Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

NULIBRY 9,5mg Pulver zur Herstellung
einer Injektionslosung.

Fosdenopterin

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie oder lhr Kind.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

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

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

Wie ist NULIBRY anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist NULIBRY aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

L

Was sollten Sie vor der Anwendung von NULIBRY beachten?

-_—

. Was ist NULIBRY und wofiir wird es
angewendet?

Was ist NULIBRY?

NULIBRY enthélt den Wirkstoff Fosdenopterin.
NULIBRY wird bei Menschen mit der Erbkrankheit
Molybdéan-Cofaktor-Mangel (MoCD) Typ A angewendet.
Es wird bei Menschen angewendet, wenn Arzte vermu-
ten, dass diese MoCD Typ A haben kdnnten. Die
Behandlung muss lebenslang fortgesetzt werden, wenn
MoCD Typ A mittels Gentest bestatigt wird.

Was ist Molybdan-Cofaktor-Mangel (MoCD) Typ A?
MoCD Typ A ist ein seltener angeborener Defekt in den
nattrlichen chemischen Vorgangen, die die Funktion des
Koérpers erméglichen (Stoffwechsel). Anzeichen dieser
genetischen Erkrankung zeigen sich fur gewdhnlich kurz
nach der Geburt und umfassen Schwierigkeiten beim
Essen und Krampfanfélle. Andere Anzeichen sind eine
verminderte Wahrnehmung der Umgebung oder eine
verminderte Reaktion auf die Umgebung, ein Anstieg der
Schreckhaftigkeit bei plétzlichen Ereignissen und
schwache oder steife Muskeln.

MoCD Typ A ist auf einen Fehlerim MOCS1-Gen
zurlickzufiihren. Dieser hindert den Koérper daran, eine

wesentliche Substanz herzustellen, das zyklische Pyra-
nopterin-Monophosphat. Wenn diese Substanz fehlt,
kénnen bestimmte im Koérper gebildete Stoffe (Sulfite)
nicht abgebaut werden. Diese Stoffe sind giftig fir das
Gehirn und kénnen die Entwicklung eines Kindes negativ
beeinflussen oder verzégern.

Wie wirkt NULIBRY?

NULIBRY liefert die fehlende Substanz, die Ihr Kérper
oder der Kérper lhres Kindes benétigt, um schadliche
Sulfite abbauen zu kénnen.

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
NULIBRY beachten?

NULIBRY darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie oder lhr Kind allergisch gegen Fosdenopterin
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie NULIBRY anwenden.
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Patienten, die NULIBRY anwenden, kénnen empfindlich
fur direktes Sonnenlicht und ultraviolettes Licht werden.
Waéhrend der Behandlung mit Fosdenopterin missen
Patienten Sonnenlicht meiden und Sonnenschutzmittel
anwenden, sowie vor Sonne schiitzende Kleidung und
eine Sonnenbrille tragen, wenn sie der Sonne ausgesetzt
sind. Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn bei Ihnen
oder Ihrem Kind ein Hautausschlag, eine Rétung oder
Blasenbildung auf Hautbereichen, die der Sonne ausge-
setzt waren, oder ein Brennen der Haut auftritt.
Aufgrund der Anwendung von Sonnenschutzmitteln und
vor Sonne schitzender Kleidung kann |hr Arzt nach
Bedarf zusétzliches Vitamin D verordnen.

Anwendung von NULIBRY zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Es ist unwahrscheinlich, dass NULIBRY einen Einfluss
auf andere Arzneimittel hat oder durch andere Arznei-
mittel beeinflusst wird. Informieren Sie lhren Arzt
dennoch, wenn lhr Kind andere Arzneimittel anwendet,
kirzlich andere Arzneimittel angewendet hat oder beab-
sichtigt, andere Arzneimittel anzuwenden.

NULIBRY enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Durchstechflasche, d.h., es ist nahezu
Jhatriumfrei”.

