STRUCNY NAVOD NA
PODAVANIE LIEKU NPLATE®
V DOMACOM PROSTREDI

Pre dospelych pacientov vhodnych pre liecbu
liekom Nplate® vdomacom prostredi.

Materialy v tomto tréningovom bali¢ku

pre podavanie vdomacom prostredi vam pomézu,
aby ste si mohli doma Uspesne aplikovat Nplate®.

AMGEN

Amgen Slovakia s.r.o.
Btt a 2A, 811 09 Bratislav
Slovenska republika

www.amgen.sk

Nplate_EU_English_HAT PACK_<QUICKGUIDE>_EU_RMP_v2.0_09-NOV-2017_including V66_SK_Slovak_v2.0_Schvalené: Mdj 2023



Materialy vo vasom
tréningovom balicku pre podavanie
v domacom prostredi

POLOZKA UCEL

Poskytuje vam prehlad toho, ¢o zahfna aplikacia
doma, vratane popisu $koliaceho procesu a sposobov,
ako zabezpecit dosiahnutie ¢o najlepsich vysledkov

v domdcom prostredi.

Tento Strucny ndvod

Poskytuje vam priestor, na ktorom si pripravite svoju

Podlozka na pripravu lieku injekciu. PouZivajte v kombindcii s priruc¢kou Krok

Nplate za krokom a Dennikom svojpomocného poddvania.
Priru¢ka Krok za krokom llustrovana prirucka svojpomocného podavania
pre pripravu a podanie na pomoc pri zabezpeceni, aby ste spravne
injekcie Nplate® a v spravnom poradi postupovali podla krokov.

Vi . )
b DISVOJpomocne Video svojpomocného podévania krok za krokom.
poddvanie

Dennik, v ktorom si zaznamenajte rozvrh skoliacich
dni, ddtum podania injekcie a navstev

Dennik liecby pacienta u lekdra; tiez poskytuje priestor na zaznamenanie
tyzdennej davky lieku a akychkolvek problémov,
ktoré sa u vas vyskytnu pri priprave a podéavani lieku
v domdacom prostredi.

Kontaktujte, prosim, svojho lekara v pripade akychkolvek otdzok alebo problémov,
ktoré mate v suvislosti s ochorenim ITP alebo liekom Nplate®.

Pred podanim sa zozndmte s Uplnym znenim pisomnej informacie pre pouzivatela,
ktord je sucastou balenia lieku.
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Pred $kolenim budete mat pravdepodobne otazky na vasho zdravotnickeho pracovnika

o niektorych zéleZitostiach uvedenych nizsie. Vetky sa daju Uspesne zvladnut
prostrednictvom skolenia. Ak obavy pretrvavaju, urcite ich adresujte svojmu zdravotnickemu
pracovnikovi, aby ste sa citili sebaisty a schopny pripravy a podévania injekcie

bez priameho dohladu. Tiez sa uistite, Ze vas zdravotnicky pracovnik vyplnil ¢ast s ndzvom
LLen v pripade, Ze potrebujete pomoc..” vo vasom Denniku svojpomocného poddvania.

Poddavkovanie alebo predavkovanie
Nespravne uchovavanie lieku Nplate®
Kontaminovana pracovna plocha
Kontaminacia luer konektora

Zlé pripojenie injekénej striekacky

Zlyhanie pripravy injekcie



Nplate® na ITP
(strucny suhrn)

Preco je pri ITP znizeny pocet krvnych dosticiek

ITP (primarna imunitna trombocytopénia) dospelych je typ ochorenia, ktoré sa nazyva
autoimunitné ochorenie. Autoimunitné ochorenie je ochorenie, ked obranny (imunitny)
systém tela napada normalnu, zdravu ¢ast tela. U 0s6b s ITP su to krvné dosticky.

Désledok napadania krvnych dosticiek imunitnym systémom, ktoré sa vyskytuje pri ITP je, Ze:

- telo ni¢i krvné dosticky ovela rychlejsie ako zvycajne, ¢o sposobuje nizky pocet krvnych
dosticiek a nizke hladiny dolezitych prirodzenych chemickych latok, ktoré nutia vase
telo produkovat nové krvné dosticky,

- telo nici Specidlne bunky, ktoré tvoria krvné dosticky, a tak kazda tvori menej krvnych
dosticiek, ako by vytvérali zdravé bunky,

Ako pomaha Nplate® vasmu telu produkovat viac krvnych
dosticiek

Nplate® lieci ITP zvySovanim poctu vasich krvnych dosticiek, a tym znizuje vase riziko
krvacania. Nplate® zvysuje pocty krvnych dostic¢iek napodobriovanim prirodzenych
procesov v tele, ktoré st zodpovedné za tvorbu krvnych dosticiek.

