Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ojemda 25 mg/ml Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen
Tovorafenib

leeseS Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung.
Dies ermoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber
die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede bei lhrem
Kind auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siche Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor lhr

Kind mit-derEinnahme dieses-Arzneimittels-beginnt; denn-sie-enthalt-------

wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spéater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhrem Kind personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie |hr Kind.

- Wenn Sie bei lhrem Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Die Informationen in dieser Packungsbeilage sind flr Sie oder Ihr Kind

verwendet
Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ojemda und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ojemda beachten?
3. Wieist Ojemda anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wieist Ojemda aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1

Was ist Ojemda und wofiir wird es angewendet?

Ojemda enthalt den Wirkstoff Tovorafenib und gehort zur einer Gruppe
von Arzneimitteln, die als Proteinkinaseinhibitoren bekannt sind.

Es wird bei Patienten ab einem Alter von 6 Monaten zur Behandlung des
padiatrischen niedrig-gradig malignem Glioms angewendet. Dies ist eine
Art von Hirntumor, der sich in den Gliazellen bildet, die die Nervenzellen
im Gehirn und Riickenmark unterstiitzen und schiitzen. Gliome sind

in die Grade 1bis 4 unterteilt. Dies weist darauf hin, wie aggressiv die
Tumorzellen sind. Grad 1und Grad 2 gelten als niedrig-gradig maligne
Gliome.

Ojemda wird bei Patienten ab einem Alter von 6 Monaten angewendet,
deren Hirntumor:
eine Anomalie im BRAF-Gen aufweist (BRAF-Fusion oder
-Umlagerung, oder BRAF-V600-Mutation), und
nach einer vorherigen Behandlung wieder aufgetreten ist oder auf
eine vorherige Behandlung nicht angesprochen hat.
Der Arzt wird vor Beginn der Behandlung einen Test durchfihren, um
sicherzustellen, dass Ojemda fur lhr Kind geeignet ist.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ojemda
beachten?

Ojemda darf nicht eingenommen werden,
wenn lhr Kind allergisch gegen Tovorafenib oder einen derin
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit dem Arzt Ihres Kindes, bevor Sie Ojemda

anwenden. Der Arzt muss wissen, ob Ihr Kind:

+  Blutungsprobleme hat. Ojemda kann Blutungsprobleme
verursachen, einschlieBlich Blutungen innerhalb des Tumors. Die
Anwendung von Arzneimitteln, die die Blutgerinnung hemmen, wie
Antikoagulantien oder Blutplattchenhemmer, kénnen das Risiko fur
solche Blutungsprobleme wahrend der Therapie mit Ojemda erhdhen.
Falls Blutungsprobleme auftreten, kann der Arzt kann je nach deren
Schweregrad die Behandlung mit Ojemda unterbrechen, mit einer
reduzierten Dosis fortsetzen oder dauerhaft abbrechen. Informieren
Sie Ihren Arzt unverzlglich, wenn bei Inrem Kind Symptome auftreten,
einschlieBlich folgender:

o Nasenbluten,

Kopfschmerzen,

Bluthusten oder Bluthusten mit Blutgerinnseln,

Erbrechen von Blut oder kaffeesatzahnlichem Auswurf,

roter oder schwarzer Stuhl, der wie Teer aussieht,

Verwirrtheit,

[o2NelNelNelNe]

Reading way
o undeutliche Sprache,

o Schwindel,

o Schwéchegefihl.

Hautprobleme hat. Ojemda kann Hautausschlag verursachen,
einschlieBlich Lichtempfindlichkeit (ein Zustand, bei dem die Haut

sehr empfindlich gegentiber Sonnenlicht oder andere Arten von

UV-Licht wird und leicht verbrennen kann). Sie sollten versuchen,

direkte Sonneneinstrahlung auf |hr Kind zu vermeiden, da dies zu
Hautreaktionen fihren kann. Treffen Sie wahrend der Behandlung

mit Ojemda VorsichtsmafB3nahmen wie die Verwendung von
Sonnencreme (Lichtschutzfaktor = 50), Sonnenbrillen und/oder ;
Schutzkleidung. Der Arzt kann je nach Schweregrad der Reaktiondie
Behandlung unterbrechen, mit einer reduzierten Dosis fortsetzen oder !
dauerhaft abbrechen. Informieren Sie Ihren Arzt unverziglich, wenn

bei lhrem Kind Symptome auftreten, einschlieflich folgender:

o erhabene Beulen auf verfarbten Hautstellen,

o Hautabschalung, Hautrétung oder -reizung,

o Blasenbildung,

o Hautausschlag.

