Nplate:

Romiplostim

Nplate® (Romiplostim
Dosiskalkulator

Bitte beachten Sie, dass die Selbstinjektion
nur fiir erwachsene Patienten zugelassen ist.

Dieser Dosiskalkulator zur Anwendung von Nplate® wurde als Teil der Zulassungsauflagen erstellt.
Im Rahmen des Risikomanagement-Plans wurden, iiber die Routinemanahmen hinaus, zustzliche
risikominimierende MaBnahmen mit der Zulassung des Arzneimittels beauflagt, um das Risiko von
Medikationsfehlern zu minimieren und das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Nplate® zu erhohen. Dieser
Dosiskalkulator ist damit verpflichtender Teil der Zulassung, um sicherzustellen, dass Angehdrige der
Heilberufe, die Nplate® verschreiben und zur Anwendung bringen, sowie Patienten die besonderen
Sicherheitsanforderungen kennen und beriicksichtigen.
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Gebrauchsanweisung

m Nplate® darf nur mit konservierungsmittelfreiem, sterilem Wasser fiir Injektionszwecke rekonstituiert werden.
Verwenden Sie KEINE Natriumchloridlosungen zur Injektion oder bakteriostatisches Wasser zur
Rekonstitution von Nplate®.

m Nplate® ist wie folgt erhaltlich:
— allein als 125, 250, oder 500 g Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung
(fiir padiatrische und erwachsene Patienten)
— als vollstandiges Rekonstitutionskit mit 250 oder 500 pg Nplate® Pulver zur Herstellung einer
Injektionsldsung und einer Fertigspritze mit sterilem Wasser fiir Injektionszwecke (fiir erwachsene Patienten).

m Aufbewahrung der Nplate®-Durchstechflaschen:
— Nplate® kiihl (2 °C— 8 °C) und vor Licht geschiitzt lagern. Nicht einfrieren.
— Kann fiir einen Zeitraum von 30 Tagen aus dem Kiihlschrank entnommen und bei Raumtemperatur
(nicht tiber 25 °C) gelagert werden, sofern es in der Originalverpackung aufbewahrt wird.

m Aufbewahrung der rekonstituierten Losung:
— Nplate® sollte sofort nach der Rekonstitution verwendet werden. Falls dieses nicht sofort verwendet wird,
ist der Anwender fiir die Dauer und Bedingungen der Aufbewahrung nach Rekonstitution bis zur Anwendung
verantwortlich, die normalerweise 24 Stunden bei 25 °C oder 24 Stunden im Kiihlschrank (2 °C — 8 °C) nicht
iiberschreiten sollte.

m Rekonstituiertes Nplate® muss vor Licht geschiitzt werden.

m Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen.

m Nplate® ist ein Protein — die Durchstechflasche darf wahrend der Rekonstitution
NICHT GESCHUTTELT ODER HEFTIG BEWEGT WERDEN.




Schritte zur Rekonstitution, Verdiinnung
(falls erforderlich) und Anwendung

Rekonstitution:

Es sollte nur steriles Wasser fiir Injektionszwecke zur Rekonstitution des Arzneimittels verwendet
werden. Natriumchloridlosungen zur Injektion oder bakteriostatisches Wasser sollten zur
Rekonstitution von Nplate® NICHT verwendet werden.

1. Nplate® sollte gemaR guter aseptischer Praxis rekonstituiert werden.
2. Steriles Wasser fiir Injektionszwecke wird in die Durchstechflasche injiziert.

3. DerInhalt der Durchstechflasche kann wéhrend der Aufldsung vorsichtig geschwenkt und gewendet werden.
Die Durchstechflasche sollte nicht geschiittelt oder heftig bewegt werden. Im Allgemeinen dauert
die Aufldsung von Nplate® weniger als 2 Minuten.