3. Wie ist NULIBRY anzuwenden?

Wie wird NULIBRY verabreicht?

NULIBRY wird Uber einen Katheter in eine Vene injiziert.
Ein Arzt, der Erfahrung in der Behandlung von ange-
borenen Stoffwechselfehlern hat, wird die Behandlung mit
NULIBRY beginnen und Giberwachen.

NULIBRY kann zu Hause angewendet werden. Bevor Sie
dies zum ersten Mal tun, wird lhr Arzt oder medizinisches
Fachpersonal Sie in die Zubereitung des Arzneimittels
und die Verabreichung einer Dosis von NULIBRY an Sie
selbst oder |hr Kind einweisen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach den
Anweisungen lhres Arztes oder des medizinischen
Fachpersonals an. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie
oder Ihr Kind nicht sicher sind, wie NULIBRY anzuwenden
ist.

Wie viel ist anzuwenden?

Die Dosis héngt vom Alter und Kérpergewicht lhres
Kindes ab. Sie missen die Dosis einmal taglich verab-
reichen. lhr Arzt errechnet die Dosis, die Sie verabreichen
mussen.

Wenn Sie eine groRere Menge von NULIBRY ange-
wendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie meinen, dass Sie oder Ihr Kind mehr NULIBRY
erhalten haben als verordnet, informieren Sie unverzig-
lich Ihren Arzt.

Wenn Sie eine Dosis von NULIBRY vergessen haben.
Wenn eine Dosis von NULIBRY versdumt wurde, verab-
reichen Sie diese so schnell wie mdglich. Warten Sie
mindestens 6 Stunden, bevor Sie die ndchste Dosis
verabreichen.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-

ten mussen.

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder das medizini-

sche Fachpersonal, wenn eine der Nebenwirkungen

auftritt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nichtin

dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Die folgenden Nebenwirkungen sind sehr haufig und sind

auf die Injektionsvorrichtung (den Katheter) zurtickzufih-

ren, nicht auf das Arzneimittel. Diese kdnnen mehr als 1

von 10 Personen betreffen:

— katheterbedingte Probleme, wie Schmerzen, Ausfluss,
Rétung oder Entziindung

Komplikationen im Zusammenhang mit dem Katheter
Sie oder lhr Kind werden eine Injektionsvorrichtung
(Katheter) haben. Dieses wird verwendet, um Arzneimittel
in Ihr Blut oder das Blut Ihres Kindes zu injizieren. Bei
Ihnen oder Ihrem Kind kénnen sich Komplikationen im
Zusammenhang mit dem Katheter entwickeln. Bitte
befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes oder des
medizinischen Fachpersonals in Bezug auf die Pflege
dieser Vorrichtung vor und nach der Verabreichung einer
Dosis NULIBRY.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

5. Wie ist NULIBRY aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Etikett der Durchstechflasche nach
Lerwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
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verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Ungedffnete Durchstechflasche

Im Gefrierschrank bei -25°C bis -10°C lagern.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Lagerung des rekonstituierten (zubereiteten) NULIBRY
Rekonstituiertes NULIBRY kann bei Raumtemperatur
(15°C bis 25 °C) oderim Kuhlschrank (2 °C bis 8 °C) firr bis
zu 4 Stunden, einschlief3lich der benétigten Zeit zur
Verabreichung von NULIBRY, gelagert werden.

Wenn rekonstituiertes NULIBRY im Kuhlschrank gelagert
wird, lassen Sie es vor der Anwendung Raumtemperatur
annehmen (indem Sie jede Durchstechflasche 3 bis 5
Minuten lang vorsichtig zwischen den Handen rollen
(nicht schitteln) oder indem Sie sie etwa 30 Minuten lang
bei Raumtemperatur stehen lassen).

— Nicht erwarmen.

— NULIBRY nach der Rekonstitution nicht einfrieren.

— Nicht schditteln.