Was der Arzt Ihres Kindes vor und wahrend der Behandlung
uberprufen wird

Bei lhrem Kind werden vor Beginn der Behandlung, einen Monat

nach Beginn und regelmaBig wéhrend der Behandlung mit Ojemda
Blutuntersuchungen zur Uberpriifung der Leberfunktion durchgefiihrt.
Dies ist notwendig, da Ojemda Probleme mit der Leber verursachen
kann In diesem FaII kann der Arzt die Behandlung unterbrechen,

Der Arzt wird das Wachstum lhres Kindes vor Beglnn der Behandlung,
regelmaBig wahrend der Behandlung und nach Behandlungsende
Uberwachen. Der Grund daftr ist, dass Ojemda das Wachstum lhres
Kindes verlangsamen kann.

Kinder unter 6 Monaten
Ojemda wird bei Kindern unter 6 Monaten nicht empfohlen. Ojemda
wurde in dieser Altersgruppe nicht untersucht.

Einnahme von Ojemda zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal, wenn |hr Kind andere Arzneimittel einnimmt, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen hat oder beabsichtigt andere
Arzneimittel einzunehmen, bevor Sie mit der Behandlung mit Ojemda
beginnen. Dies gilt auch fur nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Dies ist sehr wichtig, da einige Arzneimittel die Wirkungsweise von
Ojemda beeinflussen oder die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen
beilhrem Kind erhéhen kénnen. Ojemda kann auch die Wirkungsweise
elnlger anderer Arzneimittel beeinflussen.

Gemfibrozil, ein Arzneimittel zur Behandlung von hohen Cholesterin-
und Fettwerten im Blut

Carbamazepin, ein Arzneimittel zur Hemmung von Krampfanféllen
Tacrolimus, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des kérpereigenen
Immunsystems oder zur Verhinderung der AbstoBung eines
transplantierten Organs durch lhren Kérper

Empfangnisverhitung: Wenn Sie hormonelle Verhiitungsmittel
einnehmen, missen Sie zusatzlich eine verlassliche Barrieremethode
zur Empféangnisverhiitung anwenden (siehe Schwangerschaft,
Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit).

Informieren Sie den Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal, wenn |hr Kind eines dieser Arzneimittel einnimmt (oder
wenn Sie sich nicht sicher sind). Der Arzt kann entscheiden, die Dosis
anzupassen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Schwangerschaft

Obwohl dieses Arzneimittel in erster Linie bei kleinen Kindern angewendet
wird, kann es auch bei élteren Patientinnen angewendet werden, die
schwanger werden kdnnen. Dieser Abschnitt ist fiir diese Patientinnen
bestimmt:

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal um Rat. Ojemda kann méglicherweise
einem ungeborenen Kind schaden.

Wenn Sie wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels schwanger
werden, informieren Sie unverziglich Ihren Arzt. Daten aus Tierstudien
haben gezeigt, dass Ojemda das ungeborene Kind schadigen kann.

Wenn |hr Kind schwanger werden kann, wird der Arzt vor Beginn der
Behandlung mit Ojemda einen Test durchfihren.

Schwangerschaftsverhiitung

Wenn |hr Kind schwanger werden kdnnte, muss es wahrend der
Behandlung mit Ojemda und mindestens 28 Tage nach der letzten Dosis
von Ojemda eine zuverlassige Verhiitungsmethode (Kontrazeption)
anwenden.

Hormonhaltige Verhiitungsmethoden (wie Antibabypillen, Injektionen
oder Pflaster) wirken wahrend der Behandlung mit Ojemda
mdglicherweise nicht richtig. Eine wirksame, nicht-hormonelle Barriere-

Verhtitungsmethode (z.B. Kondom) sollte angewendet werden, um das
Risiko einer Schwangerschaft wéahrend der Einnahme von Ojemda zu
vermeiden. Fragen Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal um
Rat.

Wenn Ihr mannliches Kind in der Lage ist, ein Kind zu zeugen, sollte es
wahrend der Behandlung mit Ojemda und fur 2 Wochen nach der letzten
Dosis von Ojemda eine wirksame nicht-hormonelle Verhitungsmethode
(Kontrazeption) verwenden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Ojemda in die Muttermilch tbergeht. Ihr Kind
sollte wéahrend der Behandlung und fiir 2 Wochen nach Beendigung
der Behandlung nicht stillen. Sprechen Sie mit dem Arzt liber die beste
Méoglichkeit, wie das Baby wahrend dieser Zeit erndhrt werden kann.