Nplate® je typ lieku zndmy ako agonista TPO receptora (TPO-RA). TPO (trombopoetin) je
prirodzena chemicka latka, ktord produkuje vase telo, aby prinutilo kostnu dren tvorit
viac krvnych dosticiek. TPO-RA su terapie, ktoré spdsobuju zvysenie produkovaného
poctu krvnych dosticiek podobnym spoésobom ako vasmu telu viastny TPO.



Liecba liekom Nplate®

Aplikacia spravnej davky v spravnom case

SPRAVNA DAVKA SPRAVNY CAS

Vzhladom na spdsob tcinku lieku
Nplate® maju velmi malé davky silny
ucinok na pocet krvnych dosticiek.
Preto je dolezité, aby ste dostavali
spravnu davku pri kazdej vasej liecbe.

Uistite sa, Ze si podavate presnu
davku, ktori vam predpisal vas lekar.

Je dolezité, aby ste nikdy nevynechali
davku lieku Nplate®. Ak vynechate
davku, okamzite kontaktujte svojho
lekéra a poradte sa s nim, kedy si mate
podat dalsiu davku.

Takisto sa najprv porozpravajte

so svojim lekarom, ak chcete

z akéhokolvek dovodu prestat uzivat
Nplate®. Nplate® sa nema prestat uzivat
bez konzultécie a odporucania

od lekara.

Je dolezité mat pravidelny rozvrh
liecby, aj ked cestujete pre¢ zdomu.

Mozné vedlajsie ucinky

Rovnako ako iné lieky aj Nplate® moze spdsobovat vedlajsie Ucinky. Velmi casta je bolest
hlavy a moéze postihovat viac ako 1z 10 oséb. Kompletny zoznam ndjdete v pisomnej
informdcii pre pouzivatela, ktora je pribalend v kazdom baleni lieku Nplate®. Ak sa u vas
objavia vedlajsie ucinky, informujte svojho zdravotnickeho pracovnika. Viac informécii

o moznych vedlajsich Gc¢inkoch si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela

a o akychkolvek pochybnostiach sa urcite porozpravajte so svojim lekarom.

Navrat priznakov ITP?

Ak sa u vés vyskytnu akékolvek priznaky, ktoré by podla vas mohli byt prejavom nizkeho
poctu krvnych dosticiek, okamzite kontaktujte svojho lekéra. Vas lekar bude mozno
musiet urobit niekolko testov, aby zistil, preco nereagujete dostato¢ne na liek Nplate®.

Je mozné, Ze vasa déavka lieku Nplate® sa bude musiet upravit. Ak k tomu dojde, nebudete
si moct podavat Nplate® doma, kych nebude davka stabilizovana.



Skolenie pre podavanie
v domacom prostredi

Vas lekar vdm poskytne Skolenie, ktoré potrebujete na Gspesnu pripravu a svojpomocné
podanie injekcie Nplate®. Toto Skolenie pozostéva zo 4 krokov - tak, ako je to uvedené
na nasledujucej strane.

Predtym, ako za¢nete s podévanim v domécom prostredi, by ste sa mali citit Gplne
sebaisto pri priprave a podavani vasej tyzdennej davky lieku Nplate®. Hoci skolenie
pozostéava zo 4 krokov, ¢as potrebny na naucenie, ako pripravovat a podévat Nplate®,

sa bude lisit medzi pacientmi. NajdoleZitejsie je, aby ste sa pri priprave a podavani injekcie
bez priameho dohladu zdravotnickeho pracovnika citili sebaisto a kvalifikovane.

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak méte podozrenie, ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi icinok, obratte sa na svojho
lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré
nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie Ucinky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce UGcinky liekov. Formuldr na elek-
tronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie Gcinky mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj ndzov lieku a cislo 3arze, ktord vdm bola podana, ak ho mate
k dispozicii.

Podozrenia na vedlajsie uc¢inky moézete hlasit aj spolo¢nosti Amgen Slovakia s.r.o., Bottova 2A,
811 09 Bratislava, e-mail: eu-sk-safety@amgen.com, tel.: +421 2 321 114 49.




4 kroky skolenia pre podavanie
v domacom prostredi

Skolenie pozostava zo 4 krokov opisanych v nasledujucej tabulke.
Po tom, ¢o sa za¢nete svojpomocne liecit liekom Nplate® doma, budete musiet
navstevovat lekdra kazdé 4 tyzdne kvoli vySetreniam krvi.

Vas zdravotnicky
pracovnik vam ukaze,
ako pripravit a podat
Nplate®.

Va3 zdravotnicky pracovnik
bude pouzivat Podlozku
na pripravu lieku
Nplate® a prirucku Krok
za krokom, aby vam
nazorne ukazal vetky
kroky pripravy a podania,
ktoré budete robit
doma.V tomto ¢ase vdam
urcia davku Nplate®.

