Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

EMEND® 125mg Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen

Aprepitant

sorgfaltig.

Fachpersonal.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen. Diese Gebrauchsinformation wurde fiir Eltern oder
Betreuer geschrieben, die das Arzneimittel einem Kind geben werden - bitte lesen Sie diese Informationen

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an den Arzt, den Apotheker oder das medizinische

— Dieses Arzneimittel wurde dem Kind persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben.

— Wenn bei dem Kind Nebenwirkungen auftreten, wenden Sie sich an den Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist EMEND und wofiir wird es angewendet?

Wie ist EMEND zu geben?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist EMEND aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok wON=

Was sollten Sie vor der Gabe von EMEND beachten?

1. Was ist EMEND und wofiir wird es an-
gewendet?

2. Was sollten Sie vor der Gabe von
EMEND beachten?

EMEND enthélt den Wirkstoff ,Aprepitant®. Dieser gehort
zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als ,Neurokinin-
1(NKy)-Rezeptorantagonisten® bezeichnet wird. Im
Gehirn gibt es einen speziellen Bereich, der Ubelkeit und
Erbrechen kontrolliert. EMEND wirkt Gber die Blockierung
von Signalen an diesen Bereich, wodurch Ubelkeit und
Erbrechen vermindert werden. Das Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen wird bei Kindern von 6
Monaten bis unter 12 Jahren zusammen mit anderen
Arzneimitteln zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbre-
chen als Folge einer Chemotherapie (Krebsbehandlung)
eingesetzt, die starke oder maRige Ubelkeit und Erbre-
chen auslésen kann (z.B. mit Cisplatin, Cyclophospha-
mid, Doxorubicin oder Epirubicin).

EMEND darf nicht gegeben werden,

— wenn das Kind allergisch gegen Aprepitant oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels ist.

— wenn bei dem Kind Arzneimittel angewendet werden,
die ,Pimozid“ enthalten (zur Behandlung bestimmter
psychischer Probleme).

— wenn bei dem Kind ,Terfenadin® oder ,Astemizol“
angewendet wird (gegen Heuschnupfen und andere
Allergien).

— wenn bei dem Kind ,,Cisaprid“ angewendet wird (zur
Behandlung von Verdauungsstérungen).

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn einer der
obenstehenden Punkte auf das Kind zutrifft. Informieren
Sie den Arzt des Kindes, wenn es eines der oben
genannten Arzneimittel einnimmt, da die Behandlung vor
Beginn der Einnahme dieses Arzneimittels gedndert
werden muss. Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie
bei dem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fach-
personal nach, bevor Sie dieses Arzneimittel geben.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit dem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie dem Kind dieses
Arzneimittel geben.

Leberprobleme

Teilen Sie dem Arzt vor der Behandlung mit EMEND mit,
ob das Kind Probleme mit der Leber hat, denn die Leber ist
fir den Abbau dieses Arzneimittels im Kérper wichtig.
Gegebenenfalls muss der Arzt den Zustand der Leber des
Kindes wahrend der Behandlung kontrollieren.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie EMEND Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen nicht Kindern im Alter von
unter 6 Monaten oder mit einem Kérpergewicht von unter
6 kg oder Jugendlichen im Alter zwischen 12 und 18
Jahren, da das Pulver zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen in dieser Altersgruppe nicht untersucht
wurde.

Einnahme von EMEND zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie den Arzt, Apotheker oder das medizini-

sche Fachpersonal, wenn bei dem Kind andere Arznei-

mittel angewendet werden, kirzlich andere Arzneimittel

angewendet wurden oder die Anwendung anderer

Arzneimittel beabsichtigt ist, da EMEND Auswirkungen

auf andere Arzneimittel sowohl wahrend als auch nach

der Behandlung mit EMEND haben kann. Zudem kénnen

einige andere Arzneimittel die Wirkung dieses Arznei-

mittels beeinflussen.

Geben Sie EMEND nicht und halten Sie Riicksprache mit

dem Arzt oder Apotheker, wenn das Kind eines der

folgenden Arzneimittel anwendet (siehe auch ,EMEND

darf nicht gegeben werden®), da die Behandlung vor der

Einnahme von EMEND geéandert werden muss:

— Pimozid — zur Behandlung psychischer Probleme,

— Terfenadin und Astemizol — gegen Heuschnupfen und
andere Allergien,

— Cisaprid — zur Behandlung von Verdauungsstérungen.

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht und informieren Sie

den Arzt oder Apotheker, wenn einer der obenstehenden

Punkte auf das Kind zutrifft.