Fortpflanzungsféhigkeit

Die Auswirkungen von Ojemda auf die Fortpflanzungsfahigkeit

sind nicht bekannt. Dieses Arzneimittel kann moéglicherweise die
Fortpflanzungsfahigkeit von Mannern und Frauen beeintrachtigen, und
diese Auswirkungen sind eventuell nicht reversibel. Mdglichkeiten, wie
die Chancen lhres Kindes, in der Zukunft selbst Kinder zu bekommen,
verbessert werden kénnen, sollten Sie mit dem Arzt Ihres Kindes
besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Ojemda kann Nebenwirkungen haben, die die Fahigkeit Ihres Kindes,
Auto oder Fahrrad/Roller zu fahren, Maschinen zu bedienen oder
anderen Tatigkeiten nachzugehen, die Wachsamkeit erfordern,
beeintrachtigen konnen. Wenn Ihr Kind Sehstérungen hat, sich miide
oder schwach fiihlt oder unter Energiemangel leidet, sollte es solche
Tatigkeiten vermeiden.

Beschreibungen dieser Wirkungen finden Sie in Abschnitt 4.

Fragen Sie bei lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal nach, wenn Sie sich Uber irgendetwas unsicher sind. Die
Erkrankung Ihres Kindes, die Symptome und die Behandlungssituation
kénnen ebenfalls seine Fahigkeit zur Teilnahme an solchen Aktivitaten
beeintrachtigen.

Ojemda enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro
Flasche mit Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen, d.h.
esist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wieist Ojemda anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel ist einzunehmen?

Der Arzt wird die richtige Dosis von Ojemda anhand der KérpergroBe
Ihres Kindes, einschlieBlich seines Gewichts und seiner GroBe, festlegen.
Der Arzt kann entscheiden, dass |hr Kind eine niedrigere Dosis erhalten
soll, wenn Nebenwirkungen auftreten.

Die Behandlung wird fortgesetzt, solange |hr Kind davon profitiert und
keine inakzeptablen Nebenwirkungen auftreten.

Wie ist es zu einzunehmen?

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung am Ende dieser
Packungsbeilage fir eine detaillierte Beschreibung, wie das Pulver zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen zubereitet und gegeben
wird.

Geben Sie Ojemda einmal wochentlich mit oder ohne Nahrung.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ojemda gegeben haben, als Sie
sollten

Wenn Sie zu viel Ojemda gegeben haben, fragen Sie lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat. Zeigen Sie
ihnen nach Moglichkeit die Ojemda-Packung und diese Packungsbeilage.

Wenn Sie die Anwendung von Ojemda vergessen haben
Wenn die Einnahme der wéchentlichen Dosis von Ojemda um 3 Tage
oder weniger versaumt wurde, geben Sie sie lhrem Kind, sobald Sie
es bemerken. Geben Sie Ihrem Kind die nachste Dosis am nachsten
reguldr geplanten Tag.
Wenn die Einnahme der Ojemda-Dosis um mehr als 3 Tage versdumt
wurde, lassen Sie sie aus und geben Sie Ihrem Kind die nachste Dosis
am nachsten regular geplanten Tag.

Wenn lhr Kind nach der Einnahme von Ojemda erbricht

Wenn |hr Kind unmittelbar nach der Einnahme von Ojemda erbricht,
geben Sie ihm die Dosis erneut. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie
eine weitere Dosis geben sollen, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Ojemda abbrechen

Geben Sie Ojemda so lange, wie es der Arzt empfiehlt. Brechen Sie die
Behandlung nicht ab, es sei denn, der Arzt rat Ihnen dazu.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und suchen Sie
dringend einen Arzt auf, wenn lhr Kind eines der folgenden Symptome
aufweist:

- Starke Blutungen, wie z.B. Nasenbluten, das nicht aufhort.
Anzeichen einer Tumorblutung, wie plétzliches Kribbeln, Schwache,
Taubheitsgefihl oder plétzliche und starke Kopfschmerzen, Ubelkeit
oder Erbrechen, Verwirrtheit oder undeutliche Sprache.
Hautausschlag, akneahnlicher Hautausschlag, Hautabschalung,
Hautrétung oder -reizung, Beulen oder winzige Papeln, Blasen. Dies
kdnnen Anzeichen fiir schwerwiegende Hautausschlage sein.
Sonnenbrand nach Sonneneinstrahlung. Es wird empfohlen,
VorsichtsmaBnahmen gegen Sonneneinstrahlung zu treffen, wie z.B.
die Verwendung von Sonnencreme (LSF = 50), Sonnenbrillen und/
oder Schutzkleidung.

