VYBER A SKOLENIE
DOSPELYCH™ PACIENTOV
PRE APLIKACIU LIEKU
NPLATE® V DOMACOM
PROSTREDI

“Svojpomocné podavanie Nplate® nie je dovolené u pediatrickych pacientov.




TRENINGOVY BALICEK PRE PODAVANIE V DOMACOM PROSTREDI URCENY PRE PACIENTA
OBSAHUJE DENNIK SVOJPOMOCNEHO PODAVANIA, S MIESTOM PRE ZAZNAMENANIE S|
PRE NEHO URCENEJ SPRAVNEJ DAVKY.

V DENNIKU SVOJPOMOCNEHO PODAVANIA PRE PACIENTA SA UISTITE, ZE STE ZAPISALI

A ZAKRESLILI KAZDU DAVKU PACIENTA DO JEHO DENNIKA A PRECIARKLI VSETKY STARE
DAVKY, ABY SA ZABRANILO NEJASNOSTIAM, A VYPLNILI CAST S NAZVOM

,LENV PRIPADE, ZE POTREBUJETE POMOC...” NA ZADNEJ STRANE TOHTO DENNIKA.

Podanie lieku Nplate® v domacom prostredi moéze byt alternativou pre niektorého z vasich
dospelych pacientov. Tato prirucka vam pomoéze vybrat a zaskolit vhodnych pacientov, aby
mohli zacat so svojpomocnym podavanim doma.

- Trhaci kontrolny zoznam v notese je navrhnuty tak, aby pomohol zabezpecit, ze si vasi
pacienti zoberi domov spravne materidly.

- Dal3ie pomécky na podporu pacienta v tomto tréningovom bali¢ku pre podavanie
v domacom prostredi pomézu pri podpore $kolenia, sebaistoty a bezpec¢nosti
pacientov, ktori si podavaju Nplate® doma.

- Na strane 10 a 11 pozrite Uplny zoznam podpornych materiadlov pre zdravotnickeho
pracovnika a pacienta, ktoré poskytuje spolo¢nost Amgen ako tréningovy balicek
pre podavanie vdomacom prostredi.

PRED PODANIM SA ZOZNAMTE S AKTUALNYM ZNENiM SUHRNU
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI (SPC) LIEKU, KTORY NAJDETE
NA STRANKE WWW.SUKL.SK.



5
6
« Planovanie pre zdravotnickych pracovnikov
- Planovanie pre pacientov/skolitelov
8
« Monitorovanie: Upravy dévkovania a podavanie v domacom prostredi
10

« Zoznam podpornych materidlov pre pacienta,
ktoré poskytuje spolo¢nost Amgen



KRITERIA PRE VYBER PACIENTOV

NA SVOJPOMOCNE PODANIE LIEKU NPLATE® MUSIA PACIENTI

ALEBO OPATROVATEL:

Mat zaujem
o podavanie
lieku
vdomacom
prostredi

a sposobili pre
svojpomocné podanie
a nevyzadovat
pritomnost alebo
asistenciu zdravotnickych
pracovnikov pri
svojpomocnej aplikacii.

Pacient moéze byt
vhodny kandidét pre
svojpomocnu aplikaciu
lieku Nplate®,

len ak preukaze:

« Schopnost postupovat
podla pokynov.

- Schopnost spravne
zaobchédzat so
vsetkymi pozadovanymi
castami svojpomocného
podania.

«Ich fyzicky stav nebrani
spravnej rekonstitucii
ainjek¢nej aplikacii
lieku Nplate®.

Mat stabilnu

"J davku lieku

Nplate®

Pre tcely svojpomocnej
aplikacie stabilna davka
lieku Nplate® znamena,
Ze pacientova davka
Nplate® nevyzaduje
Upravu najmenej

4 tyzdne (s poctom
krvnych dosticiek

> 50 x 10%/1).

Pacienti, ktori potrebuju
Upravu davky, sa
nemozu vratit

k svojpomocnému
podavaniu, kym
nebude ich davka
stabilizovana - teda
kym ich davka lieku
Nplate® nevyzaduje
Upravu minimalne
4 tyzdne.