4, Die Losung muss vor der Anwendung optisch auf Partikel und Verfarbungen untersucht werden.

m Die rekonstituierte Losung sollte klar und farblos sein.

m Die rekonstituierte Losung sollte nicht angewendet werden, wenn Partikel und/oder Verfarbungen zu sehen sind.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

Inhalt der Durchstechflasche:

Nplate®- Gesamtmenge Volumen sterilen Entnehmbares [ Endkonzentration
Durchstech- Romiplostim Wassers fiir Arzneimittel und
flasche zum Injektionszwecke Volumen
Einmalgebrauch
12549 230 g + 0,44ml = | 125ugin0,25ml 500 pg/ml
250 g 3759 + 0,72ml = | 250pgin0,50ml 500 pg/ml

500 pg 625 g + 1,20ml = | 500ugin1,00ml 500 pg/ml




Schritte zur Rekonstitution, Verdiinnung
(falls erforderlich) und Anwendung

Verdiinnung (notwendig, falls die berechnete individuelle Patientendosis weniger als 23 pg betragt):

Es darf nur konservierungsmittelfreie, sterile isotonische Natriumchloridlosung zur Injektion zur
Verdiinnung verwendet werden. Glucose (5 %) in Wasser oder steriles Wasser zur Injektion DURFEN NICHT zur
Verdiinnung verwendet werden.

Die anfangliche Rekonstitution von Nplate® mit den entsprechenden Volumina an sterilem Wasser fiir Injektionszwecke
fiihrt zu einer Konzentration von 500 pg/ml fiir alle DurchstechflaschengrdBen (siehe vorherige Seite und die Tabelle
zum Inhalt der Durchstechflasche). Falls die berechnete individuelle Patientendosis weniger als 23 ug betragt, ist ein
zusatzlicher Verdiinnungsschritt auf 125 pg/ml mit konservierungsmittelfreier, steriler isotonischer Natrium-
chloridlosung zur Injektion notwendig, um ein korrektes Volumen sicherzustellen (siehe untenstehende Tabelle).

Anweisungen zur Verdiinnung (siehe Dosiskalkulator fiir das anzuwendende
Gesamtinjektionsvolumen mit der verdiinnten Konzentration):

Nplate®- Fiigen Sie dieses Volumen an konservierungsmittelfreier, | Konzentration nach
Durchstechflasche steriler isotonischer Natriumchloridldsung zur Injektion der Verdiinnung
zum Einmalgebrauch zur rekonstituierten Durchstechflasche hinzu
125ug 1,38 ml 125 pg/ml
250 ug 2,25ml 125 pg/ml
500 pg 3,75ml 125 pg/ml

Aufbewahrung von rekonstituiertem und verdiinntem Nplate®:

Nach Rekonstitution: Die chemische und physikalische Stabilitdt der rekonstituierten Losung wurde bei 25 °C
fiir 24 Stunden sowie bei 2 °C—8 °C fiir 24 Stunden nachgewiesen, wenn sie vor Licht geschiitzt und in der
Original-Durchstechflasche aufbewahrt wurde.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort verwendet werden. Falls dieses nicht sofort verwendet
wird, ist der Anwender fiir die Dauer und Bedingungen der Aufbewahrung nach Rekonstitution bis zur Anwendung
verantwortlich, die normalerweise 24 Stunden bei 25 °C oder 24 Stunden im Kiihlschrank (2 °C— 8 °C), vor Licht
geschiitzt, nicht tiberschreiten sollte.

Nach Verdiinnung: Die chemische und physikalische Stabilitdt der rekonstituierten Losung wurde bei 25 °Cfiir 4 Stunden
nachgewiesen, wenn das verdiinnte Arzneimittel in einer Einmalspritze aufbewahrt wurde, sowie im KiihIschrank
(2 °C—8°C) fiir 4 Stunden, wenn das verdiinnte Arzneimittel in der Original-Durchstechflasche aufbewahrt wurde.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das verdiinnte Arzneimittel sofort verwendet werden. Falls dieses nicht sofort
verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und Bedingungen der Aufbewahrung nach Rekonstitution bis zur
Anwendung verantwortlich, die normalerweise 4 Stunden bei 25 °Cin Einmalspritzen oder 4 Stunden im KiihIschrank
(2 °C—8°C) in der Original-Durchstechflasche und vor Licht geschiitzt nicht iiberschreiten sollte.