Weitere mégliche Nebenwirkungen

Sehr héufig (kann mehr als 1von 10 Personen betreffen)
- Veranderungen der Haarfarbe
Mudigkeit (Fatigue)
Niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen, was zu Mudigkeit und blasser
Haut fihren kann (Anamie)
Erhohter Enzymspiegel (erhhte Kreatinphosphokinase im Blut, ein
Enzym, das bei Muskelschaden ins Blut abgegeben wird)
Erbrechen
Niedrige Phosphatwerte im Blut (Hypophosphatamie)
Kopfschmerzen
Trockene Haut
Fieber (Pyrexie)
Langsames Wachstum (Wachstumsverzdgerung)
Akne
Erhdhte Enzymwerte in der Leber |hres Kindes (erhohte
Aspartataminotransferase)
Erhéhte Enzymwerte (erhohte Laktatdehydrogenase im Blut), die auf
eine Art Gewebeschadigung bei lhrem Kind hinweisen kénnen
Ubelkeit
Verstopfung
Infektion der Nase und des Rachens (Infektion der oberen Atemwege)
Schwellungen (Odem)
Nagelbettinfektion (Paronychie)
Verminderter Appetit
Bauchschmerzen (Abdominalschmerz)
Niedrige Kaliumwerte im Blut (Hypokaliamie)
Entztindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)
Juckende Haut (Pruritus)
Durchfall
Gewichtsverlust (vermindertes Gewicht)
Erhdhte Enzymwerte in der Leber |hres Kindes (erhohte
Alaninaminotransferase)
Schmerzen in Beinen und Armen (Schmerzen in den Extremitéten)
Anderungen der Hautfarbe (Hautverfarbung)
Haarausfall (Alopezie)
Muskelschmerzen (Myalgie)
Verringerung der Lymphozytenzahl, einer Art wei3er Blutkdrperchen
Erhohte Spiegel eines Abbauprodukts der roten Blutkérperchen
(Bilirubin im Blut erhdht)
Niedrige Alouminwerte im Blut (Hypoalbumingmie)
Niedrige Natriumwerte im Blut (Hyponatriamie)
Gelenkschmerzen (Arthralgie)
Virusinfektion
Verringerung der Anzahl wei3er Blutkérperchen
Rétung der Haut (Flush)

Haufig (kann bis zu 1von 10 Personen betreffen)
Erhohte Eosinophilenzahl, eine Art weiBer Blutkdrperchen
Entziindung der Lidrander (Blepharitis)
Trockenes Auge

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bei lhrem Kind bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale
Meldesystem anzeigen:

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

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

Osterreich

Bundesamt fir Sicherheitim Gesundheitswesen, Traisengasse 5,
1200 WIEN, OSTERREICH,

Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfugung gestellt werden.

S. Wieist Ojemda aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Flaschenetikett
und dem Umkarton nach ,verw. bis"” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Die Suspension muss innerhalb von 15 Minuten nach der
Rekonstitution verwendet werden.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn das
Sicherheitssiegel unter der Verschlusskappe der Flasche beschadigt
ist oder fehlt.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken,
dass die Packung beschadigt ist oder Anzeichen von Manipulation
aufweist.

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 Ojemda enthalt
Der Wirkstoff ist Tovorafenib. Eine Flasche enthalt 300 mg
Tovorafenib. Nach Rekonstitution enthalt eine Flasche Suspension
zum Einnehmen 12 ml Tovorafenib in einer Konzentration von
25 mg/ml.
Die sonstigen Bestandteile sind: Copovidon, mikrokristalline
Cellulose, Mannitol (E421), Natriumdodecylsulfat, Simeticon,
Maltodextrin, hochdisperses Siliciumdioxid, Sucralose, kiinstliches
Erdbeeraroma (enthélt Maltodextrin, Triacetin, kiinstliches
Aroma).

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro
Flasche, d.h. esist nahezu ,natriumfrei”.

Wie Ojemda aussieht und Inhalt der Packung

Ojemda 25 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen ist ein weiBes bis cremefarbenes Pulver in einer
durchsichtigen Glasflasche, zusammen mit einem Flaschenadapter
zum Eindriicken und einer 20 ml oralen Dosierspritze fiir die
Einnahme.

Jeder Milliliter des rekonstituierten Ojemda Pulvers zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen mit Erdbeergeschmack enthalt
25 mg Tovorafenib. Nach der Rekonstitution enthélt eine Flasche
Suspension zum Einnehmen 300 mg Tovorafenib in 12 ml bei einer
Konzentration von 25 mg/ml.