Byt ochotni
+J absolvovat
blok
Skoleni
Pacient alebo opatrovatel

musia absolvovat
skolenie o priprave lieku
Nplate® a technikach
svojpomocnej aplikacie.
Musia sa zaviazat, ze
podstupia toto Skolenie
a akceptovat, ze si
nemé&zu sami aplikovat
liek, kym sa nepreukaze,
Ze su toho schopni.



SKOLENIE VASICH PACIENTOV

Odporuca sa, aby pacienti, ktori su sposobili pre podavanie v domacom prostredi, absolvovali
blok skoleni, ktoré zorganizujete vy, a niektoré nadvazujuce kroky uvedené nizsie.

Preukazanie techniky rekonstittcie a podavania (pomocou Podlozky
na pripravu lieku Nplate® a prirucky Krok za krokom).

Pacient je pod dohladom pocas rekonstittcie a podavania lieku Nplate®.
Iba pacienti, ktori preukézu schopnost bez pomoci rekonstituovat
a svojpomocne si podat Nplate®, tak m6zu urobit.

Pacient rekonstituuje a svojpomocne si podava liek Nplate® doma.
Zdravotnicky pracovnik (napr. zdravotna sestra) zvéazi predvolanie pacienta po
prvej injekcii v domacom prostredi na zodpovedanie otazok alebo problémov.

Sledovanie poctu krvnych dosticiek a kompletného krvného obrazu
kazdé 4 tyzdne (podla Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku).

Po prvych 4 tyzdnoch svojpomocného podavania by mal byt pacient
pocas rekonstitucie a podania Nplate® opat pod dohladom. M6zu v tom
pokracovat iba pacienti, ktori preukazu schopnost rekonstittcie

a svojpomocného podania lieku Nplate®.

Skolenie pacienta ma zahfnat aj pripomienky, ze:
+ Nplate® je velmi ucinny liek a presnost davky je nevyhnutna

+ Nplate® sa musi uchovavat v originalnej $katulke (chraneny pred svetlom) a v chlade
(v chladnicke)

« Rekonstitucia a podanie sa musia uskutoc¢nit bezpecne, na ¢istom povrchu a s Cistymi
rukami a miesto vpichu sa musi vzdy pred injekciou vycistit

PACIENTI SI MOZU ZAZNAMENAT SVOJE USPECHY (A PRIPADNE PROBLEMY) SO
SVOJPOMOCNOU APLIKACIOU DO SVOJHO DENNIKA SVOJPOMOCNEHO PODAVANIA.
ODPORUCTE PACIENTOM, ABY SI ZOBRALI DENNIK SO SEBOU NA MONITOROVACIU
NAVSTEVU PO 4 TYZDNOCH. UISTITE SA, ZE STE ZAPISALI A ZAKRESLILI KAZDU DAVKU
PACIENTA DO PACIENTOVHO DENN/KA SVOJPOMOCNEHO PODAVANIA A PRECIARKLI
VSETKY STARE DAVKY, ABY SA ZABRANILO NEJASNOSTIAM A VYPLNTE CAST S NAZVOM
,LENV PRIPADE, ZE POTREBUJETE POMOC..."” NA ZADNEJ STRANE DENNIKA.



VYKONANIE KROKOV SKOLENIA

Odporuca sa, aby proces skolenia zahfnal aspon dve stretnutia Skolitela
(zdravotnicky pracovnik) a posluchaca (pacient a/alebo opatrovatel), ako je tu uvedené:

KROK 1

Nazorna ukazka
rekonstitlcie

a techniky aplikacie
(vratane skuto¢ného
podania spravnej
davky Nplate®).

Pacient je pod dohladom
pocas rekonstitucie

a podavania lieku Nplate®.

Iba pacienti, ktori preukazu
schopnost rekonstituovat
a svojpomocne si podat

Nplate®, tak mézu urobit.

Svojpomocné podanie
lieku Nplate® doma.
Zdravotnicky pracovnik
(napr. zdravotna sestra)
zvazi predvolanie
pacienta po prvej injekcii
v domacom prostredi
na zodpovedanie otazok
alebo problémov.

