

Denna allvarliga sjukdom kan orsaka smartsam, svar diarré. DIFICLIR verkar genom att doda bakterierna
som orsakar infektionen och hjalper till att minska diarrén i samband med infektionen.

2. Vad du behover veta innan du anvander DIFICLIR

Anvand inte DIFICLIR

® om du ar allergisk mot fidaxomicin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander DIFICLIR.

Om du tror att du kan ha fatt en allvarlig allergisk reaktion sdsom svart att andas (dyspné), svullnad av
ansikte eller svalg (angioddem), svara hudutslag, svar klada eller svara nasselutslag (urtikaria), sluta ta
DIFICLIR och kontakta omedelbart |akare, apotekspersonal eller narmaste akutmottagning (se avsnitt 4).

Om du ar allergisk mot makrolider (en typ av antibiotika), frdga din ldkare innan du bérjar anvanda detta
lakemedel. Din lakare kommer att informera dig om detta lakemedel ar lampligt for dig.

Om du har njur- eller leverproblem, fraga din lakare om rad innan du anvander detta lakemedel. Din lakare
kommer att tala om fér dig om detta lakemedel ar [ampligt for dig.

Det finns endast begransade data om anvandning av fidaxomicin vid svara fall av sjukdomen (t.ex.
pseudomembrands kolit). Din lakare vet om din sjukdom tillhdr de svara kategorierna och kommer att tala
om for dig om detta Iakemedel ar lampligt for dig.

Andra lakemedel och DIFICLIR

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Blodnivaerna av DIFICLIR kan paverkas av andra lakemedel som du tar, och blodnivaer av andra ldkemedel
kan paverkas av att du tar DIFICLIR.Sadana ldkemedel ar exempelvis:

® ciklosporin (ett Idkemedel som anvands for att dampa kroppens immunreaktioner. Det anvands t.ex.
efter en organ- eller benmargstransplantation, mot psoriasis eller eksem, reumatoid artrit eller
nefrotiskt syndrom)
ketokonazol (ett Idkemedel som anvands for att behandla svampinfektioner)
erytromycin (ett lakemedel som anvands for att behandla infektioner i éron, nasa, hals, bréstkorg och
hud)

® klaritromycin (ett lakemedel som anvands for att behandla infektioner i nedre luftvagarna, infektion
er i hals och bihalor, infektioner i hud och vavnader och infektioner med Helicobacter pylori vid sar i
magsacken och tolvfingertarmen)

® verapamil (ett lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck eller for att forhindra
karlkramp. Det kan ocksa anvandas efter en hjartinfarkt for att forhindra en ny infarkt)
dronedaron och amiodaron (lakemedel som anvands for att reglera hjartrytmen)
dabigatranetexilat (ett lakemedel som anvands for att férhindra att det bildas blodproppar efter en
hoftleds- eller knaledsoperation) .

Du bor inte anvanda DIFICLIR i kombination med nagot av dessa lakemedel, om inte din lakare sager det.
Om du anvander nagot av dessa lakemedel, radfraga din Idkare innan du tar detta ldkemedel.

Graviditet och amning

Du bor inte ta DIFICLIR om du ar gravid, om inte din Iakare sager att du ska gora det.

Orsaken ar att det inte ar kant om fidaxomicin kan skada ditt barn.

Om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta
lakemedel.

Det ar inte kant om fidaxomicin passerar 6ver i brostmjolk, men det forvantas inte gora det.
Om du ar ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.
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Korformaga och anvandning av maskiner

DIFICLIR férvantas inte paverka din formaga att kora bil, anvanda verktyg eller maskiner.

DIFICLIR innehaller natriumbensoat (E211) och natrium
Detta lakemedel innehaller 2,5 mg natriumbensoat (E211) per ml oral suspension. Natriumbensoat kan 6ka

risken for gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfédda (upp till 4 veckors alder).

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 5 ml suspension, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander DIFICLIR

Anvand alltid detta Iakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Din lakare kommer att bestamma din dos som beror av din vikt.

Standarddosen for patienter som vager minst 12,5 kg &r 200 mg (5 ml oral suspension) 2 ganger dagligen
(var 12:e timme) i 10 dagar (se schema 1 nedan).

Det ar mojligt att din I3kare har férskrivit en alternativ dosering. Rekommendationen fér en alternativ
dosering ar tva ganger dagligen under dag 1-5. Ta ingen dos dag 6, sedan en dos dagligen varannan dag
under dagarna 7-25 (se aven schema 2 nedan).

Schema 1 - Standarddosering

DAG 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Morgon | 5 ml 5ml 5ml 5ml 5ml 5ml 5ml 5ml 5ml 5ml
Kvall 5ml 5ml 5ml 5ml 5ml 5ml 5ml 5ml 5ml 5ml

Schema 2 - Alternativ dosering

DAG 1 2 3 4 5
Morgon| 5 ml 5 ml 5 ml 5ml 5ml
Kvall 5ml 5 ml 5 ml 5ml 5ml
DAG 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
- 5 ml - 5ml - 5 ml - 5 ml - 5ml
DAG 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25
- 5 ml - 5ml - 5 ml - 5 ml - 5ml

5 ml - Dificlir 40 mg/ml granulat for oral suspension

Inget lakemedel

En annan form av detta lakemedel (tabletter) kan vara mer lampligt for vuxna och aldre barn (t.ex.
ungdomar); fraga lakare eller apotekspersonal.