Die rekonstituierte L6sung muss eine klare und farblose
bis hellgelbe Lésung sein. Sie diirfen dieses Arzneimittel
nicht verwenden, wenn Sie Partikel in oder eine Verfar-
bung der L6sung bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel oder Abfallmaterial,
einschlieBlich Materialien fiir die Rekonstitution und
Verabreichung, nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie lhren 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 NULIBRY enthilt?

— Der Wirkstoff ist Fosdenopterin 9,5mg. Jede Durch-
stechflasche enthalt Fosdenopterinhydrobromid 2
H,O, entsprechend 9,5 mg Fosdenopterin.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Ascorbinsdure
(E300), Mannitol (Ph.Eur.) (E421), Saccharose, Salz-
sdure (E507), Natriumhydroxid (E524) (siehe Abschnitt
2 ,NULIBRY enthalt Natrium®).

Wie NULIBRY aussieht und Inhalt der Packung
NULIBRY ist ein weiles bis hellgelbes Pulver zur
Herstellung einer Injektionslésung.

Jede Packung enthéalt eine Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer

TMC Pharma (EU) Ltd

G24A Arc Labs Research and Innovation Centre,
SETU West Campus, Carriganore,

Waterford, X91 P20H,

Irland

Hersteller

Sciensus International B.V.
Bijsterhuizen 3142

6604 LV Wijchen,
Niederlande

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2024.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Au3ergewdhnlichen
Umstanden® zugelassen. Das bedeutet, dass es aufgrund
der Seltenheit dieser Erkrankung nicht mdglich war, voll-
standige Informationen zu diesem Arzneimittel zu erhal-
ten.

Die Europdische Arzneimittel-Agentur wird alle neuen
Informationen zu diesem Arzneimittel, die verfigbar
werden, jahrlich bewerten, und falls erforderlich, wird die
Packungsbeilage aktualisiert werden.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar. Sie finden
dort auch Links zu anderen Internetseiten Uber seltene
Erkrankungen und Behandlungen.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der
Européischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-Amts-
sprachen verflgbar.

Die folgenden Informationen sind fur die Zubereitung und
Verabreichung von NULIBRY bestimmt:

Hinweise zur Zubereitung und Verabreichung von
NULIBRY.

Lesen Sie diese Hinweise durch, bevor Sie eine Dosis von
NULIBRY zum ersten Mal rekonstituieren zubereiten) und
verabreichen. Lesen Sie sie auch jedes Mal, wenn Sie
eine neue Packung NULIBRY erhalten. Diese Informatio-
nen sind kein Ersatz fur ein Gesprach mit Ihrem Arzt Gber
die Erkrankung oder die Behandlung lhres Kindes. Spre-
chen Sie immer mit Inrem Arzt, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

lhr Arzt muss lhnen, bevor Sie das zum ersten Mal
machen, zeigen, wie die verordnete Dosis von NULIBRY
fur Ihr Kind zubereitet und verabreicht wird.

NULIBRY wird Uber einen Katheter, der von |hrem Arzt
oder dem medizinischen Fachpersonal eingesetzt wird, in
die Vene (intravends) lhres Kindes verabreicht. Befolgen
Sie stets die spezifischen Anweisungen Ihres Arztes oder
des medizinischen Fachpersonals.

Wichtige Informationen, die Sie vor der Zubereitung

und Verabreichung von NULIBRY wissen miissen:

— Die NULIBRY-Dosis Ihres Kindes basiert auf dessen
Alter und Kérpergewicht. Ihr Arzt oder das medizini-
sche Fachpersonal werden die Menge von NULIBRY
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errechnen, die fiir jede Dosis fiir Ihr Kind benétigt wird.
Die NULIBRY-Menge, die fiir jede Dosis Ihres Kindes
benétigt wird, und die Anzahl der Durchstechflaschen,
die fuir die Zubereitung der einzelnen Dosen bendtigt
werden, kénnen sich bei jedem Besuch bei lhrem Arzt
andern. Die Dosis wird in der Anzahl Milliliter (ml)
L&sung gemessen, die Sie verabreichen missen.