Sprechen Sie mit dem Arzt, Apotheker oder dem medizi-

nischen Fachpersonal, wenn das Kind eines der folgen-

den Arzneimittel einnimmt:

— Arzneimittel, die das Immunsystem beeinflussen — wie
z.B. Ciclosporin, Tacrolimus, Sirolimus, Everolimus,

— Alfentanil, Fentanyl — bei Schmerzen,

— Chinidin — bei Herzrhythmusstérungen,

— Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen —
wie z.B. Irinotecan, Etoposid, Vinorelbin, Ifosfamid,

— Arzneimittel, die ,Mutterkornalkaloid-Abkémmlinge® —
wie z.B. Ergotamin und Dihydroergotamin — enthalten,
bei Migréane,

Blutverdlinner — wie z. B. Warfarin, Acenocoumarol.
Méglicherweise sind wéahrend der Behandlung mit
EMEND Bluttests bei Ihrem Kind erforderlich.

— Antibiotika zur Behandlung von Infektionen — wie z. B.
Rifampicin, Clarithromycin, Telithromycin,

— Phenytoin — bei Krampfanfallen,

— Carbamazepin — bei Depressionen und Epilepsie,

— Midazolam, Triazolam, Phenobarbital — zur Beruhi-
gung oder zum Schlafen,

— Johanniskraut — ein pflanzliches Préparat zur Be-
handlung von Depressionen,

— Proteaseinhibitoren — bei HIV-Infektionen,

— Ketoconazol, ausgenommen Shampoo (wird zur Be-
handlung des sogenannten Cushing-Syndroms ange-
wendet — wenn der Kérper zu viel Cortison produziert),

— Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen — wie
z.B. ltraconazol, Voriconazol, Posaconazol,

— Nefazodon — bei Depressionen,

— Kortikosteroide — wie z. B. Dexamethason und Methyl-
prednisolon,

— Arzneimittel zur Behandlung von Angstzustanden wie
z.B. Alprazolam,

— Tolbutamid — bei Diabetes,

— Arzneimittel zur Empféangnisverhiitung, einschlieRlich

der ,Pille*, Hautpflastern, Implantaten und bestimmten

hormonabgebenden ,Spiralen”. Diese wirken mogli-
cherweise nicht richtig, wenn sie zusammen mit
diesem Arzneimittel angewendet werden. Die

Verwendung einer anderen oder zusétzlichen, nicht

hormonellen Verhitungsmethode kann wéhrend der

Behandlung mit diesem Arzneimittel und noch 2

Monate nach Abschluss der Behandlung erforderlich

sein.

Wenn einer der obenstehenden Punkte auf das Kind
zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), halten Sie Ruck-
sprache mitdem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie dieses Arzneimittel geben.

Schwangerschaft und Stillzeit

Dieses Arzneimittel darf wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit nicht angewendet werden, aul3er es ist
eindeutig erforderlich. Fir Informationen zu Schwanger-
schaft, Stillen und Empfangnisverhitung fragen Sie lhren
Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist zu berlcksichtigen, dass sich manche Personen
nach der Einnahme von EMEND schwindelig oder
schlafrig fuhlen kdnnen. Wenn dem Kind schwindelig ist
oder es sich schlafrig fihlt, sollte es vermeiden, Fahrrad
zu fahren und Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen.

EMEND enthélt Sucrose und Lactose

Das Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen enthalt Sucrose und Lactose. Bitte geben Sie
daher Ihrem Kind EMEND erst nach Riicksprache mit
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dem Arzt, wenn lhnen bekannt ist, dass es unter einer
Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leidet.

EMEND enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Beutel, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist EMEND zu geben?

Medizinisches Fachpersonal: Siehe Anleitung zur
Herstellung der Suspension zum Einnehmen fiir das
medizinische Fachpersonal am Ende dieser Gebrauchs-
information. Darin wird beschrieben, wie Sie eine Dosis
EMEND als Suspension zum Einnehmen zubereiten
muassen.

Eltern und Betreuer: Halten Sie sich immer genau an die
Absprache mit dem Arzt, Apotheker oder dem medizini-
schen Fachpersonal, wenn Sie dem Kind dieses
Arzneimittel geben. Fragen Sie beim Arzt des Kindes,
dem Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Es ist sehr wichtig, dass dieses Arzneimittel genau
wie nachfolgend beschrieben gegeben wird.

Fir jede Gabe von EMEND erhalten Sie eine vorgefillte
Dosierspritze fir Zubereitungen zum Einnehmen, die
bereits die Dosis enthélt, die dem Kind verschrieben
wurde.