Pharmazeutischer Unternehmer
Ipsen Pharma

70 rue Balard

75015 Paris

Frankreich

Hersteller

Ipsen Pharma Biotech

Parc d’Activites Du Plateau De Signes,
Chemin Departemental 402

Signes 83870

Frankreich

Falls Sie weitere Informationen tUber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland, Osterreich

Ipsen Pharma GmbH
Deutschland
Tel.: +49 89 2620 432 89

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im April 2026.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen”
zugelassen. Das bedeutet, dass weitere Nachweise fir den Nutzen
des Arzneimittels erwartet werden.

Die Européaische Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen

zu diesem Arzneimittel mindestens jahrlich bewerten und, falls
erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert werden.

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den
Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Lesen Sie zuerst die Packungsbeilage, bevor Sie diese
Gebrauchsanweisung lesen.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen zur
Zubereitung, Abmessung und Gabe einer Dosis von Ojemda
25 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgféltig durch, bevor

Sie Ojemda zum ersten Mal zubereiten, abmessen und geben,
sowie jedes Mal, wenn Sie eine Nachfillpackung erhalten,

da mdglicherweise neue Informationen vorliegen. Diese
Informationen ersetzen nicht das Gesprach mit dem Arzt Uber die
medizinische Behandlung oder den Gesundheitszustand Ihres
Kindes.

Der Arzt oder Apotheker sollte lhnen zeigen, wie Sie eine Dosis
Ojemda richtig zubereiten, abmessen und geben. Bei Fragen
wenden Sie sich bitte an den Arzt oder Apotheker.

Geben Sie Ojemda genau so, wie es der Arzt verschrieben hat.
Sie erhalten Ojemda in einer Verpackung, die eine Flasche mit
Pulver, eine 20 ml orale Dosierspritze fir die Einnahme und einen
Flaschenadapter enthalt. Wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie einen oder mehrere dieser Artikel nicht
haben.

Die Flasche besteht aus Glas. Verwenden Sie die Flasche nicht,
wenn sie zerbrochen oder beschadigt ist. Verwenden Sie Ojemda
nicht, wenn das Sicherheitssiegel unter der Verschlusskappe
beschadigt ist oder fehlt. Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker, um eine neue Flasche zu erhalten.

Verwenden Sie Ojemda nicht nach Ablauf des Verfalldatums, das
auf der Flasche und der Verpackung nach ,verw. bis” angegeben
ist. Wenden Sie sich an lhren Apotheker, wenn das Verfalldatum
Uberschritten ist.

Verwenden Sie zur Zubereitung von Ojemda nur Wasser mit
Raumtemperatur.

Jede Dosis muss innerhalb von 15 Minuten nach der Zubereitung
des Arzneimittels gegeben werden.

Jede Flasche, jeder Flaschenadapter und jede Dosierspritze von
Ojemda sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Bewahren Sie die Flasche, den Flaschenadapter und die
Dosierspritze auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

Halten Sie folgende Hilfsmittel bereit:
Im Lieferumfang enthalten:
Kolben

Zylinder
=
Spitze
Flasche mit Flaschen- 20 ml orale
Verschlusskappe — adapter Dosierspritze

Nicht im Lieferumfang enthalten:
1leerer, sauberer Becher
Wasser mit Raumtemperatur (15 °C bis 30 °C)
ENFit-Spritze und ENFit-Adapter (wenn Sie Ojemda Pulver
zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen Uber eine
Erndhrungssonde einnehmen oder geben)

Verwenden Sie immer die mitgelieferte orale Dosierspritze fiir

die Einnahme, um sicherzustellen, dass Sie die verschriebene Dosis
korrekt abmessen. Die 20 ml orale Dosierspritze ist mit Markierungen
versehen, damit Sie die verschriebene Dosis von Ojemda korrekt
abmessen kénnen. Der Zylinder der oralen Dosierspritze ist mit
Milliliter-Markierungen (ml) versehen.

Hinweis: Fiir die verschriebene Dosis von Ojemda missen

moglicherweise 2 Flaschen mit Pulver zubereitet werden. Wenn

2 Flaschen benotigt werden:

o Geben Sie immer genau 14 ml Wasser mit Raumtemperatur in
jede Flasche und

o bereiten Sie die Dosis Ojemda aus der ersten Flasche zu und
geben Sie diese. Wiederholen Sie dann dieselben Schritte, um
die Dosis Ojemda aus der zweiten Flasche zuzubereiten und zu
geben.

- Ojemda kann Uber den Mund mit der 20 ml oralen Dosierspritze

oder Uber eine Erndhrungssonde mit einer MindestgroBe von

12 French unter Verwendung einer ENFit-Spritze verabreicht

werden.

o Wenn Sie Ojemda oral verabreichen, befolgen Sie Abschnitt A,
Schritte 1bis 19.

o Wenn Sie Ojemda liber eine Erndhrungssonde verabreichen,
befolgen Sie Abschnitt B, Schritte 20 bis 25.