— Wenn Sie oder die Betreuungsperson Ihres Kindes
NULIBRY zuhause verabreichen, wird Ihr Arzt oder das
medizinische Fachpersonal vorschlagen, dass Sie ein
Infusionstagebuch fiihren, das mindestens Folgendes
enthalt:

» Datum jeder Dosis von NULIBRY

» Anzahl der Durchstechflaschen fir die Zubereitung
der einzelnen Dosen

+ Chargenbezeichnung jeder verwendeten NULI-
BRY-Durchstechflasche

* Gesamtmenge (in ml) von NULIBRY, die verabreicht
wurde

 Startzeit und Endpunkt der Verabreichung der Dosis

* Platz fur die Aufzeichnung von Nebenwirkungen,
Medikationsfehlern und Komplikationen bei der
Verabreichung

Stellen Sie sicher, dass diese Informationen bei

einer Dosisdanderung auf dem neuesten Stand sind.

Bringen Sie das Infusionstagebuch zu jedem

Besuchstermin bei lhrem Arzt mit. Achten Sie

darauf, dass Ihr Arzt oder Apotheker die folgenden

Informationen im Infusionstagebuch ausfllen:

+ die NULIBRY-Dosis fir Ihr Kind in Milliliter (ml)

» Anzahl der nétigen Durchstechflaschen fur die
Zubereitung der einzelnen Dosis

— NULIBRY wird als Pulver in einer Durchstechflasche
bereitgestellt. Jede Durchstechflasche von NULIBRY
muss mit 5ml sterilem Wasser flr Injektionszwecke
rekonstituiert werden, um das Pulver aufzul6sen und
vor der Anwendung eine Losung herzustellen.
Bereiten Sie die Losung ausschlieBlich mit sterilem
Wasser fiir Injektionszwecke zu.

NULIBRY muss innerhalb von 4 Stunden nach
Zubereitung der Losung verabreicht werden. Sie
kénnen die zubereitete L6sung von NULIBRY bei
Raumtemperatur oder im Kuhlschrank fir bis zu 4
Stunden, einschliel3lich der fir die Verabreichung der
Dosis erforderliche Zeit, lagern. Wenn Sie die vorbereitete
Dosis von NULIBRY nicht innerhalb von 4 Stunden
verabreichen, muss die gesamte zubereitete Lésung
weggeworfen werden. Siehe Abschnitt 5 der
Packungsbeilage ,,Wie ist NULIBRY aufzubewahren?*.

Vorbereitung fiir die Verabreichung von NULIBRY

Schritt 1: Legen Sie das Material bereit

Verwenden Sie eine saubere, ebene

Arbeitsflache.

Entnehmen Sie die fur die Zubereitung
der verordneten Dosis |hres Kindes
nétige Anzahl von NULIBRY-Durch-
stechflaschen aus dem Gefrier-
schrank. Sie benétigen mdglicher-
weise mehr als 1 Durchstechflasche,
um die Gesamtmenge fur 1 Dosis
zuzubereiten. Lassen Sie die NULI-
BRY-Durchstechflaschen Raumtem-
peratur annehmen. Dies kann erfol-
gen, indem Sie jede Durchstechfla-
sche vorsichtig zwischen lhren
Handen 3 bis 5 Minuten lange wie
dargestellt rollen oder indem Sie die

Durchstechflaschen bei Raumtempe-

ratur fur etwa 30 Minuten lassen.

Legen Sie die nétigen Materialien fiir

die Zubereitung und Verabreichung

einer Dosis NULIBRY bereit:

» Fir 1 Dosis wird 1 Durchstechfla-
sche steriles Wasser fir Injektions-
zwecke je Durchstechflasche von
NULIBRY benétigt.

o Uberpriifen Sie das Verfalldatum
auf der NULIBRY-Durchstech-
flasche. Verwenden Sie die
Durchstechflasche nicht, wenn
das Verfalldatum Gberschritten
ist.

o Verwenden Sie die Durchstech-
flasche nicht, wenn die Kappe
auf der Durchstechflasche
beschadigt ist oder fehlt.

