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Navod na pouzivanie

Nplate” sa moze rekonstituovat iba sterilnou vodou na injekcie bez konzervacnych prisad.
Na rekonstitiiciu Nplate® NEPOUZIVAJTE injekéné roztoky chloridu sodného ani bakteriostatickii vodu.

Nplate” je v SR dostupny:

— vsilach 250 alebo 500 g ako kompletné balenie na rekonstittciu vratane Nplate™ prasku na injekcny
roztok a napInenej injekénej striekacky so sterilnou vodou na injekcie (dospeli pacienti).

Nplate” uchovavaijte v chladnicke (2 °Caz 8 °C) a chraiite pred svetlom. Neuchovavajte v mraznicke.

Nplate” sa mé pouzit hned po rekonstittcii. Ak sa nepouZije ihned, za ¢as pouzitelnosti a podmienky

pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel' a nemali by byt za normalnych okolnosti dlhie ako 24 hodin

pri 25 °Calebo 24 hodin v chladnicke (2 °Caz 8 °C).

Aj rekonstituovany Nplate” sa musi chranit pred svetlom.

Vietok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

Nplate je bielkovina - pocas rekonstitticie injeként liekovku NEPRETREPAVAJTE ANI SILNO
NEMIESAJTE.




Postup pri rekonstitucii, riedeni
(ak je potrebné) a podavani

Rekonstitucia:

Na rekonstituovanie lieku sa ma poutzit iba sterilna voda na injekcie. Na rekonstituciu Nplate®
NEPOUZIVAJTE injekéné roztoky chloridu sodného ani bakteriostatickii vodu.

1. Nplate” sa ma rekonstituovat podla spravnej aseptickej praxe.

2. Doinjekénej liekovky sa mad vstrekndt sterilna voda na injekcie.

3. Obsah injekénej liekovky sa moze pocas rozpdstania jemne kriZit a prevracat. Injekéna liekovka sa
nema pretrepavat ani silno miesat. Rozpistanie lieku Nplate™ trva zvycajne menej ako 2 mindity.

4. Roztok pre podanim vizudIne skontrolujte, ¢i neobsahuje castice a ¢i nezmenil farbu.
B Rekonstituovany roztok mé byt ¢iry a bezfarebny.
B Rekonstituovany roztok sa nema podévat, ak st pozorované Castice a/alebo zmena farby.

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v stilade s narodnymi poZiadavkami.

Obsah injek¢cnej liekovky:

Nplate™ Celkovy obsah Objem Dorucitelny liek Vyslednd
Jednorazova | injekénej liekovky sterilnej vody aobjem koncentrdcia
injekéna liekovka | s romiplostimom nainjekcie
250 ug 375 ug pridajte | 0,72 ml = 250 ug v 0,50 ml 500 pg/ml
500 pg 625 ug pridajte 1,20ml = 500 pg v 1,00 ml 500 pg/ml




Postup pri rekonstitucii, riedeni
(ak je potrebné) a podavani

Riedenie (je potrebné, ak vypocitana individualna davka pre pacienta je nizsia ako 23 pg):
Na riedenie sa musi poufit iba sterilny injekény roztok chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml
(0,9 %) bez konzervacnych prisad. Na riedenie NEPOUZIVAJTE dextrézu (5 %) vo vode ani sterilnti vodu
na injekcie.

Pociatocnd rekonstitdcia Nplate® s urcenymi objemami sterilnej vody na injekcie vedie ku koncentracii

500 pg/ml v injekénych liekovkdch vietkych velkosti (pozri predchddzajucu stranu a tabulku s objemami
injekénych liekoviek). Ak je vypocitand individudlna ddvka pre pacienta niZSia ako 23 pg, je potrebny dalsi
krok riedenia na 125 pg/ml so sterilnym injekénym roztokom chloridu sodného s koncentraciou

9 mg/ml (0,9 %) bez konzervaénych prisad, aby sa zabezpecil presny objem (pozri tabulku nizsie).