Berechnung der Nplate®- Dosis

Berechnung der Anfangsdosis:

1. Die Anfangsdosis von Nplate® betrdgt 1 pg/kg bezogen auf das aktuelle Kdrpergewicht zu Therapiebeginn.

2. Bestimmen Sie das Gewicht des Patienten in Kilogramm.

3. Um den Kalkulator benutzen zu kénnen, muss nicht die individuelle Patientendosis berechnet werden.

4, Benutzen Sie die Fenster des Dosiskalkulators auf den folgenden Seiten, um das Gesamtinjektionsvolumen
entsprechend dem Gewicht des Patienten (kg) und der Dosis in pg/kg zu erhalten.

Nachfolgende Anwendungen:

1. Bestimmen Sie den Thrombozytenwert des Patienten und die Dosis der vorherigen Woche.

2. Ziehen Sie die Tabelle zur Dosisanpassung zu Rate, um festzulegen, wie die Dosis bei Anderung des
Thormbozytenwerts in pg/kg anzupassen ist.

3. Bei Kindern und Jugendlichen basieren kiinftige Dosisanpassungen auf Anderungen der
Thrombozytenzahlen und Anderungen des Korpergewichts. Fine Uberpriifung des Korpergewichts wird alle
12 Wochen empfohlen.

4, Benutzen Sie die Fenster des Dosiskalkulators auf den folgenden Seiten, um das Gesamtinjektionsvolumen
entsprechend dem Gewicht des Patienten (kg) und der Dosis in pg/kg zu erhalten.

5. Die Thrombozytenzahlen sollten so lange wachentlich bestimmt werden, bis eine stabile Thrombozytenzahl
(=50 % 10°/I fiir mindestens 4 Wochen ohne Dosisanpassung) erreicht wurde. Danach sollten die
Thrombozytenzahlen monatlich iiberpriift und entsprechende Dosisanpassungen gemaR der Tabelle zur
Dosisanpassung durchgefiihrt werden, um die Thrombozytenzahlen innerhalb des empfohlenen Bereichs
aufrechtzuerhalten.



Berechnung der Nplate®- Dosis

Patienten mit einem Gewicht
zwischen 6 kg und 22 kg

P

atienten mit einem Gewicht
zwischen 6 kg und 22 kg

Anzuwendendes Volumen, wenn keine Anzuwendendes Volumen nach einer
zusatzliche Verdiinnung notwendig ist zusatzlichen Verdiinnung auf 125 pg/ml
e - \/ ; )
Gewicht Dosis (pgrkg) Gewicht Dosis (pg/kg)
des des
Patienten 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Patienten 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
(kg) 1g/kg | ng/kg | ng/kg | porkg | narkg | ng/kg | ng/kg | na/kg | norkg | parkg (kg) ng/kg | ng/kg | ng/kg | parkg | ng/kg | ng/kg | na/kg | parkg | ng/kg [ ng/kg
Gesgmtinjektionsvolumen (ml) Gesamtinjektionsvolumen (ml)
\ fiir die individuelle Patientendosis PAN fiir die individuelle Patientendosis )
Wenn eine zusatzliche Verdiinnung notwendig ist, beachten Sie bitte das rechte Fenster auf dieser Seite,
um das bendtigte Gesamtvolumen des auf 125 pg/ml verdiinnten Arzneimittels zu ermitteln. Bitte
beachten Sie, dass eine Berechnung der individuellen Patientendosis nicht notwendig ist, wenn das Fenster
des Dosiskalkulatars verwendet wird.

Individuelle PatienTndosis (ng) = Anfangsgewicht des Patienten (kg) x Dosis in pg/kg

Injektionsvolumen

n ml* = individuelle Patientendosis (jug)

500 pg/ml**

*Volumen auf das nachste Hundertstel ml runden

** oder 125 pg/ml, falls

=< = Lusitzlich
I - Fine 125 g Durchstechflasche

e Verdiinnung notwendig

Anweisungen zur Verdiinnung:

eine zusatzliche Verdiinnung notwendig ist

I = Eine 250 ug Durchstechflasche

Nplate®- | Fiigen Sie dieses Volumen an konservierungsmittelfreier, | Konzentration nach
urchstechflasche zum sterilerisotonischer Natriumchloridldsung zur Injektion der Verdiinnung
Einmalgebrauch | zur rekonstituierten Durchstechflasche hinzu |
125 g 1,38 ml 125 pg/ml
250 g 2,25ml 125 pg/ml
500 ug 3,75ml 125 pg/ml