1 sterile 5-ml-Spritze furr jede Durch-

stechflasche NULIBRY, das fiir 1

Dosis benétigt wird; verwendet zur

Zubereitung von NULIBRY mit steri-

lem Wasser fiir Injektionszwecke

Eine zweite sterile Spritze, die grol3

genug ist, um die Gesamtmenge von

NULIBRY, die fiir eine Dosis erforder-

lich ist, aufzunehmen. lhr Arzt, das

medizinische Fachpersonal oder Ihr

Apotheker werden lhnen sagen,

welche GréRe und Art von Spritze zu

verwenden ist.

sterile Nadeln (18 Gauge wird

empfohlen)

Alkoholtupfer

Einmalhandschuhe, wenn lhr Arzt

oder das medizinische Fachpersonal

Sie angewiesen hat, diese bei der

Zubereitung und Verabreichung von

NULIBRY zu tragen

1 intravendses Verabreichungsset mit

speziellen Schlduchen [Di(2-ethylhe-

xyl)phthalat (DEHP)-frei und mit
einem 0,2-Mikron-Filter]
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— 1 Infusionspumpe, zur Verabreichung
der Dosis von NULIBRY, wie von
lhrem Arzt angewiesen

— andere Materialien, falls von Ihrem
Arzt empfohlen, fur die ordnungsge-
maRe Pflege des intravendsen Kathe-
ters lhres Kindes vor und nach Verab-
reichung einer Dosis von NULIBRY

— alle anderen Materialien, die von
Ihrem Apotheker bereitgestellt
werden, zur Entsorgung von Arznei-
mittel, das Sie nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Schritt 2: Waschen Sie lhre Hande

— Waschen Sie sich griindlich mit Wasser und Seife die
Hande. Verwenden Sie ein sauberes Handtuch, um lhre
Hande abzutrocknen, oder lassen Sie sie an der Luft
trocknen.

— Wenn Sie angewiesen wurden, Einmalhandschuhe bei der
Zubereitung und Verabreichung von NULIBRY zu tragen,
ziehen Sie sie nun an.

Schritt 3: Bereiten Sie die Durchstech-
flaschen vor
— Entfernen Sie die Kappe von jeder
bendtigten Durchstechflasche mit
sterilem Wasser fur Injektionszwecke. | | —

— Reinigen Sie den Gummistopfen jeder
Durchstechflasche mit einem Alkohol- y
tupfer und lassen Sie ihn an der Luft
trocknen. Blasen Sie nicht auf den
Stopfen, damit dieser schneller trock-

net e @
Hinweis: Wenn Sie den Stopfen der =
Durchstechflasche bertihren, miissen Sie
ihn erneut mit einem Alkoholtupfer reini-
gen.

Schritt 4: Bereiten Sie die Spritze fiir
das Aufziehen von sterilem Wasser fiir
Injektionszwecke vor

— Offnen Sie die Verpackung, die eine
Nadel enthélt. Entfernen Sie noch
nicht die Nadelschutzkappe.

— Offnen Sie die Verpackung, die eine 5-
ml-Spritze enthalt. Schrauben Sie die <§
Nadel durch Drehen in die Richtung
des Pfeils auf die Spitze der Spritze.
lhre Nadel und Spritze kénnen anders
aussehen als die hier abgebildeten.

\(\

Schritt 5: Fiillen Sie die Spritze mit
sterilem Wasser fiir Injektionszwecke

— Entfernen Sie die Nadelschutzkappe,
indem Sie sie gerade abziehen.
Bertihren Sie die Nadel nicht und
lassen Sie die Nadel nicht mit irgend-
einer Flache in Bertihrung kommen.