Pokyny na riedenie (pre celkovy objem injekcie uréeny na podanie s pouZitim
zriedenej koncentracie pozri davkovaciu kalkulacku):

Nplate® Tento objem sterilného injekcného roztoku chloridu sodného Koncentracia
Jednorazova s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) bez konzervacnych prisad pridajte po zriedeni
injekénd liekovka do rekonstituovanej injekénej liekovky
250 ug 2,25ml 125 pg/ml
500 pg 3,75ml 125 pg/ml

Uchovavanie rekonstituovaného a zriedeného lieku Nplate®:

Po rekonstittcii: Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani sa stanovila na 24 hodin pri 25 °Ca na 24 hodin
pri 2 °Caz 8 °C, ak je liek chraneny pred svetlom a uchovavany v povodnej injekénej liekovke.

Z mikrobiologického hladiska sa musi liek pouzit ihned. Ak sa nepouzije ihned;, za ¢as pouZitelnosti

a podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouZzivatel a tieto nemajd byt za normélnych okolnosti dlh3ie
ako 24 hodin pri 25 °Calebo 24 hodin v chladnicke (2 °Caz 8 °C), chranené pred svetlom.

Po zriedeni: Chemicka a fyzikdlna stabilita pri pouZivani sa stanovila na 4 hodiny pri 25 °C, ak je zriedeny liek
uchovdvany v jednorazovej injek¢nej striekacke, alebo na 4 hodiny v chladnicke (2 °Caz 8 °C), ak je zriedeny
liek uchovavany v povodnej injek¢nej liekovke.

Z mikrobiologického hladiska sa ma zriedeny liek pouZit ihned. Ak sa nepouZije ihned; za ¢as pouZitelnosti
a podmienky pred pouZitim je zodpovedny pouZzivatela tieto nemajud byt za normalnych okolnosti dlhsie
ako 4 hodiny pri 25 °Cv jednorazovych injek¢nych striekackach, alebo 4 hodiny v chladnicke (2 °Caz 8 °C)

v povodnych injekénych liekovkach, chranenych pred svetlom.




Ako vypocitat davku Nplate

Vypocitajte pociatocnu davku:

1.

Pociatocnd davka Nplate® je 1 pg/kg na zdklade momentalnej telesnej hmotnosti na zaciatku
liechy.

Pacienta odvazte, aby ste zistili jeho hmotnost'v kilogramoch.
Individudlna davka pre pacienta nemusi byt stanovend s pouzitim davkovacej kalkulacky.

Pozrite okienka ddvkovacej kalkulacky na nasledujdcich strandch na zistenie celkového objemu injekcie
potrebného podla hmotnosti pacienta (kg) a jeho ddvky v pg/kg.

Nasledujuce davky:

1.
2.

Stanovte pocet krvnych dosticiek pacienta a zistite jeho dévku v predchadzajicom tyZdni.

Pozrite tabulku Pokyny na Gpravy ddvky na zaklade poctu krvnych dosticiek na urcenie, ako upravit
davku v pg/kg.

. U pediatrickych pacientov vychddzaju dalSie dpravy davky zo zmien v pocte krvnych dosticiek a zmien

telesnej hmotnosti. Odporica sa kazdych 12 tyzdiiov opatovne merat telesnd hmotnost.

. Pozrite okienka ddvkovacej kalkulacky na nasledujucich stranéch na zistenie celkového objemu injekcie

potrebného podfa hmotnosti pacienta (kg) a jeho davky v pg/kg.

. Pocet krvnych dosticiek sa md vySetrovat raz za tyzden, az kym sa nedosiahne stabilny pocet krvnych

dosticiek (= 50 x 10%/I po dobu minimélne 4 tyZdne bez Gpravy davky). Potom sa md pocet krvnych
dosticiek vySetrovat raz za mesiac a prislusné tpravy davky urobit podla tabulky Uprav davky, aby sa
pocet krvnych dosticiek udrzal v odporicanom rozmedzi.