ABSCHNITT A: ANWENDUNG MITTELS EINER ORALEN

DOSIERSPRITZE

Schritt 1. Waschen und trocknen Sie Ihre Hande, bevor Sie eine
Dosis Ojemda vorbereiten, abmessen und geben.

Schritt 2. Legen Sie Ihre Utensilien auf eine saubere, ebene

Arbeitsflache.

Schritt 3. Flllen Sie einen
Becher zur Halfte mit Wasser in
Raumtemperatur (in etwa 15 °C
bis 30 °C). Verwenden Sie kein
kaltes Wasser.

Schritt 4. Entfernen Sie die Luft
aus der oralen Dosierspritze.
Ziehen Sie den Kolben in der
oralen Dosierspritze bis zum
Anschlag nach oben und driicken
Sie ihn dann wieder bis zum
Anschlag nach unten. Dadurch
wird die gesamte Luft im Inneren
entfernt.

Schritt S. Tauchen Sie die Spitze
der oralen Dosierspritze in das
Wasser. Ziehen Sie den Kolben
nach oben, um Wasser bis zur
14-ml-Markierung in die orale
Dosierspritze zu ziehen.

Schritt 6. Nehmen Sie die orale
Dosierspritze aus dem Becher.
Drehen Sie die Spitze der

oralen Dosierspritze nach oben
und prifen Sie, ob Luftblasen
vorhanden sind.

Wenn groB3e Luftblasen in der
oralen Dosierspritze zu sehen sind,
driicken Sie das Wasser zurlick
in den Becher und ziehen Sie den
Kolben erneut nach oben, um
Wasser bis zur 14-ml-Markierung
aufzusaugen.

Wiederholen Sie Schritt 6, bis
keine groBen Luftblasen mehr
vorhanden sind. Kleine Luftblasen
sind kein Problem.

Legen Sie die orale Dosierspritze
beiseite.

Raum-
temperatur
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Schritt 7. Offnen Sie die Flasche

mit dem Pulver, indem Sie die

Verschlusskappe fest nach unten

driicken und nach links (gegen

den Uhrzeigersinn) drehen.

* Werfen Sie die
Verschlusskappe nicht weg.

* Entfernen Sie das
Sicherheitssiegel.

Verwenden Sie die Flasche

mit Pulver nicht, wenn das
Sicherheitssiegel unter der
Verschlusskappe beschadigt ist
oder fehlt. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
das Sicherheitssiegel beschadigt
ist.

Schritt 8. Fihren Sie die Spitze
der oralen Dosierspritze in die
Offnung der Flasche ein. Driicken
Sie den Kolben nach unten und
spritzen Sie exakt 14 ml Wasser in
die Flasche.

* Entfernen Sie die Spitze der
leeren oralen Dosierspritze aus
der Flasche und legen Sie sie
beiseite.

+ Setzen Sie die Verschlusskappe
sofort wieder auf die Flasche,
indem Sie sie nach unten
drticken und dabei nach rechts
(im Uhrzeigersinn) drehen.

+ Schutteln Sie die Flasche
60 Sekundenlang gutin alle
Richtungen.

Schritt 9: Drehen Sie die Flasche

auf den Kopf, um zu priifen, ob an

der Innenseite der Flasche Pulver
haftet.

* Wenn Sie noch Pulver in der
Flasche sehen, schitteln Sie die
Flasche weitere 15 Sekunden,
bis Sie kein Pulver mehrin der
Flasche sehen.

* Schiitteln Sie die Flasche
insgesamt nicht langer als
2 Minuten.

* Uberprtifen Sie die Flasche, um
sicherzustellen, dass kein Pulver
mehr sichtbar ist.

* Wenn Sie immer noch Pulverin
der Flasche sehen, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker
und bitten Sie um eine neue
Flasche.

Sicher-
heits-
siegel
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Schritt 10. Drehen Sie die Flasche

erneut auf den Kopf und schwenken

Sie sie 30 Sekunden lang.

« Stellen Sie die Flasche auf eine
ebene, saubere Arbeitsflache.

* Entfernen Sie die
Verschlusskappe und
stellen Sie sicher, dass keine
Pulverriickstande im Flaschenhals
hangen geblieben sind.

» Wenn Sie Rickstéande
im Flaschenhals sehen,
verschlieBen Sie die Flasche
wieder, drehen Sie sie auf den
Kopf und schwenken Sie sie
weitere 15 Sekunden lang.

