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▪ Off-Label Use = Verordnung außerhalb der Zulassung 

▪ d.h. jede Verwendung eines Arzneimittels unter Abweichung von 

den in der Zulassung genehmigten Festlegungen (zu entnehmen 

aus den Fachinformationen): 

▪ Indikation

▪ Population (z.B. Altersgruppe)

▪ Darreichungsform, Dosierung und Applikationsart

▪ Dauer

▪ Off-label use bedeutet

▪ Mangel an Daten

▪ Mangel an Sicherheit (!?)

▪ Oft: Mangel an ökonomischer Verwertbarkeit

Definition

Gerlach & Warnke 2016



Antipsychotika

Schröder et al., J Child Adol Psychopharmacol, 2017



Antidepressiva

Schröder et al., Pharmacoepidemiol Drug Saf, 2017
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