Upravy davkovania

Pokyny na tipravy davky na zaklade poctu krvnych dosticiek

Pocet krvnych dosticiek (x 10%/1) Postup

<50 Zvyste davku poddvanu jedenkrat tyzdenne o 1 pg/kg

> 150 pocas dvoch po sebe nasledujicich tyZdiiov § ZniZte ddvku poddvand jedenkrat tyZzdenne o 1 pg/kg

> 250 Nepodavajte, pokracujte vo vy3etrovani poctu krvnych dosticiek
jedenkrat tyzdenne.

Po poklese poctu krvnych dosticiek na < 150 x 10°/1
pokracujte v podavani jedenkrét tyZdenne v davke znizenej o 1 pg/kg.

Z dovodu interindividudinych rozdielov v odpovedi krvnych dosti¢iek mdZe u niektorych pacientov po znizeni
davky alebo vysadent liecby nahle klesniit pocet krvnych dosticiek pod 50 x 10%/1. V tychto pripadoch sa
majti zvazit, ak je to klinicky vhodné, vysSie cut-off hladiny krvnych dosticiek na znizenie davky (200 x 10°/1)
a na prerusenie liechy (400 x 10°/1) podla zvdZenia lekara.

Maximalna davka 10 pg/kg jedenkrat tyzdenne sa nema prekrocit.

V podavani lieku Nplate® raz tyzdenne sa ma pokracovat dovtedy, kym sa nedosiahne pocet
krvnych dosticiek > 250 x 10°%/1.



Pokyny na rekonstituciu a podavanie

®m  Nplate” je vysokoucinny peptid podavany subkutanne vo forme nizkoobjemovej dévky. Nplate®
sa doddva ako prasok na rekonstituovanie sterilnou vodou na injekcie.

m  Nplate” je v SR dostupny v dvoch velkostiach injekcnych liekoviek. Pri rekonstitucii podla pokynov
poskytuju vietky injekcné liekovky roztok s koncentraciou 500 pg/ml (bez ohladu na velkost injekénej
liekovky). Vzhladom na to, Ze v injekcnej liekovke a injekénej striekacke sa zachyti urcité mnozstvo
lieku, je doruitelné mnoZstvo Nplate® nizsie ako rekonstituované mnoZstvo.

— Nplate™ 250 mikrogramov prasok na injekcny roztok sa ma rekonstituovat's 0,72 ml sterilnej vody
na injekcie, ¢im sa ziska dorucitelny objem 0,50 ml. V kaZdej injek¢nej liekovke je nadbytok prasku,
aby sa zabezpecilo dodanie 250 pg romiplostimu (pozri tabulku niZSie s obsahom injekénych liekoviek).
— Nplate™ 500 mikrogramov prasok na injekcny roztok sa mé rekonstituovat's 1,20 ml sterilnej vody
na injekcie, ¢im sa ziska dorucitelny objem 1ml.V kazdej injekcnej liekovke je nadbytok prasku, aby
sa zabezpecilo dodanie 500 pg romiplostimu (pozri tabulku nizsie s obsahom injek¢nych liekoviek).

Obsah injek¢cnej liekovky:

Nplate® Celkovy obsah Objem Doruitelny liek Vyslednd
Jednorazovd | injekénej liekovky sterilnej vody aobjem koncentracia
injekéna liekovka | s romiplostimom na injekcie
250 g 375 ug pridajte| 0,72 ml = 250pgv 0,50 ml 500 pg/ml
500 pg 625 g pridajte 1,20ml = | 500ugv1,00ml 500 pg/ml

B Mozu sa vyzadovat mensie mnozstva Nplate” na injekciu podavanu jedenkrat tyzdenne pacientom
s nizkymi tyzdennymi dévkami, ako aj pocas titracnej fazy.

®m  Nplate” poddvajte ako subkutdnnu injekciu jedenkrat za tyzden s ipravami davky na zaklade poctu
krvnych dosticiek (pediatricki a dospeli pacienti) a hmotnosti pacienta (iba pediatricki pacienti).

B (Objem injekcie mdze byt velmi maly. Pouzite injekénu striekacku s dielikmi po 0,01 ml.

B Vpripade, ak nie je na trhu dostupna velkost balenia, ktoru by ste mali podla dévkovacej kalkulacky
aplikovat, pouZite najblizSiu dostupni velkost balenia.