Bewahren Sie die Dosierspritze im Kuhlschrank
(zwischen 2°C und 8 °C) auf, bis Sie das Arzneimittel dem
Kind geben.

e\

(@

Verwenden Sie dieses Arzneimittel innerhalb von 2 Tagen
nachdem es Ihnen vom medizinischen Fachpersonal
ausgehéndigt wurde.

Vor Anwendung kann das Arzneimittel bis zu 3 Stunden
bei Raumtemperatur (nicht Gber 30 °C) gelagert werden.

Die Farbe des Arzneimittels in der oralen Dosierspritze
kann verschiedene Rosatone aufweisen (hellrosa bis

dunkelrosa). Das ist normal und das Arzneimittel kann

verwendet werden.

— Nehmen Sie den Schnappdeckel von der oralen
Dosierspritze.

— Platzieren Sie die Spitze der oralen Dosierspritze im
Mund des Kindes entlang der rechten oder linken
Innenbacke.

— Dricken Sie den Kolben langsam vollstandig nach
unten, um die komplette Dosis aus der oralen Dosier-
spritze zu geben.

Wenden Sie sich an das medizinische Fachpersonal des
Kindes, falls das Kind nicht die komplette Dosis einneh-
men konnte.

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

Wie viel zu geben ist

— Der Arzt wird entsprechend dem Gewicht des Kindes
die richtige Dosis an Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen berechnen.

— Andern Sie nicht die Dosis oder beenden Sie nicht die
Behandlung ohne vorherige Riicksprache mit dem
Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachperso-
nal.

Wann es zu geben ist

Tag 1:

— Geben Sie dieses Arzneimittel 1 Stunde vor Beginn der
Chemotherapie.

Tag 2 und Tag 3:

— Wenn das Kind keine Chemotherapie erhalt — geben
Sie dieses Arzneimittel morgens.

— Wenn das Kind eine Chemotherapie erhalt— geben Sie
dieses Arzneimittel 1 Stunde vor Beginn der Chemo-
therapie.

EMEND kann mit oder ohne Nahrung gegeben werden.
Geben Sie dieses Arzneimittel immer zusammen mit
anderen Arzneimitteln, um Ubelkeit und Erbrechen
vorzubeugen. Nach der Behandlung mit EMEND kann der
Arzt empfehlen, dass das Kind weiterhin andere Arznei-
mittel einnimmt, um Ubelkeit und Erbrechen vorzubeu-
gen, darunter kbnnten sein:

— ein Kortikosteroid — wie Dexamethason und

— ein 5-HT3-Antagonist — wie Ondansetron

Sprechen Sie mit dem Arzt, Apotheker oder dem medizi-
nischen Fachpersonal, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Sie eine grofRere Menge EMEND gegeben
haben, als Sie sollten

Geben Sie dem Kind nie eine grolRere Menge dieses
Arzneimittels, als vom Arzt verordnet. Bitte wenden Sie

Stand: April 2025



Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender

EMEND® 125 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

sich unverziglich an einen Arzt, wenn Sie dem Kind mehr
gegeben haben, als Sie sollten.

Wenn Sie die Gabe von EMEND vergessen haben
Sollten Sie versdumt haben, dem Kind eine Dosis dieses
Arzneimittels zu geben, wenden Sie sich bitte an den Arzt.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, fragen Sie den Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Beenden Sie die Gabe dieses Arzneimittels und konsul-

tieren Sie unverziglich einen Arzt, wenn Sie oder das

Kind eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwir-

kungen bemerken — das Kind muss unter Umsténden

dringend arztlich behandelt werden:

— allergische Reaktion — Anzeichen kénnen z.B.
Nesselsucht, Hautausschlag, Juckreiz, Atemnot oder
Schluckbeschwerden sein (es ist nicht bekannt, wie
haufig dies auftritt).

Beenden Sie die Gabe dieses Arzneimittels und konsul-
tieren Sie unverziglich einen Arzt, wenn Sie oder das
Kind eine der oben genannten schwerwiegenden
Nebenwirkungen bemerken.

Andere Nebenwirkungen

Informieren Sie den Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal, wenn Sie oder das Kind eine der
folgenden Nebenwirkungen bemerken:

H&ufig: kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Verstopfung oder Verdauungsbeschwerden,

— Kopfschmerzen,

— Mudigkeit,

— Appetitverlust,

— Schluckauf,

— erhéhte Mengen von Leberenzymen im Blut (bei Blut-
untersuchungen nachgewiesen).