KROK 4

Skolitel pouzije Podlozku na pripravu lieku Nplate®
a prirucku Krok za krokom, aby predviedol vietky
kroky rekonstitucie a aplikécie, ktoré bude pacient
vykondvat doma. Tuto cast skolenia zakonci
zdravotnicky pracovnik podanim skutocne;j
injekcie so spravnou davkou lieku Nplate®.

Skolitel pozoruje rekonstiticiu a podanie spravnej
davky lieku Nplate® pacientom pouzitim Podlozky
na pripravu lieku Nplate® a prirucky Krok za krokom.
Videdlnom pripade je pacient schopny rekonstituovat
a podat spravnu davku lieku Nplate® s minimalnymi
instrukciami od skolitela. V tejto faze pacient musi
preukazat svoju schopnost injek¢ne podat davku
lieku Nplate® bezpecne a spravne.

Ucastnik $kolenia si pripravi a svojpomocne poda
spravnu davku lieku Nplate® doma.

Presny datum a cas injekcie ma byt odsuhlaseny
Skolitelom a Uc¢astnikom Skolenia a zapisany

do pacientovho Dennika svojpomocného
poddvania.

Majte na pamati planované monitorovacie
navstevy svojich pacientov, ktori si podavaju liek
svojpomocne, kazdé 4 tyzdne. Po prvych 4



Niektori pacienti su schopni naucit sa tieto kroky pocas
30-minutového stretnutia. Ini potrebuju viac ¢asu a/alebo potrebuju
zopakovat prvy alebo druhy krok.

Tato cast skolenia musi zahiiat nasledujuce kroky:

« Pripomenutie zabezpecenia spravnej davky odkazom na kartu dédvkovania

« Nazornd ukazka, ako vycistit Podlozku na pripravu lieku Nplate® a pripomenutie,
aby si umyli ruky

« Nazorna ukazka, ako ulozit veci na podlozku

« Nazorna ukazka kroku rekonstitucie a aplikacie

« Pripomenutie, aby si pred podanim dvakrét skontrolovali davku

« Pripomenutie, aby si vycistili miesto vpichu

« Pokyny, ako podat subkutéannu injekciu

« Pripomenutie, aby spravne zlikvidovali vietky veci

Tato cast Skolenia sa pouziva na posudenie schopnosti kazdého pacienta pre Uspesnu
a spravnu rekonstittuciu a podanie svojej davky lieku Nplate®. Ak pacient vyzaduje
podstatni pomoc pocas procesu a/alebo skolitel ma pocit, ze pacient nie je schopny
vykonat tento proces Uspesne doma (t.j. bez pomoci), potom si pacient neméze
podavat liek doma, kym skolitel nebude presvedceny, Ze je Ucastnik skolenia
pripraveny. Tento krok je potrebné opakovat raz za tyzden, az kym si skolitel

a ucastnik skolenia nebudu isti spravnym svojpomocnym podavanim.

Ak Ucastnik skolenia nie je schopny Uspesne rekonstituovat a podat spravnu davku
lieku Nplate®, je potrebné posudit dovod (dévody) zlyhania a v pripade potreby
uskutoénit dalsie $kolenie. Skolitel ma nahlasit zlyhanie a dévod (dévody) zlyhania
spolo¢nosti Amgen.

tyzdrioch svojpomocného podavania by mal byt pacient pocas rekonstitticie a podania
Nplate® opat pod dohladom. Mézu v tom pokracovat iba pacienti, ktori preukazu
schopnost rekonstitucie a svojpomocného podania lieku Nplate®.



DOLEZITE FAKTORY, KTORE TREBA MAT NA PAMATI

Praktickost rekonstittcie a podania lieku Nplate® doma sa hodnotili v studii Human Factors
Engineering Study. Studia identifikovala nasledujuce problémy, ktoré méze vyriesit $kolitel:

Poddavkovanie alebo predavkovanie
Nespravne uchovavanie lieku Nplate®
Kontaminovany pracovny povrch
Kontamindcia luer konektora

Slabé pripojenie injekénej striekacky

Neschopnost pripravy miesta vpichu

Pocas skolenia sa tieto udalosti maju slovne riesit a ndzorne predviest spravnym tkonom
(podla potreby).