Va3 zdravotnicky pracovnik
vyplni ¢ast s nazvom

.V pripade, Ze
potrebujete pomoc...”

vo vasom Denniku

liecby pacienta, a tak
budete vediet, koho
kontaktovat v pripade
akychkolvek otézok.

Vy si pripravite a podate
Nplate® pod priamym
dohladom vasho
zdravotnickeho pracovnika.

V&3 zdravotnicky pracovnik
bude sledovat, ako si
pripravujete a podavate
spravnu davku lieku
Nplate®.

Predtym, ako zacnete

s podavanim lieku

v domdacom prostredi, sa
uistia, ¢i ste schopny
pripravovat a podavat si
spravnu davku lieku
Nplate® bez dalsej pomoci.
Mozno budete musiet
opakovat tento krok
viackrat, az kym si
nebudete obidvaja (vy aj
vas zdravotnicky
pracovnik) isti vaSou
schopnostou svojpo-
mocného podavania
lieku Nplate®.

KROK 3

Vly si pripravite a podate
Nplate® doma.

Pripravite a svojpomocne
si podate Nplate® doma.
Urcite informujte svojho
zdravotnickeho pracovnika,
ak by ste mali nejaké
problémy, ked'ste si
nevedeli podat spravnu
davku alebo ste mali

v tejto suvislosti nejaké
obavy. Aby ste sa uistili,
ze tento krok prebieha
hladko, zapiste si datum
a cas, kedy plénujete
podat prvu davku
injekcie Nplate® doma.
Poznacte si datum a ¢as
do Dennika
svojpomocného poddvania.



Kontrolny zoznam
stru¢ného navodu

Zakazdym, ked'si svojpomocne podavate Nplate®, sa uistite, Ze postupujete
podla tohto kontrolného zoznamu.

Postupujte podla vietkych pokynov pre pripravu a podanie uvedenych
v prirucke Krok za krokom.

Pouzivajte Podlozku na pripravu lieku Nplate®, aby ste sa uistili, Ze mate
vietky potrebné materidly a skontrolujte, ¢i neuplynul datum
exspiracie injek¢nej liekovky Nplate®.

Nplate® sa ma uchovavat v chlade a mimo priameho svetla.
Uchovévajte Nplate® v chladnicke (nie v8ak v mraznicke) a v poévodnej
Skatulke. Tento liek sa méze vybrat z chladni¢ky maximalne

na 30 dni pri izbovej teplote (az do 25°C).

Aj v malych dévkach ma Nplate® vplyv na produkciu krvnych dosticiek,
¢o je dovodom, preco si musite poddvat spravnu davku - preto si
nezabudnite skontrolovat, ¢i si podavate presnu davku, ktord vam
predpisal vas lekar. Vas lekar vam urci spravnu davku, ktora si mate
podavat. Bude to uvedené vo vasom Denniku svojpomocného
poddvania.

Ak si podate prilis vela alebo prilis malo lieku Nplate®, okamzite
kontaktujte svojho lekara. Pouzite informaciu, ktort napisal vas
zdravotnicky pracovnik do vasho Dennika svojpomocného podavania
v Casti s nazvom ,Len v pripade, Ze potrebujete pomoc..”

Umyvanie ruk: pred pripravou a podavanim lieku Nplate® si umyte
ruky mydlom a vodou a dékladne si ich vysuste ¢istym uterakom.

Ocistite si pracovny priestor: predtym, ako si na Podlozku
na pripravu lieku Nplate® polozite pomocky, ocistite ju liehovym
tamponom.

Cistenie nastrojov: VSetky pomacky na pripravu a injekciu lieku
Nplate® v stiprave pre svojpomocné podavanie su cisté a sterilné.
Aby ste zaistili, ze pomocky budu stale sterilné, vyberte ich z obalu len
podla pokynov (ako je to uvedené v prirucke Krok za krokom)

a pomécky uchovavajte vo vzduchu pocas pripravy.

Cistenie koze: oéistite miesto injekcie novym liehovym tampénom
bezprostredne pred injekénou aplikaciou lieku Nplate®.

Uistite sa, Ze pocas pripajania ¢asti supravy postupujete podla pokynov
a vasho skolenia. Pri spéjani injek¢nej liekovky a injek¢nej striekacky
mozete pocitovat slaby odpor pri ich otdcani, pri nasadeni ihly na hrot
injek¢nej striekacky (Luer lock) budete viak musiet pouzit vacsiu silu.

Po pouziti zlikvidujte vietky ihly, injek¢né striekacky a injek¢né
liekovky bezpecne do nddoby na ostré predmety.
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