Gelegentlich: kdnnen bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

— Schwindelgefiihl oder Schléafrigkeit,

— Akne, Ausschlag,

— Angstgefinhl,

— AufstoRRen, Ubelkeit, Erbrechen, Sodbrennen, Bauch-
schmerzen, trockener Mund, Bldhungen,

— Schmerzen und Brennen beim Wasserlassen,

— Schwachegeflhl, allgemeines Unwohlsein,

— Hitzewallungen/Rétung des Gesichts oder der Haut,

— schneller oder unregelmafliger Herzschlag,

— Fieber mit erhdhtem Infektionsrisiko, geringe Anzahl
roter Blutkdrperchen (bei Blutuntersuchungen nach-
gewiesen).

Selten: kénnen bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

— Konzentrationsschwéche, Energielosigkeit, Anderun-
gen des Geschmackssinns,

— Sonnenlichtempfindlichkeit der Haut, iberméaRiges
Schwitzen, 6lige Haut, wunde Haut, juckender
Ausschlag, Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische
epidermale Nekrolyse (seltene schwere Hautreaktio-
nen),

— Euphorie (Hochgefiihl), Verwirrtheit,

— bakterielle Infektion, Pilzinfektion,

— schwere Verstopfung, Magengeschwir, entziindeter
Dunn- und Dickdarm, wunder Mund, Véllegefahl,

— haufigeres Wasserlassen oder Ausscheidung von
mehr Urin als Ublich, Zucker oder Blut im Urin,

— Beschwerden im Brustkorb, Schwellungen, Verande-
rung der Art zu laufen,

— Husten, Schleim im hinteren Rachenraum, Reizung
des Rachens, Niesen, Halsschmerzen,

— Bindehautentziindung (Tranen und Juckreiz),

— Ohrgerédusche,

— Muskelkrampfe, Muskelschwéche,

— UberméaRiges Durstgefihl,

— verlangsamter Herzschlag, Herzkreislauferkrankun-
gen,

— geringe Anzahl weil3er Blutzellen, niedrige Blut-Natri-
um-Werte, Gewichtsverlust.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie oder das Kind Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen Uber:

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http.//www.bfarm.de

Belgien

Féderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte, https://www.afmps.be, Abteilung
Vigilanz:
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Website: https://www.notifieruneffetindesirable.be, e-
mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder
Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la
pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehérde
in Luxemburg, Website: https.//www.guichet.lu/pharma-
kovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist EMEND aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Vor Zubereitung:

Ublicherweise wird EMEND beim medizinischen
Fachpersonal gelagert. Die Lagerungshinweise, falls
Sie diese benétigen sollten, sind wie folgt:

Sie dirfen dieses Arzneimittel dem Kind nach dem auf
dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ und dem Beutel
nach ,EXP*angegebenen Verfalldatum nicht mehr geben.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind bezuglich der Temperatur
keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Inder Originalverpackung aufbewahren, umden Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Nach Zubereitung:

Vor Anwendung kann die Suspension zum Einnehmen bis
zu 3 Stunden bei Raumtemperatur (nicht Gber 30 °C)
gelagert werden. Sie kann Uber einen Zeitraum von bis zu
72 Stunden auch im Kiihlschrank (zwischen 2°C und 8 °C)
gelagert werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. 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 EMEND enthalt

— Der Wirkstoff ist: Aprepitant. Jeder Beutel enthalt
125mg Aprepitant. Nach der Zubereitung enthalt 1 ml
der Suspension zum Einnehmen 25 mg Aprepitant.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Hyprolose (E 463),
Natriumdodecylsulfat, Sucrose und Lactose (siehe
Abschnitt 2 unter ,EMEND enthé&lt Sucrose und Lacto-
se“), Eisen(lll)-oxid (E 172) und Natriumstearylfumarat.

Wie EMEND aussieht und Inhalt der Packung

Das Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen ist ein rosa bis hellrosa Pulver in einem Beutel
fur eine einzelne Anwendung.

Packung flr eine einmalige Anwendung

Die Packungsgrofie zu einem Umkarton enthalt einen
Beutel, eine 1-ml- und eine 5-ml-Dosierspritze flir Zube-
reitungen zum Einnehmen (Polypropylen mit Silikon-O-
Ring), einen Schnappdeckel und einen Mischbecher

(Polypropylen).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niederlande

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland Belgien

MSD Sharp & Dohme GmbH  MSD Belgium

Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500  Tel: +32(0)27766211
medinfo@msd.de dpoc_belux@msd.com
Luxemburg

MSD Belgium

Tel: +32(0)27766211

dpoc_belux@msd.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
April 2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu verfugbar.