Berechnung der Nplate®- Dosis

Volumina zur Anwendung bei Patienten, die mindestens 23 kg wiegen, erfordern keine zusatzliche Verdiinnung

Patienten mit einem Gewicht

Patienten mit einem Gewicht

zwischen 23 kg und 45 kg zwischen 46 kg und 68 kg
Ve - \ n )
Gewicht Dosis (ug/kg) Gewicht Dosis (ug/kg)
des des
Patienten 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Patienten 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
(kg) ng/kg | ng/kg | no/kg | parkg | ng/kg | ng/kg | narkg | parkg | ng/kg | pg/kg (kg) ng/kg | ng/kg | ng/kg | narkg | ng/kg | ng/kg | ng/kg | narkg | no/kg | pg/kg
Gesamtinjektionsvolumen (ml) Gesamtinjektionsvolumen (ml)
\ fiir die individuelle Patientendosis U fiir die individuelle Patientendosis )

Individuelle Patientendosis (pg) = Anfangsgewicht des Patienten (kg) x Dosis in pg/kg

Injektionsvolumen in mI* = individuelle Patientendosis (pg)

500 pg/ml

*\olumen auf das nachste Hundertstel ml runden

I - Fine 125 pg Durchstechflasche
I = Fine 250 pg Durchstechflasche

I - Fine 250 pg Durchstechflasche
+ eine 125 pg Durchstechflasche

[ 1= Eine500 g Durchstechflasche

I = Eine 500 pg Durchstechflasche
+ eine 125 pg Durchstechflasche

[ = Fine 500 pg Durchstechflasche
+ eine 250 pg Durchstechflasche




Volumina zur Anwendung bei Patienten, die mindestens 23 kg wiegen, erfordern keine zusatzliche Verdiinnung

Berechnung der Nplate®- Dosis

Patienten mit einem Gewicht

zwischen 69 kg und 91 kg

Patienten mit einem Gewicht

zwischen 92 kg und 114 kg

e - \ /" " )
Gewicht Dosis (ug/kg) Gewicht Dosis (ug/kg)
des des
Patienten 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Patienten 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
(kg) ng/kg | ng/kg | po/kg | porkg | ng/kg | ng/kg | parkg | narkg | ng/kg | ng/kg (kg) ng/kg | ng/kg | ng/kg | parkg | ng/kg | ng/kg | na/kg | porkg | ng/kg | ng/kg
Gesamtinjektionsvolumen (ml) Gesamtinjektionsvolumen (ml)
\ fiir die individuelle Patientendosis PN fiir die individuelle Patientendosis )

Individuelle Patientendosis (pg) = Anfangsgewicht des Patienten (kg) x Dosis in pg/kg

Injektionsvolumen in ml* = individuelle Patientendosis (pg)
500 pg/ml

*Volumen auf das nachste Hundertstel ml runden

I - Fine 125 pg Durchstechflasche
I = Eine 250 pg Durchstechflasche

I = Eine 250 g Durchstechflasche
+ eine 125 pg Durchstechflasche

[ 1= Eine 500 ug Durchstechflasche

I = Fine 500 pg Durchstechflasche
+ eine 125 pg Durchstechflasche

[ = Fine 500 pg Durchstechflasche
+ eine 250 pg Durchstechflasche

I = Fine 500 pg Durchstechflasche
+ eine 250 pg Durchstechflasche
+ eine 125 pg Durchstechflasche

[ 1 = Zwei 500 g Durchstechflaschen

I = Zwei 500 g Durchstechflaschen
+ eine 125 pg Durchstechflasche

[ ] = Zwei 500pg Durchstechflaschen
+ eine 250 pg Durchstechflasche




Berechnung der Nplate®- Dosis

Volumina zur Anwendung bei Patienten, die mindestens 23 kg wiegen, erfordern keine zusatzliche Verdiinnung