— Halten Sie den Spritzenkérper mit
einer Hand. Ziehen Sie mit der ande-
ren Hand den Kolben der Spritze bis
zur 5-ml-Markierung zurtick.

— Halten Sie die Durchstechflasche mit
sterilem Wasser fur Injektionszwecke
fest auf lhrer Arbeitsflache und
stechen Sie die Nadel in die Mitte des
Stopfens der Durchstechflasche.

— Drehen Sie die Durchstechflasche
langsam um. Uberpriifen Sie, dass die
Nadelspitze nicht im Wasser ist.
Driicken Sie dann auf den Kolben, um
die gesamte Luft aus der Spritze in die
Durchstechflasche zu driicken.

— Bewegen Sie als Nachstes die Nadel
so, dass die Spitze sich im Wasser
befindet. Ziehen Sie langsam den
Kolben der Spritze hinunter, um die
Spritze mit 5ml sterilem Wasser fur
Injektionszwecke zu fillen.

— Klopfen Sie mit den Fingern gegen die
Spritze, bis alle Luftblaschen zur
Spitze der Spritze aufsteigen. Driicken
Sie dann langsam den Kolben nach
oben, um die gesamte Luft herauszu-
druicken.
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— Wiederholen Sie die Schritte 4 bis 6,
wenn mehr als 1 Durchstechflasche
mit NULIBRY fiir die Zubereitung
der verordneten NULIBRY-Dosis
lhres Kindes erforderlich ist.

— Verwenden Sie fiir jede
Durchstechflasche mit NULIBRY
eine neue 5-ml-Spritze und eine
neue Nadel.

Hinweis: Nach der Zubereitung sollte die NULIBRY-L&sung

klar und farblos bis hellgelb sein.

— Verwenden Sie die L6sung nicht, wenn sie verfarbt oder
trub ist oder wenn sie Partikel enthélt. Wenn die Lésung
verfarbt oder triib ist oder wenn sie Partikel enthalt:

» Werfen Sie die Durchstechflasche nicht weg, da der
Apotheker Sie bitten kénnte, dass Sie sie zurtickbringen.

* Informieren Sie Ihren Apotheker und bitten Sie um Ersatz
fur die Durchstechflasche.

— Nach der Entfernung der Luftblaschen
Uberprifen Sie, ob in der Spritze 5ml
Lésung sind, bevor Sie die Nadel aus
der Durchstechflasche ziehen. Ziehen
Sie weiter Flissigkeit auf, bis 5ml

erreicht sind. Verwenden Sie nicht
weniger.

Schritt 7: Bereiten Sie eine Spritze mit

der verordneten Dosis von NULIBRY

vor

— Wenn Sie die zubereitete NULIBRY-
Lésung im Kihlschrank aufbewahrt
haben, nehmen Sie die Durchstech-
flaschen der zubereiteten NULIBRY-
Lésung aus dem Kuhlschrank und

Schritt 6: Rekonstituieren Sie NULI-
BRY
— Entfernen Sie die Kappe von der

Durchstechflasche mit NULIBRY.
Wischen Sie den Gummistopfen auf
der Durchstechflasche mit NULIBRY
mit einem neuen Alkoholtupfer ab.
Halten Sie die Durchstechflasche mit
NULIBRY fest auf Ihrer Arbeitsflache.
Nehmen Sie die Spritze mit dem steri-
len Wasser fir Injektionszwecke und
stechen Sie die Nadel langsam in die
Mitte des Stopfens der Durchstechfla-
sche.

Driicken Sie langsam den Kolben ganz
hinunter, um das sterile Wasser fir
Injektionszwecke in die Durchstech-
flasche zu driicken. Ziehen Sie die
Nadel dann vorsichtig aus der Durch-
stechflasche. Werfen Sie die
gebrauchte Nadel und Spritze gemaf
den Anweisungen lhres Apothekers
umgehend weg, damit sich niemand
verletzen kann. Versuchen Sie nicht,
die Schutzkappe wieder auf die Nadel
zu setzen. Siehe Abschnitt 5 ,Wie ist
NULIBRY aufzubewahren?*
Schwenken Sie die Durchstechflasche
vorsichtig und kontinuierlich, bis sich
das Pulver vollsténdig aufgelost hat.
Die Durchstechflasche nicht schiit-
teln.

