Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Mulpleo 3 mg-Filmtabletten
Lusutrombopag

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Mulpleo und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Mulpleo beachten?
Wie ist Mulpleo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Mulpleo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Mulpleo und wofiir wird es angewendet?

Mulpleo enthélt den Wirkstoff Lusutrombopag, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die als
Thrombopoetinrezeptor-Agonisten bezeichnet werden. Dieses Arzneimittel trégt dazu bei, die Anzahl
der Blutpldttchen (Thrombozyten) in Ihrem Blut zu erh6hen. Blutpléttchen sind Blutbestandteile, die
dazu beitragen, dass das Blut gerinnt und die somit Blutungen verhindern.

Mulpleo wird angewendet, um das Risiko von Blutungen wiihrend eines chirurgischen Eingriffs
oder anderer Behandlungsmafinahmen (wie z. B. das Ziehen von Zdhnen oder bei einer
Endoskopie) zu senken. Es wird bei Erwachsenen angewendet, die aufgrund einer chronischen
Lebererkrankung eine zu niedrige Anzahl von Blutpléttchen haben.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mulpleo beachten?

Mulpleo darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Lusutrombopag oder einen der in Abschnitt 6. unter Was Mulpleo
enthdlt genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

» Fragen Sie bei lhrem Arzt nach, ob dies auf Sie zutrifft, bevor Sie Mulpleo einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt:

- wenn bei Thnen ein Risiko fiir die Bildung von Blutgerinnseln in den Venen oder Arterien
besteht oder wenn Sie friiher einmal ein Blutgerinnsel hatten.

- wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

- wenn Ihre Milz entfernt wurde.

- wenn Sie eine Interferon-Therapie erhalten.
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» Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Mulpleo einnechmen, wenn einer dieser Fille auf Sie
zutriftt.

Anzeichen eines Blutgerinnsels: Achten Sie auf die nachfolgend genannten Anzeichen:

o Schwellung, Schmerzen, Wirme, Rétung oder Druckempfindlichkeit des Beins.

o Plétzlich auftretende Kurzatmigkeit, besonders mit stechenden Schmerzen in der Brust oder
schneller Atmung.

. Schmerzen im Bauchraum, aufgetriebener Bauch, Blut im Stuhl.

» Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Sie eines dieser Anzeichen bei sich feststellen.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren, weil es nicht bei
Kindern und Jugendlichen untersucht wurde.

Einnahme von Mulpleo zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Mulpleo nicht ein, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, der Arzt hat es Thnen

ausdriicklich empfohlen. Die Wirkung von Mulpleo wéhrend der Schwangerschaft ist nicht bekannt.

- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden.

- Wenden Sie wihrend der Einnahme von Mulpleo zuverlissige Verhiitungsmethoden an.

- Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Mulpleo schwanger werden, informieren Sie sofort
Thren Arzt.

Sie diirfen wihrend der Behandlung mit Mulpleo nicht stillen, da nicht bekannt ist, ob das
Arzneimittel in die Muttermilch {ibertritt.
— Wenn Sie bereits stillen, sprechen Sie sofort mit [hrem Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Mulpleo hat keine bekannten Auswirkungen auf Ihre Féhigkeit, ein Fahrzeug zu lenken oder
Maschinen zu bedienen.

Mulpleo enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Mulpleo einzunehmen?

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

Empfohlene Dosis: Nehmen Sie eine Tablette einmal téglich jeden Tag zur gleichen Zeit ein und zwar
nur fiir sieben Tage. Nehmen Sie die Tablette mit Fliissigkeit ein oder schlucken Sie sie im Ganzen.
Die Tablette darf nicht zerkaut, geteilt oder zerdriickt werden. Sie kann zusammen mit einer Mahlzeit
oder zwischen den Mahlzeiten eingenommen werden.

Thre Behandlung beginnt mindestens 8 Tage vor Ihrer Operation oder vor Ihrem Eingriff. Andern Sie
nicht eigenméchtig die Dosis oder das Einnahmeschema von Mulpleo, es sei denn Thr Arzt oder

Apotheker sagt es Thnen ausdriicklich.

Wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden, sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie
Mulpleo einnehmen.
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Wenn Sie eine grofiere Menge von Mulpleo eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von Mulpleo eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder suchen Sie das nichstgelegene Krankenhaus auf. Zeigen Sie dem Arzt nach
Moglichkeit die Arzneimittelpackung oder diese Packungsbeilage. Sie miissen moglicherweise auf die
Nebenwirkungen, die mit einem Uberschuss an Blutplittchen verbunden sind, wie z. B. Blutgerinnsel,
iiberwacht werden (siche Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen* und Abschnitt 4
»Welche Nebenwirkungen sind méglich? .

Wenn Sie die Einnahme von Mulpleo vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette Mulpleo versdumt haben, holen Sie die Einnahme am gleichen
Tag nach, sobald Sie das Versdumnis bemerken.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Mulpleo abbrechen
Setzen Sie Mulpleo nicht ab, ohne mit Ihrem Arzt zu sprechen, und nehmen Sie Mulpleo nicht fiir
langer als 7 Tage ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Erhohtes Risiko fiir Blutgerinnsel
Bei manchen Menschen kann ein erhohtes Risiko fiir Blutgerinnsel bestehen, z. B. wenn eine
Lebererkrankung vorliegt, und Arzneimittel wie Mulpleo kénnen dieses Problem verstérken.

Anzeichen fiir ein Blutgerinnsel: Achten Sie auf die nachfolgend genannten Anzeichen:
. Schwellung, Schmerzen, Wirme, Rétung oder Druckempfindlichkeit des Beins.

o Plétzlich auftretende Kurzatmigkeit, besonders mit stechenden Schmerzen in der Brust oder
schneller Atmung.

o Schmerzen im Bauchraum, aufgetriebener Bauch, Blut im Stuhl.
» Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Sie eines dieser Anzeichen bei sich feststellen.

Hiiufige Nebenwirkungen
(kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Kopfschmerz

. Ubelkeit

. Blutgerinnsel in der Leber (Portalvenenthrombose)
o Ausschlag

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Mulpleo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis* bzw. auf den
Blistern nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

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 Mulpleo enthiilt
- Der Wirkstoff ist Lusutrombopag. Jede Filmtablette enthélt 3 mg Lusutrombopag.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
- Tablettenkern: Mannitol, mikrokristalline Cellulose, Magnesiumoxid,
Natriumlaurylsulfat, Hyprolose, Carmellose-Calcium und Magnesiumstearat
- Filmiiberzug: Hypromellose, Titandioxid, Triethylcitrat, Talkum und Eisen(IlI)-oxid
(E172)

Wie Mulpleo aussieht und Inhalt der Packung

Mulpleo 3 mg-Filmtabletten sind hellrote, runde Filmtabletten mit 7 mm Durchmesser und der
Pragung des Shionogi-Markenzeichens {liber dem Identifizierungscode ,,551° auf der einen Seite und
der Pragung der Stérke ,,3* auf der anderen Seite.

Mulpleo ist in Aluminium-Blisterpackungen in einer Faltschachtel mit jeweils 7 Filmtabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Shionogi B.V.

Herengracht 464

1017CA

Amsterdam

Niederlande

Hersteller
Shionogi B.V.
Herengracht 464
1017CA
Amsterdam
Niederlande

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
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AT, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, IE, EL, FI, HR, HU, IE, IS, LT, LU,

LV, MT, NL, NO, PL, PT, RO, SE, SI, SK
Shionogi B.V. Tel/Tel./Ten./Tlf/T¢él/Puh/Simi/TnA:
+31204917439

contact(@shionogi.eu

ES

Shionogi SLU

Tel: +34 911 239 258
contacta@shionogi.eu

FR
Shionogi SAS

Tel: +33 (0)1 86 65 58 06
contactfrance@shionogi.eu

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

DE

Shionogi GmbH

Tel: +49 (0) 30 2062980 66
kontakt(@shionogi.cu

IT

Shionogi Srl

Tel: +39 06 94 805 118
contattaci@shionogi.cu

UK (NI)

Shionogi B.V.

Tel: +44 (0) 28 9124 8945
contact@shionogi.eu

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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