Patienten mit einem Gewicht
zwischen 115 kg und 137 kg

Patienten mit einem Gewicht
zwischen 138 kg und 150 kg

e - N\~ " )
Gewicht Dosis (ug/kg) Gewicht Dosis (ug/kg)
des des
Patienten 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Patienten 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
(kg) ng/kg | ng/kg | po/kg | parkg | ng/kg | ng/kg | narkg | narkg | ng/kg | ng/kg (kg) ng/kg | ng/kg | ng/kg | narkg | ng/kg | ng/kg | ng/kg | narkg | ng/kg | pg/kg
Gesamtinjektionsvolumen (ml) Gesamtinjektionsvolumen (ml)
\ fiir die individuelle Patientendosis U fiir die individuelle Patientendosis )

Individuelle Patientendosis (pg) = Anfangsgewicht des Patienten (kg) x Dosis in pg/kg

Injektionsvolumen in ml* = individuelle Patientendosis (pg)

500 pg/ml

*Volumen auf das nachste Hundertstel ml runden

I - Fine 125 pg Durchstechflasche
I = Eine 250 pg Durchstechflasche

I = Eine 250 g Durchstechflasche
+ eine 125 pg Durchstechflasche

[ ] = Eine 500 pg Durchstechflasche

I = Fine 500 pg Durchstechflasche
+ eine 125 pg Durchstechflasche

[ = Eine 500 g Durchstechflasche
+ eine 250 pg Durchstechflasche

I = Eine 500 g Durchstechflasche
+ eine 250 pg Durchstechflasche
+ eine 125 pg Durchstechflasche

[ ] = Zwei 500 ug Durchstechflaschen

I = Zwei 500 g Durchstechflaschen
+ eine 125 pg Durchstechflasche

[T = Zwei 500 pg Durchstechflaschen
+ eine 250 pg Durchstechflasche

[ 1 = Zwei 500 g Durchstechflaschen

+ eine 250 pg Durchstechflasche

+ eine 125 pg Durchstechflasche
[ ] =Drei500 pg Durchstechflaschen




20

21

22

Patienten mit einem Gewicht
zwischen 6 kg und 22 kg

Anzuwendendes Volumen, wenn keine
zusatzliche Verdiinnung notwendig ist

Patienten mit einem Gewicht
zwischen 6 kg und 22 kg

Anzuwendendes Volumen nach einer
zusétzlichen Verdiinnung auf 125 pg/ml

010 0,14

011 0,17




ZIEHEN

Patienten mit einem Gewicht Patienten mit einem Gewicht
zwischen 23 kg und 45 kg zwischen 46 kg und 68 kg




ZIEHEN

Patienten mit einem Gewicht Patienten mit einem Gewicht
zwischen 69 kg und 91 kg zwischen 92 kg und 114 kg




15
16
n7
18
19
120
121
122
123
124
125
126
127
128
129
130
131
132
133
134
135
136
137

Patienten mit einem Gewicht

zwischen 115 kg und 137 kg

Patienten mit einem
zwischen 138 kg und 150 kg

230 138 083 248 276
232 139 083 250 278
234 140 084 25 280
236 m 085 254 28
238 12 0385 256 284
240 143 0,86 257 2,86
242 144 0,86 259 288
244 145 0,87 261 29
246 146 088 263 292
248 147 038 265 294
250 148 089 266 2,9
2 149 089 268 298
ZE 150 090 270 300

2,56
2,58

2,68




PLATZIERUNG .

DOSISKALKULATOR D05|sanpassungen
(SEITE7-9 IN DIESER

ANSICHT)

Anleitung zur Dosisanpassung basierend auf Thrombozytenzahlen:
Thrombozytenzahl (x 10°/1) MaBnahme

<50 Erhdhung der einmal pro Woche anzuwendenden Dosis um 1 pg/kg

> 150 wahrend zwei Reduktion der einmal pro Woche anzuwendenden Dosis um 1 pg/kg
aufeinanderfolgender Wochen

>250 Aussetzen der Therapie, weiterhin wochentliche Bestimmung der
Thrombozytenzahl

Sobald die Thrombozytenzahl auf < 150 10/ gefallen ist, Fortsetzung
der Behandlung mit einer um 1pg/kg verminderten, einmal pro Woche
anzuwendenden Dosis

Wegen des interindividuell variablen Ansprechens der Thrombozyten ist es mdglich, dass die Thrombozytenzahl
nach Verringerung der Dosis oder nach Absetzen der Behandlung bei manchen Patienten abrupt unter 50 x 10%/1
fallt. Sofern es klinisch angemessen ist, kdnnen in diesen Féllen nach arztlichem Ermessen ein hoherer
Grenzwert der Thrombozytenzahl fiir die Dosisreduktion (200 x 10%/1) und das Aussetzen der Behandlung
(400 x 10°/1) in Betracht gezogen werden.