* Lassen Sie die Flasche
60 Sekunden lang stehen, damit
sich der Schaum weitgehend
absetzen kann.

Hinweis: Durch Schaumbildung

in der Flasche verringert sich die

Menge an Ojemda Suspension

zum Einnehmen.

Schritt 11. Offnen Sie die Flasche,
indem Sie die Verschlusskappe
fest nach unten driicken und nach
links (gegen den Uhrzeigersinn)
drehen. Werfen Sie die
Verschlusskappe nicht weg.
Setzen Sie den Flaschenadapter
fest in die Flasche ein, indem

Sie ihn fest in den Flaschenhals
driicken. Die Oberkante des
Flaschenadapters sollte blindig
mit dem oberen Flaschenhals
abschlieBen.

Entfernen Sie den
Flaschenadapter nicht, nachdem
erin die Flasche eingeflihrt wurde.

Schritt 12. Uberpriifen Sie die von
Ilhrem Arzt verschriebene Dosis
in Millilitern (ml). Nehmen Sie die
orale Dosierspritze wieder zur
Hand. Jede Markierung auf der
oralen Dosierspritze entspricht
1ml. Ziehen Sie Luft in die orale
Dosierspritze, indem Sie den
Kolben bis zur verschriebenen
Dosis herausziehen. Wenn

die verschriebene Dosis
beispielsweise 12 ml betragt,
ziehen Sie an der oralen
Dosierspritze den Kolben bis zur
12-ml-Markierung heraus.

Schritt 13. Stecken Sie die Spitze
der oralen Dosierspritze in den
Flaschenadapter.

* Die Spitze der oralen
Dosierspritze sollte genau in die
Offnung des Flaschenadapters
passen.

* Lassen Sie die orale
Dosierspritze an der Flasche
befestigt. Schwenken Sie die
Suspension zum Einnehmen
30 Sekunden lang und halten
Sie die Flasche dabei an der
Stelle fest, an der die Spitze
der oralen Dosierspritze in den
Flaschenadapter eingefiihrt ist.
Die orale Dosierspritze bleibt
hierbei an dem Flaschenadapter
befestigt.

DA

O\

!
30

Lassen Sie
die Flasche ruhen

(t

G

|
{
v

Schritt 14. Driicken Sie die Luft
aus der oralen Dosierspritze in

die Flasche. Halten Sie die orale
Dosierspritze an Ort und Stelle
und drehen Sie die Flasche auf den
Kopf. Um die verschriebene Dosis
abzumessen, halten Sie die Spitze
der oralen Dosierspritze nach
oben und ziehen Sie den Kolben
nach unten, bis die Oberseite des
Kolbens der verschriebenen Dosis
in Millilitern entspricht.

Schritt 15. Entfernen Sie

alle Luftblasen in der oralen

Dosierspritze, wahrend sich

die Spritze noch in der Flasche

befindet, indem Sie die Ojemda

Suspension vorsichtig zurlick in

die Flasche driicken und dann den

Kolben erneut nach unten ziehen,

um die verschriebene Dosis

aufzuziehen.

Wiederholen Sie Schritt 15, bis nur

noch wenige oder keine Luftblasen

mehr zu sehen sind oder wenn

Sie die falsche Dosis in die orale

Dosierspritze aufgezogen haben.

Hinweis: Verwenden Sie aus jeder

vorbereiteten Flasche nur bis zu

12 ml Ojemda.

» Wenn die verschriebene Dosis
mehr als 12 ml (300 mg) betragt,
teilen Sie die Dosis moglichst
gleichmaBig auf die einzelnen
vorbereiteten Flaschen auf.

» Wenn die Dosis beispielsweise
13 ml betragt, entnehmen Sie
6 ml aus der ersten vorbereiteten
Flasche und 7 ml aus der zweiten
vorbereiteten Flasche.

Schritt 16: Lassen Sie die Spitze
der oralen Dosierspritze im
Flaschenadapter und drehen Sie
die Flasche vorsichtig aufrecht.
Stellen Sie die Flasche wieder
auf lhre ebene Arbeitsflache.
Entfernen Sie die Spitze der
oralen Dosierspritze langsam
vom Flaschenadapter, indem
Sie sie vorsichtig gerade nach
oben ziehen. Halten Sie die orale
Dosierspritze nicht am Kolben
fest, da dieser herausrutschen
kann.