Ako vypocitat davku Nplate® Ako vypocitat davku Nplate® Ako vypocitat davku Nplate® Ako vypocitat davku Nplate®

Objemy na podanie pacientom s hmotnostou 23 kg a viac nevyZaduiji dalSie riedenie Objemy na podanie pacientom s hmotnostou 23 kg a viac nevyzaduju dalsie riedenie Objemy na podanie pacientom s hmotnostou 23 kg a viac nevyZaduju dalSie riedenie
| ! i 1 1
' Pacienti s hmotnostou 6 kg aZ 22 kg Pacienti s hmotnostou 6 kg aZ 22 kg | Pacienti s hmotnostou 23 kg az 45 kg Pacienti s hmotnostou 46 kg aZ 68 kg ' Pacienti s hmotnostou 69 kg az 91 kg Pacienti s hmotnostou 92 kg az 114 kg ' Pacienti s hmotnostou 115 kg aZ 137 kg Pacienti s hmotnostou 138 kg az 150 kg :
I Objemy urcené na podanie, ked'sa nevyzaduje dalSie riedenie ~ Objemy urcené na podanie po dalSom riedenina 125 pg/ml ! I I I
| \ | | |
I (Hmptnost' Dévka (ug/kg) h (Hmptnost’ Dévka (ug/kg) ) | (Hmptnost' Dévka (ug/kg) h (Hmotnost’ Dévka (ug/kg) ) | (I-Imotnost’ Dévka (ug/kg) ) (Hmotnost' Dévka (ug/kg) h | (Hmotnost' Dévka (ug/kg) ) (Hmotnost' Dévka (ug/kg) h I
.PE(’E;”“12345678910 |f’*glg(f)f‘t*’j12345678910 | p?ﬁ;”ta1234567891o pf(’;;”ta1234567891o.P?E'ge)”ta12345678910 P?§é§”t31234567891o.p?;'ge)”ta12345678910 P?;'gjnta1234567891o|
ugrkg |ngrkg |ugrkg |ug/kg |ug/kg |ugrkg |ugkg |ug/kg ug/kg | mgrkg ug/kg |ug/kg |ugrkg | ugkg | megrkg |pg/kg |ng/kg |ug/kg  |ug/kg | mgrkg ‘ ug/kg | narkg | ngrkg | uarkg | wg/kg | markg | ugtkg | ug/kg | mg/kg | parkg ug/kg | ug/kg | ngrkg | ugtkg | ug/kg | grkg | pa/kg | ug/kg | wgrkg | mgrkg | ug/kg | ug/kg | mgrkg | mgtkg | pa/kg | ng/kg | narkg | ma/kg | warkg | mgrkg ug/kg | ngrkg | wgrkg | ug/kg | ug/kg | markg | mgtkg | uarkg | wgkg | wgrkg | ug/kg | ug/kg | warkg | matkg | ua/kg | mgrkg | wa/kg | ua/kg | wa/kg | mgrkg ug/kg | wa/kg | warkg | ua/kg | ug/kg | markg | uglkg | ua/kg | mg/kg | markg
L] N | ] [ [ ] (- | (] ([ |
Celkovy objem injekcie (ml) Celkovy objem injekcie (ml) ! Celkovy objem injekcie (ml) Celkovy objem injekcie (ml) I Celkovy objem injekcie (ml) Celkovy objem injekcie (ml) I Celkovy objem injekcie (ml) Celkovy objem injekcie (ml)