Den rekommenderade dosen for barn, beraknat pa kroppsvikt, ar:
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Patientens vikt mg per dos Volym av fidaxomicin oral
(viktspann) (var 12:e timme) suspension
(var 12:e timme)

<4,0kg 40 mg 1ml

4,0-<7,0kg 80 mg 2ml

7,0-<9,0kg 120 mg 3ml

9,0-<12,5kg 160 mg 4 ml

=12,5kg 200 mg 5 ml

Du kan ta DIFICLIR fore, under eller efter maltid.

Hur du tar DIFICLIR med hjalp av en oral spruta

Apotekspersonal eller sjukvardspersonal kommer att bereda DIFICLIR oral suspension innan de ger den till
dig. Om produkten du fatt inte ar en suspension, kontakta apotekspersonal eller sjukvardspersonal.

Anvandarinstruktion:

Anvénd den orala sprutan och adaptern som du fatt av apotekspersonal eller sjukvardspersonal for att vara
saker pa att du mater upp ratt mangd. Om du inte fatt ndgon oral spruta eller adapter, kontakta
apotekspersonal eller sjukvardspersonal.

Apotekspersonal kommer att instruera dig hur man mater upp lakemedlet med hjalp av den orala sprutan.
Las instruktionerna nedan innan du anvander DIFICLIR suspension.

1. Ta ut flaskan fran kylskapet 15 minuter innan du ska ta lakemedlet.

2. Efter 15 minuter, skaka flaskan forsiktigt 10 ganger och It flaskan sta i 1 minut.

3. Kontrollera att vatskan ar slat och utan klumpar (d.v.s. homogen).

4. Ta bort korken och séatt fast adaptern pa flaskan enligt instruktionen du fatt av apotekspersonal eller
sjukvardspersonal.

5. Satt in spetsen pa den orala sprutan i adaptern tills den sitter stadigt pa plats.

6. Vand flaskan 3 ganger och vénd den sedan upp och ner sa att sprutan ar i botten.

7. Dra kolven pa den orala sprutan nerat for att fa ut den mangd som din lakare forskrivit, fran den upp- och
nervanda flaskan.

8. Lat sprutan sitta kvar och vand flaskan uppratt. Se till att kolven inte ror sig. Ta forsiktigt bort sprutan
fran adaptern och kontrollera att ratt dos ar uppmatt.

9. Spruta ldangsamt ut den orala suspensionen direkt i patientens mun tills allt lakemedlet har getts.

10. Om du har fatt en adapter som trycks in i flaskhalsen, lamna kvar den i flaskhalsen eller fol]
instruktionerna som du fatt av apotekspersonal eller sjukvardspersonal.

11. Efter att du tagit Iakemedlet, forvara den aterstdende suspensionen i kylskap.

12. For att du ska kunna ateranvanda den orala sprutan, spola den med varmt kranvatten (minst 3 ganger)
eller tills rent vatten kommer ut fran sprutan. Torka yttre och inre ytor s mycket som mojligt. Lat torka till
nasta anvandning.

Om du har boérjat anvanda denna produkt pa sjukhus kommer apotekspersonal eller sjukvardspersonal att
tillhandahalla suspensionen, den orala sprutan och adaptern nar du skrivs ut.

Om du anvant for stor mangd av DIFICLIR

Om du har tagit mer oral suspension an vad du borde, tala med en lakare. Ta med dig
ldkemedelsforpackningen sa att ldkaren vet vad du har tagit.
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Om du har glomt att anvanda DIFICLIR

Ta den orala suspensionen sa snart du kommer ihdg, sdvida det inte &r dags for nasta dos. | sa fall, hoppa
6ver den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att anvanda DIFICLIR

Sluta inte att ta DIFICLIR om inte din lakare har radgivit dig att gora det.

Fortsatt att ta detta l[akemedel tills kuren ar avslutad, aven om du kdnner dig battre.
Om du slutar att ta lakemedlet for tidigt kan infektionen komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla 1akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

En allvarlig allergisk reaktion kan uppsta, med bland annat andningssvarigheter (dyspné), svullnad av
ansikte eller svalg (angioddem), svara hudutslag eller svar kldda (pruritus) (se avsnitt 2). Om nagon av
dessa reaktioner uppstar, sluta ta DIFICLIR och kontakta omedelbart Idkare, apotekspersonal eller narmaste
akutmottagning.