MONITOROVANIE PACIENTA:
UPRAVY DAVKY A PODAVANIE V DOMACOM PROSTREDI

Pocet krvnych dosticiek pacienta sa musi sledovat kazdé 4 tyzdne. Takéto sledovanie
umozni identifikovat pacientov, ktori potrebuju upravit davku. Pacienti, ktori potrebuju
upravit davku, sa nemozu vratit k svojpomocnému podavaniu, kym sa ich davka
nestabilizuje — teda kym ich déavka lieku Nplate® nevyzaduje Upravu minimalne 4 tyzdne.

Monitorovacie navstevy kazdé 4 tyzdne moézu byt dobré aj na posudenie pacientovho
Dennika svojpomocného poddvania, do ktorého budu zapisovat svoje skisenosti s aplikaciou
v domacom prostredi. Po prvych 4 tyzdrioch svojpomocného podévania by mal byt
pacient pocas rekonstittcie a podania Nplate® opat pod dohladom. M6zu v tom
pokracovat iba pacienti, ktori preukazu schopnost rekonstitticie a svojpomocného podania
lieku Nplate®.



UVEDENE IDENTIFIKOVANE RIZIKA SA DAJU ZVLADNUT PROSTREDNICTVOM
SKOLENIA, KTORE USKUTOCN{ ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK A BUDE NAN
DOHLIADAT AJ PROSTREDNICTVOM NASLEDNEHO SLEDOVANIA (JE MOZNE
| TELEFONICKY).



PODPORA PACIENTA

Okrem skolenia a monitorovania je podpora pacienta neoddelitelnou stiicastou
znizenia rizik uvedenych na predchadzajucej strane. Podpora pacienta moze zahfiat:

BALICEK PRE PODAVANIE V DOMACOM PROSTREDI: PODPORNE MATERIALY PRE
ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA, KTORE POSKYTUJE SPOLOCNOST AMGEN

VYBER A SKOLENIE oNTROLAT
DOSPELYCH" PACIENTOV
PRE APLIKACIU LIEKU
NPLATE® V DOMACOM
PROSTREDI

Vyber a skolenie pacientov pre aplikdciu  Kontrolny zoznam pre svojpomocné

lieku Nplate® v domdcom prostredi poddvanie lieku Nplate® (prirucka pre vyber

(tato prirucka) pacienta a zabezpecenie, Ze si vasi pacienti
zobertd domov spravne materidly)



TRENINGOVY BALICEK PRE PODAVANIE V DOMACOM PROSTREDI: PODPORNE
MATERIALY PRE PACIENTA POSKYTOVANE SPOLOCNOSTOU AMGEN

DENNIK LIECBY PACIENTA"

STRUCNY N
> eku Nplate

PRIRUCKA PRE
PRIPRAVU A PODANIE
INJEKCIE NPLATE®

Dennik svojpomocného DVD o svojpomocnej
poddvania aplikdcii
(vratane strany pre zapisovanie

predpisanej aj podanej davky)

Broziira so stru¢nym
ndvodom

(s kontrolnym zoznamom
pred podanim, prehlad

o lieku Nplate®, avod

do svojpomocného
podavania a prehlad PODLOZKA NA PRIPRAVU LIEKU NPLATE®
skoliaceho programu) — -

PRIRUCKA KROK ZA KROKOM PRE PRIPRAVU
A PODANIE INJEKCIE NPLATE®

Vizuilna pomacka na vase podanie lieku Nplate* v domicom prostrdi

—————

KROK1 KROK2 KROK3 KROK4 KROKS KROK6 KROK7 ~KROK8  KROK9

Prirucka Krok za krokom Podlozka na pripravu lieku Nplate®



Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/HIasenie podozreni na neZiaduce ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informdacii o bezpec-
nosti tohto lieku.

V hldseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a ¢islo 3arze, ktora bola pacientovi podana.
Podozrenia na neziaduce Ucinky mézete hlasit aj spolocnosti Amgen Slovakia s.r.o., Bottova 2A,
811 09 Bratislava, e-mail: eu-sk-safety@amgen.com, tel.: +421 2 321 114 49.

Nplate_EU_Engli SELECTIONGUIDE>_EU_RM

Am" Amgen Slovakia s.r.o.
Bottova 2A, 811 09 Bratislava, Slovenska republika

www.amgen.sk
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