S potrebny pre individualnu davku pacienta )\ potrebny pre individudlnu davku pacienta ] | { potrebny pre individualnu davku pacienta  J\ potrebny pre individudlnu davku pacienta J I { potrebny pre individudlnu davku pacienta J\ potrebny pre individudlnu davku pacienta ) 1 { potrebny pre individudlnu davku pacienta  J\ potrebny pre individudlnu davku pacienta ) I
| \ | | |
@ : Ak sa vyzaduje daliie riedenie, pozrite pravé okienko na tejto strane na zistenie potrebného celkového objemu : Individualna davka pre pacienta (ug) = vychodiskova hmotnost pacienta (kg) x davka v pg/kg : Individualna davka pre pacienta (pg) = vychodiskova hmotnost pacienta (kg) x davka v pg/kg : Individualna davka pre pacienta (pg) = vychodiskova hmotnost pacienta (kg) x davka v pg/kg : @
| i'fje_k‘ie § P““ift"'f‘ Iigku‘zrigd.ene:ho ha ?25 Kg/ml. l!pozorﬁujeme, Ze pri poutiti okienka davkovacej kalkulacky | Objem injekcievml* = individualna davka pre pacienta (ug) | Objem injekcievml* = individualna davka pre pacienta (ug) | Objem injekcievml‘ = individualna davka pre pacienta (pg) I
I nie je potrebny vypocet individualnej davky pre pacienta. | 500 pg/ml I 500 pg/ml I 500 pg/ml I
| ‘ - . I l - . D l i . I |
| Individualna dévka pre pacienta (ug) = vychodiskové hmotnost pacienta (kg) x davka v pg/kg | Objem zaokrdhlite na najblizsiu stotinu ml | Objem zaokrdhlite na najbliziu stotinu ml | Objem zaokrdhlite na najblizsiu stotinu ml |
| \ | | |

Objem injekcie vl = individualna davka pre pacienta (pg)
I Jemin 500pg /mi:ﬁ P " | I =jedna 250 g injekénd liekovka I I =jedna 250 g injekéné liekovka | I = jedna 250 g injekénd liekovka [ ] =dve 500 pginjekéné liekovky |
| \ | | |
| “Objen zaokrdhlite na najbliziu stotinu ml | [ =jedna 500 g injekéné liekovka I [ 1 =jedna 500 pg injekénd liekovka I [ ] =jedna 500 pg injekénd liekovka [ 1 =dve 500 pg injekéné liekovky + jedna 250 g injekénd liekovka I
1 xe 5o ol oo | ; alnd [i 1 . s . I | — jedna 500 pg injekénd liekovka —tri iiakénd i |
Alebo 125 pg/mi, ak sa vyzaduje dalsie riedenie _ jedna 500 g injekénd liekovka I = jedna 500 g injekénd liekovka + jedna 250 g injekénd liekovka I = Hg Injexcna lie [ ] =500 pginjekéné liekovky
| \ L + jedna 250 pg injekéna liekovka | ) K ) K | +jedna 250 g injekcné liekovka |
| =<] =yzaduje sa dalie riedenie I = jedna 250 ug injekéna liekovka | | ] =dve 500 ug injekéné liekovky I |
| \ | | |
| | | [ ] =dve 500 pg injekéné liekovky + jedna 250 pg injekéna liekovka | I
: Pokyny na riedenie: : : : :
: Nplate® Tento objem sterilného injekéného roztoku chloridu sodného Koncentracia : : : :
e ot s koncentrdciou 9 mg/ml (0,9 %) bez konzervacnych prisad o Tech

1 Jednorazovd injekénd iekovka pridajte do rekonstituovanej injekcnej liekovky po zriedeni | 1 1 1
I 250 g 2,25ml 125 pg/ml ! I I I
| \ | | |
| 500 ug 3,75ml 125 pg/ml | | | |
| \ | | |
| \ | | |
| \ | | |
e o e e — m— o o — m— m— — — m— m— m— m— — m— m— — m— — — m— m— — m— — — — — — — L L




VYTIAHNITE

Pacienti s hmotnostou 6 kg az 22 kg Pacienti s hmotnostou 6 kg az 22 kg
Objemy urcené na podanie, ked'sa nevyZzaduje dalsie riedenie Objemy urcené na podanie po dalSom zriedeni na 125 pg/ml
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Pacienti s hmotnostou 23 kg az 45 kg

VYTIAHNITE

Pacienti s hmotnostou 46 kg az 68 kg
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Pacienti s hmotnostou 69 kg az 91 kg
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Pacienti s hmotnostou 92 kg az 114 kg
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Pacienti s hmotnostou 115 kg az 137 kg
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Pacienti s hmotnostou 138 kg az 150 kg
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