NULIBRY

|

)

lassen Sie sie Raumtemperatur
annehmen. Dies kann erfolgen, indem
Sie jede Durchstechflasche vorsichtig
zwischen |hren Handen 3 bis 5 Minu-
ten lang wie dargestellt rollen (nicht
schuitteln) oder indem Sie die Durch-
stechflaschen bei Raumtemperatur fur
etwa 30 Minuten stehen lassen.

— Offnen Sie die Verpackung mit einer
neuen sterilen Nadel. Entfernen Sie
noch nicht die Nadelschutzkappe.

— Offnen Sie die Verpackung mit einer
sterilen Einwegspritze, die grof3 genug
fur das Gesamtvolumen einer Dosis
von NULIBRY ist. Schrauben Sie die
Nadel auf die Spitze der Spritze.
Entfernen Sie noch nicht die Nadel-
schutzkappe.

— Wischen Sie den Stopfen jeder zube-
reiteten NULIBRY-Durchstechflasche
mit einem neuen Alkoholtupfer ab.

— Entfernen Sie die Nadelschutzkappe,
indem Sie sie gerade abziehen.
Beriihren Sie die Nadel nicht und
lassen Sie die Nadel nicht mit irgend-
einer Flache in Berihrung kommen.

— Halten Sie die Spritze mit einer Hand.
Fuhren Sie die Nadel in die Mitte des
Stopfens der NULIBRY-Durchstech-
flasche ein und drehen Sie dann lang-
sam die Durchstechflasche um.

NULIBRY
Lésung

solution
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— Bewegen Sie als Nachstes die Nadel
so, dass die Spitze sich in der NULI-
BRY-L6sung befindet. Ziehen Sie
langsam den Spritzenkolben zuriick,
um die Spritze mit der Menge NULI-
BRY-L6sung in Milliliter zu fullen, die
der fur lhr Kind verordneten Dosis
entspricht.

— Entfernen Sie Luftblaschen aus der
Spritze. Klopfen Sie auf den Spritzen-
kérper, damit sémtliche Luftblaschen
an die Oberseite der Durchstechfla-
sche steigen. Schieben Sie den
Kolben zurtick, um séamtliche Luftblas-
chen zurtick in die Durchstechflasche
zu driicken. Uberpriifen Sie, dass die
korrekte Menge NULIBRY-L&sung in
die Spritze aufgezogen wurde. Falls
erforderlich, ziehen Sie den Kolben
leicht nach unten, bis die verordnete
Menge NULIBRY-L&sung in der
Spritze ist.

Befolgen Sie die nachstehenden
Schritte, wenn mehr als 1 Durchstech-
flasche mit NULIBRY fiir die Gesamt-
menge Losung fiir 1 tdgliche Dosis
erforderlich ist.

— Ziehen Sie die Nadel und Spritze aus
der ersten Durchstechflasche mit
NULIBRY. Halten Sie die Spritze mit
einer Hand. Fuhren Sie die Nadel in die
Mitte des Stopfens der néchsten
NULIBRY-Durchstechflasche ein und
kehren Sie dann langsam die Durch-
stechflasche um.

— Bewegen Sie als Nachstes die Nadel
so, dass die Spitze sich in der NULI-
BRY-L6sung befindet. Ziehen Sie
langsam den Spritzenkolben zuriick,
um die Spritze mit der -Menge NULI-
BRY-L6sung in Milliliter zu fullen, die
der fir lhr Kind verordneten Dosis
entspricht.