[ 1)

Schritt 17: Uberpriifen Sie erneut, ob sich die Oberseite des
Kolbens der oralen Dosierspritze an der verschriebenen mi-
Dosierungsmarkierung befindet. Wenn Sie nicht die richtige
verschriebene Dosis in ml aufgezogen haben, wiederholen Sie die

Schritte 15 bis 17.

Wenn Sie die Ojemda-Dosis oral geben, fahren Sie mit Schritt 18

fort.

Wenn Sie die Ojemda-Dosis Uiber eine Erndhrungssonde

verabreichen, fahren Sie mit Abschnitt B fort.

Ojemda muss innerhalb von 15 Minuten nach der Zubereitung

gegeben werden.

Schritt 18. |hr Kind sollte aufrecht
sitzen, um eine Dosis Ojemda
einzunehmen oder verabreicht zu
bekommen. Fiihren Sie die Spitze
der oralen Dosierspritze in den
Mund zur Innenseite der Wange.

* Driicken Sie den Kolben langsam
nach unten, um das Arzneimittel
in den Mund zu spritzen.

* Driicken Sie den Kolben nicht
mit Gewalt. Dies kann zum
Ersticken flhren.

* Geben Sie dem Kind Zeit zum
Schlucken, wéhrend Sie Ojemda
geben. lhr Kind darf unmittelbar
nach dem Schlucken von
Ojemda Flussigkeiten zu sich
nehmen.

* Achten Sie darauf, die gesamte
Dosis Ojemda zu geben.

* Wenn Sie 2 Flaschen
Ojemda bendtigen, um
Ihre verschriebene Dosis
zuzubereiten, wiederholen Sie
Abschnitt A, Schritte 1bis 18 fur
die zweite Flasche.

* Entsorgen Sie die zubereitete
Ojemda Suspension zum
Einnehmen, wenn sie nicht
innerhalb von 15 Minuten
verabreicht wird.

Schritt 19: Anweisungen zum ,,Entsorgen gebrauchter,
abgelaufener oder unbenutzter Flaschen Ojemda und oraler
Dosierspritzen” finden Sie in Abschnitt C.

ABSCHNITT B: VERABREICHUNG UBER EINE ERNAHRUNGSSONDE

Bevor Sie eine Dosis Ojemda Suspension zum Einnehmen tber eine

Erndhrungssonde verabreichen, lesen Sie die folgenden Informationen

und sprechen Sie mit dem Arzt Ihres Kindes, bevor Sie mit SCHRITT 20

fortfahren:

* Ojemda kann geméaB den Anweisungen des Arztes Uber eine
Erndhrungssonde verabreicht werden.

* Verwenden Sie nur eine Erndhrungssonde mit einer MindestgroBe
von 12 French.

+ Verwenden Sie immer die 20 ml orale Dosierspritze (im Lieferumfang
enthalten), um jede Dosis Ojemda in der Flasche vorzubereiten.

* Verwenden Sie immer eine 20 ml-ENFit-Spritze und einen ENFit-
Adapter (beides nicht im Lieferumfang enthalten), um jede Dosis

Ojemda abzumessen und Uber die Erndhrungssonde zu verabreichen.

Schritt 20. Spilen Sie die Ernahrungssonde gemaB den Anweisungen
des Herstellers, bevor Sie eine Dosis Ojemda verabreichen.

Schritt 21:

Befolgen Sie die Schritte 1bis 11in Abschnitt A, um Ojemda mit der
20 ml oralen Dosierspritze vorzubereiten.

Befolgen Sie anschlieBend die Schritte 12 bis 17 in Abschnitt A, um die
Dosis Ojemda fir Ihr Kind mit der ENFit-Spritze und dem ENFit-Adapter
aufzuziehen.

Schritt 22: Verbinden Sie die 20 ml-ENFit-Spritze, die Ojemda enthalt,
mit der Ernahrungssonde.

Schritt 23: Uben Sie gleichmaBigen Druck auf den Kolben aus, um die
gesamte Dosis Ojemda Uber die Erndhrungssonde zu verabreichen.

Schritt 24: Spulen Sie die Erndhrungssonde nach jeder Verabreichung
von Ojemda gemaB den Anweisungen des Herstellers. Wenn 2 Flaschen
erforderlich sind, wiederholen Sie Schritt 21 und verabreichen Sie den
Rest der Dosis sofort.

Schritt 25: Anweisungen zum ,Entsorgen gebrauchter, abgelaufener
oder unbenutzter Flaschen Ojemda und oraler Dosierspritzen” finden
Sie in Abschnitt C.

ABSCHNITT C: Entsorgung gebrauchter, abgelaufener oder
unbenutzter Flaschen Ojemda und oraler Dosierspritzen

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht Uber das Abwasser oder den
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.
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