De vanligaste biverkningarna (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare) ar:

®  krékningar
® jllamaende
® forstoppning

Andra eventuella biverkningar ar:
Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

minskad aptit

yrsel, huvudvark

muntorrhet, férandrad smak (dysgeusi)
uppkoérdhet, gasbildning (flatulens)
hudutslag, klada (pruritus)

Inte kdnda biverkningar (frekvens kan inte beraknas fran tillgangliga data)

® svullnad av ansikte och svalg (angio6dem), svart att andas (dyspné)

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

® nasselutslag

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur DIFICLIR ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

DIFICLIR kommer att Iamnas till dig som en suspension som kan forvaras i upp till 27 dagar. Forvaras i
kylskap (2°C-8°C). Anvand suspensionen fore utgangsdatum som star skrivet pa flasketiketten.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar fidaxomicin.
® (vriga innehdllsamnen &r: mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat, xantangummi,
citronsyra, natriumcitrat, natriumbensoat (se avsnitt 2), sukralos, blandad barsmak.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

DIFICLIR tillhandahalls i en barnstensfargad glasflaska som ett vitt till gulaktigt granulat till oral suspension.
DIFICLIR kommer att Iamnas till dig av apotekspersonal eller sjukvardspersonal som en suspension som ar
vit till gulaktig.

Férpackningen innehaller inte den orala sprutan och adaptern som ska anvandas tillsammans med denna
produkt. Dessa kommer att lamnas till dig av apotekspersonal eller annan sjukvardspersonal.

DIFICLIR finns ocksa tillganglig i form av filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Tillotts Pharma GmbH

Warmbacher Strasse 80

79618 Rheinfelden

Tyskland

Tillverkare

Almac Pharma Services Limited

Seagoe Industrial Estate,Portadown, Craigavon, BT63 5UA,
Storbritannien

Tillotts Pharma GmbH
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Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 12/2023

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Instruktion for rekonstituering

1. Skaka glasflaskan for att sakerstalla att granulaten rér sig fritt och inte har klumpat sig.

2. Mat upp 105 ml renat vatten och hall i det i glasflaskan. Observera att stabiliteten av fidaxomicin
granulat som blandats ut med mineralvatten, kranvatten eller andra vatskor inte har faststallts.

3. Stang glasflaskan och skaka kraftigt i minst 1 minut.

4. Kontrollera att den erhallna vatskan inte innehaller nagra granulat som klumpat sig pa botten av flaskan.
Om klumpade granulat syns, skaka flaskan kraftigt igen i minst 1 minut.

5. Lat flaskan sta i 1 minut.

6. Kontrollera att en homogen suspension har erhallits.

7. Skriv utgangsdatum for den rekonstituerade suspensionen pa flasketiketten (hallbarheten av den
rekonstituerade suspensionen ar 27 dagar).

8. Forvara flaskan i kylskapstemperatur (2°C-8°C) fére och under anvandning.

9. Valj en lamplig oral spruta och flaskadapter for dispensering av flytande lakemedel fér att mata upp ratt
dos.

Efter rekonstituering kommer suspensionen (110 ml) vara vit till gulaktig.

En lamplig, kommersiellt tillganglig oral spruta och adapter lamplig fér dispensering av flytande lakemedel
ska valjas ut av sjukvardspersonal for att patienten eller vardgivaren ska kunna mata upp korrekt dos.
Adaptern ska vara lamplig fér anvandning tillsammans med den valda orala sprutan och passa storleken pa
flaskhalsen, t.ex. en adapter som trycks in (27 mm) eller en universaladapter for flaskor.

Om behandling med fidaxomicin pabdrjas pa sjukhuset och patienten skrivs ut innan behandlingen ar
avslutad pa sjukhuset ska patienten férses med den orala suspensionen och en lamplig oral spruta och
adapter. Patienten eller vardgivaren ska inte bereda den orala suspensionen hemma.

Rekommenderade sprutstorlekar for att mata upp dosen av den orala suspensionen presenteras i tabellen
nedan.
Foreslagna storlekar pa orala sprutor for korrekt dosering

Forskriven dosvolym Rekommenderad sprutstorlek
1ml 1 ml oral spruta
2-5ml 5 ml oral spruta
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Om madjligt bor graderingen motsvarande den Iampliga dosen (enligt doseringstabellen i avsnitt 3) markeras
pa den orala sprutan.

Administering via enteral naringssond:

Vid administering via enteral naringssond ska en lamplig, kommersiellt tillganglig sond valjas ut av
sjukvardspersonal. Naringssonder tillverkade av polyvinylklorid (PVC) och polyuretan (PUR) har visat sig
vara kompatibla med den orala suspensionen. Rekommenderad storlek pa den enterala naringssonden och
pa volym for spolning med vatten presenteras i tabellen nedan.

Rekommenderad storlek pa enteral naringssond och spolvolym

Rekommenderad sondstorlek (diameter) Rekommenderad spolvolym*
4 Fr minst 1 ml
5Fr minst 2 ml
6-7Fr minst 3 ml
8 Fr minst 4 ml

* Baserat pa sonder som ar 120 cm
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