Die folgende Information ist nur fiir das medizinische
Fachpersonal vorgesehen:

Anleitung fur das medizinische Fachpersonal zur Zube-
reitung der Suspension zum Einnehmen
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Jede Packung EMEND enthélt einen Beutel mit dem Pulver zur Her-

stellung einer Suspension zum Einnehmen, eine 1-ml- und eine 5-ml-
Dosierspritze fir Zubereitungen zum Einnehmen, einen Schnappde-

ckel und einen Mischbecher.

() Orale 5-ml- Orale 1-ml-
_ Misch Dosierspritze Dosierspritze
) becher M -

— EMEND — Gebrauchs-

Beutel @ information — Schnapp-
deckel

1. Fullen Sie den Mischbecher mit Trinkwasser, das Raumtem-
peratur hat.

2. Fillen Sie die orale 5-ml-Dosierspritze mit 4,6 ml Wasser aus
dem Mischbecher.

Vergewissern Sie sich, dass keine Luft in der oralen
Dosierspritze ist (gegebenenfalls entfernen Sie die Luft).

3. Schitten Sie das gesamte restliche Wasser aus dem Misch-
becher aus.
4. Geben Sie die 4,6 ml Wasser aus der oralen Dosierspritze

wieder in den Mischbecher.

5. Jeder Beutel EMEND zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen enthalt 125 mg Aprepitant, das in 4,6 ml suspen-
diert werden muss, wodurch eine Endkonzentration von 25-
mg/ml erreicht wird.

Halten Sie den Beutel aufrecht und schiitteln Sie den Inhalt
nach unten, bevor Sie den Beutel &ffnen.

6. Schutten Sie den gesamten Inhalt des Beutels in den Misch-
becher, der die 4,6 ml Wasser enthalt und verschliel3en Sie den
Deckel fest.

Ander g
Kerbe —
aufreiBen

]

7. Mischen Sie behutsam die EMEND Suspension indem Sie 20-
mal schwenken und dann den Mischbecher 5-mal behutsam
umdrehen.

Um Schaumbildung zu vermeiden, den Mischbecher nicht
schutteln. Die Mischung wird dunkelrosa bis hellrosa sein.

8. Uberpriifen Sie die EMEND Mischung auf etwaige Klumpen

oder Schaumbildung:

— Sind Klumpen vorhanden, wiederholen Sie Schritt 7, bis
keine Klumpen mehr da sind.

— Hat sich Schaum gebildet, so warten Sie bis der Schaum
verschwunden ist, bevor Sie mit Schritt 9 fortfahren.
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Fillen Sie die orale Dosierspritze mit der verschriebenen Dosis
aus dem Mischbecher gemaf Tabelle (siehe nachstehend).
— Wahlen Sie die orale Dosierspritze geméaf Dosierung:
* Verwenden Sie die orale 1-ml-Dosierspritze, falls die
Dosis 1 ml oder weniger betragt.
* Verwenden Sie die orale 5-ml-Dosierspritze, falls die
Dosis mehr als 1 ml betragt.
— Ublicherweise bleibt Arzneimittel im Becher Ubrig.
Vergewissern Sie sich, dass keine Luft in der oralen
Dosierspritze ist (gegebenenfalls entfernen Sie die Luft).
Vergewissern Sie sich, dass die orale Dosierspritze die
verschriebene Dosis enthdlt.

1-ml-
Dosierspritze

__5-ml- : QB
Dosierspritze : /‘ Y

Tag 1

Tag 2

Tag 3

EMEND Suspension zum Ein-

3mg pro kg einnehmen

2mg pro kg einnehmen

2mg pro kg einnehmen

Stunden bei Raumtemperatur (nicht tber 30 °C) gelagert wer-
den.

nehmen Hochstdosis 125mg Hochstdosis 80 mg Hochstdosis 80 mg
25mg/mi
10. Setzen Sie den Schnappdeckel bis zum Klick auf die orale
Dosierspritze.
11. Falls die Dosis nicht sofort nach dem Abmessen verwendet
wird, ist/sind die vorgefiillte(n) orale(n) Dosierspritze(n) bis zu \
72 Stunden vor Anwendung im Kuihlschrank bei 2°C bis 8 °C ’
aufzubewahren. Weisen Sie die Betreuer bei Ubergabe der
Dosen an, die orale(n) Dosierspritze(n) im Kihlschrank auf- o
zubewahren, bis Sie bereit sind, die Dosis zu geben. C‘-‘
12. Vor Anwendung kann die Suspension zum Einnehmen bis zu 3

Verwerfen Sie etwaige Uberflissige Suspension und Abfallmaterial.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend
den nationalen Anforderungen zu beseitigen.
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