Eine maximale, einmal pro Woche anzuwendende Dosis von 10 pg/kg darf nicht iiberschritten werden.

Nplate® sollte so lange wdchentlich angewendet werden, bis eine Thrombozytenzahl
von > 250 x 10%/I erreicht ist.



Hinweise zur Rekonstitution und Anwendung

m Nplate® ist ein hoch wirksames Peptid, welches subkutan und in kleinen Volumina verabreicht wird.
Nplate® ist als Pulver zur Rekonstitution mit sterilem Wasser fiir Injektionszwecke erhaltlich.

m Nplate® ist in drei unterschiedlich groBen Durchstechflaschen erhaltlich. Nach Rekonstitution gemaR der
Anleitung enthalten alle Durchstechflaschen, unabhangig von der GroBe der Durchstechflasche, eine Losung
mit einer Konzentration von 500 pg/ml. Aufgrund der Uberfiillung der Durchstechflasche und der Spritze ist
die entnehmbare Menge von Nplate® geringer als die rekonstituierte Menge.

— Nplate® 125 Mikrogramm Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung sollte mit 0,44 ml sterilem
Wasser fiir Injektionszwecke rekonstituiert werden, um ein entnehmbares Volumen von 0,25 ml zu erzielen.
Jede Durchstechflasche enthélt eine zusatzliche Uberfiillung, um sicherzustellen, dass 125 ug Romiplostim
entnommen werden kdnnen (siehe untenstehende Tabelle ,Inhalt der Durchstechflasche”).

— Nplate® 250 Mikrogramm Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung sollte mit 0,72 ml sterilem Wasser
fiir Injektionszwecke rekonstituiert werden, um ein entnehmbares Volumen von 0,50 ml zu erzielen. Jede
Durchstechflasche enthélt eine zusatzliche Uberfiillung, um sicherzustellen, dass 250 pg Romiplostim
entnommen werden kdnnen (siehe untenstehende Tabelle ,Inhalt der Durchstechflasche”).

— Nplate® 500 Mikrogramm Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung sollte mit 1,20 ml sterilem Wasser
fiir Injektionszwecke rekonstituiert werden, um ein entnehmbares Volumen von 1,00 ml zu erzielen.

Jede Durchstechflasche enthélt eine zusatzliche Uberfiillung, um sicherzustellen, dass 500 g Romiplostim
entnommen werden kdnnen (siehe untenstehende Tabelle ,Inhalt der Durchstechflasche”).

Inhalt der Durchstechflasche:

Nplate®- Gesamtmenge Volumen sterilen Entnehmbares | Endkonzentration
Durchstechflasche | Romiplostim in der Wassers fiir Arzneimittel und
zum Einmalgebrauch | Durchstechflasche Injektionszwecke Volumen
1259 230 ug + 0,44ml = | 125pqin0,25ml 500 pg/ml
250 ug 375 g + 0,72ml = | 250pgin 0,50 ml 500 pg/ml
500 ug 625 ug + 1,20ml = | 500pgin 1,00ml 500 pg/ml

m Wahrend der Titrationsphase und bei Patienten, die nur eine niedrige wochentliche Dosis bendtigen, kann
eine geringere Menge an Nplate® erforderlich sein.

m Nplate® sollte einmal wdchentlich als subkutane Injektion angewendet werden. Dosisanpassungen sollten
entsprechend dem Ansprechen der Thrombozyten (bei Kindern und Jugendlichen und erwachsenen
Patienten) und dem Gewicht des Patienten (nur bei Kindern und Jugendlichen) erfolgen.

| Das Injektionsvolumen kann sehr gering sein. Eine Spritze mit einer 0,01 ml-Skalierung muss verwendet werden.



Fachinformation

Bitte beachten Sie die Hinweise der Fachinformation und Gebrauchsinformation.

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht
eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, http://www.bfarm.de anzuzeigen.
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