— Entfernen Sie Luftblaschen aus der
Spritze. Klopfen Sie auf den Spritzen-
kérper, damit sémtliche Luftblaschen
an die Oberseite der Durchstechfla-
sche steigen. Schieben Sie den
Kolben zuriick, um samtliche Luftblas-
chen zurtick in die Durchstechflasche
zu driicken. Uberpriifen Sie dann, dass
die verordnete Menge NULIBRY-L6-
sung in die Spritze aufgezogen wurde.
Falls erforderlich, ziehen Sie den
Kolben leicht nach unten, bis die
gesamte verordnete Menge NULIBRY-
Lésung in der Spritze ist.

— Wiederholen Sie diesen Schritt, wenn
weitere Durchstechflaschen mit NULI-
BRY fir die Dosis |hres Kindes erfor-
derlich sind.

— Wenn die Nadel aus der letzten
Durchstechflasche mit NULIBRY
entfernt ist, ist die gesamte zubereitete
Dosis von NULIBRY in 1 Spritze.

NULIBRY
Lésung

) solution

Setzen Sie die Nadelschutzkappe
wieder auf die Nadel, bevor Sie die
Nadel aus der Spritze nehmen. Legen
Sie dafiir die Kappe auf eine ebene
Oberflache und schieben Sie die
Nadel in die Kappe, wie dargestellt.
Halten Sie mit einer Hand die Spritze
und verwenden Sie die Nadel, um die
Kappe ,darliberzuziehen®. Sobald die
Kappe auf der Nadel ist, verwenden
Sie die andere Hand, um die Kappe auf
dem Nadelansatz zu befestigen.

Entfernen Sie die Nadel mit der Kappe
von der Spitze der Spritze in Richtung
des Pfeils.

Berthren Sie die Spitze der Spritze
nicht, nachdem Sie die Nadel entfernt
haben.

Entsorgen Sie die Nadel richtig. Siehe
Abschnitt 5 ,,Wie ist NULIBRY auf-
zubewahren?“

Entsorgen Sie die NULIBRY-Durch-
stechflasche(n) nach Gebrauch
gemaf den Anweisungen lhres
Apothekers, auch wenn sich noch
Arzneimittel darin befindet. Entsorgen
Sie sie nicht im Hausmdill.

Die NULIBRY-Dosis ist nun bereit fir
die Verabreichung an Ihr Kind.

Schritt 8: Verabreichen einer NULIBRY-Dosis

NULIBRY wird Uber einen Katheter, der von Ihrem Arzt
eingesetzt wurde, in die Vene (intravends) lhres Kindes
verabreicht.

Wenn NULIBRY (ber eine Infusionspumpe verabreicht
wird, infundieren Sie NULIBRY mit einer Infusionsrate von
1,5ml pro Minute.

Wenn die Menge (das Volumen) in ml der verordneten
NULIBRY-Dosis Ihres Kindes weniger als 2 ml betragt, kann
Ihr Arzt Sie anweisen, NULIBRY langsam mit einer Spritze
zu injizieren. Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes,
wie Sie lhrem Kind die NULIBRY-Dosis durch eine lang-
same Injektion verabreichen.

Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes beziiglich
der ordnungsgemaBen Pflege des intravendsen
Zugangs (Katheter) lhres Kindes vor und nach der
Verabreichung einer Dosis von NULIBRY.
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Schritt 9: Protokollieren Sie die Injektion

Erfassen Sie jeweils nach Verabreichung der NULIBRY-Dosis
Informationen Uber die Dosis in einem Infusionstagebuch.
Siehe den Abschnitt dieser Anleitung namens ,Wichtige
Informationen, die Sie vor der Zubereitung und Verabrei-
chung von NULIBRY wissen miissen“.

Schritt 10: Entsorgung

Entsorgen Sie nach der Injektion die ge-
samte nicht verwendete NULIBRY-L6-
sung, die Spritze mit dem Injektions-Set,
die Durchstechflasche und andere Ab-
fallmaterialien gemanl den Anweisungen
lhres Apothekers.

Entsorgen Sie sie nicht im Hausmdill. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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