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Smjernice o rukovanju
-

m  Nplate® se smije rekonstituirati samo sa sterilnom vodom za injekcije bez konzervansa.

NE koristiti otopinu natrijeva klorida za injekdije ili bakteriostatsku vodu.
m Nplate® je dostupan:
— 1 125,250ili 500 pg sam, kao prasak za otopinu za injekdiju (pedijatrijski i odrasli bolesnici)

— u250ili 500 pg kao potpuno pakiranje za rekonstituciju koje ukljucuje Nplate® prasak za otopinu za
injekciju i Strcaljku napunjenu sterilnom vodom za injekcije (odrasli bolesnici).

m  Nplate® cuvati u hladnjaku (2°C— 8°C) i zastititi od svjetlosti. Ne zamrzavati.

m  Nplate® se mora primijeniti odmah nakon rekonstitucije. Ako se ne primijeni odmah, vrijeme i uvjeti ¢uvanja
prije primjene odgovornost su korisnika, i normalno ne bi trebali biti duzi od 24 sata na temperaturi od 25°C,
ili 24 sata u hladnjaku (2°C - 8°C).

m Rekonstituirani lijek treba takoder biti zaticen od svjetlosti.
m  NeiskoriSteni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
m  Nplate® je protein — NE SMIJE SE TRESTI NITI SNAZNO MUCKATI tijekom rekonstitucije.
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Koraci za rekonstituciju, razrjedivanje

(ako je potrebno) i primjenu

Koraci za rekonstituciju, razrjedivanje
(ako je potrebno) i primjenu

Rekonstitucija:

Kod rekonstitucije lijeka smije se koristiti samo sterilna voda za injekdije.

NE koristiti otopinu natrijeva klorida za injekcije ili bakteriostatsku vodu.

—
B

Nplate® je potrebno rekonstituirati u skladu s principima dobre asepticke prakse.
2. Sterilnavoda zainjekdije ubrizgava se u bocicu.

3. Sadrzaj bocice moze se lagano vrtjeti i preokretati tijekom otapanja. Bocica se ne smije tresti niti snazno
muckati. Otapanje lijeka Nplate® obicno traje krace od 2 minute.

4, Prije primjene treba vizualno pregledati ima li u otopini vidljivih cestica ili je promijenjena boja.
m Rekonstituirana otopina mora biti bistra i bezbojna.
m Rekonstituirana otopina ne smije se primijeniti ako postoje vidljive Cestice i/ili je promijenjena boja.

NeiskoriSteni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Sadrzaj bocice:

Nplate® Ukupni sadrzaj Volumen Korisni volumen Konacna
bocicaza romiplostima sterilne vode za lijeka koncentracija
jednokratnu u bodici injekcije
primjenu
125 ug 230 g dodati 0,44 ml = 125 ugu 0,25 ml 500 pg/ml
250 g 375 g dodati 0,72 ml = | 250pgu0,50ml 500 pg/ml
500 pg 625 g dodati 1,20ml = | 500pgu1,00ml 500 pg/ml

Razrjedivanje (potrebno kada je izacunata individualna doza za bolesnika manja od 23 pg):
Kod razrjedivanja lijeka smije se koristiti samo sterilna otopina natrijeva klorida za injekcije od 9
mg/ml (0,9%) bez konzervansa. NE koristiti otopinu dekstroze (5%) u vodi niti sterilnu vodu za injekcije.

Inicijalnom rekonstitucijom lijeka Nplate® s naznacenim volumenima sterilne vode za injekcije dobiva se kona¢na
koncentracija od 500 pg/ml u svim veli¢inama bocica (vidjeti prethodnu stranicu i tablicu sadrZaja bocice). Ako je
izracunata individualna doza za bolesnika manja od 23 g, potreban je dodatni korak razrjedivanja do 125 pg/ml
sa sterilnom otopinom natrijeva klorida za injekcije od 9 mg/ml (0,9%) bez konzervansa, kako bi se
osiguralo precizno doziranje (vidjeti tablicu u nastavku).

Smjernice o razrjedivanju (pogledajte kalkulator za doziranje za ukupni volumen za
primjenu razrijedene koncentracije):

Nplate® bocica za Dodati ovaj volumen sterilne otopine natrijeva klorida za injekcije| ~ Koncentracija
jednokratnu primjenu | od 9 mg/ml (0,9%) bez konzervansa u rekonstituiranu bocicu nakon
razrjedivanja
125ug 1,38ml 125 pg/ml
250 g 2,25ml 125 pg/ml
500 pg 3,75ml 125 pg/ml

Uvjeti cuvanja nakon rekonstitucije i razrjedivanja:
Nakon rekonstitucije: dokazana kemijska i fizicka stabilnost lijeka u primjeni je 24 sata pri temperaturi od 25°C, te 24
sata pri temperaturi od 2°C do 8°C, kada je lijek zasticen od svjetlosti i kada se cuva u originalnoj bocici.

S mikrobioloskog stajalista, lijek se mora odmah primijeniti. Ako se ne primijeni odmah, vrijeme i uvjeti cuvanja prije
primjene odgovornost su korisnika, i normalno ne bi trebali biti duZi od 24 sata na temperaturi od 25°C, ili 24 sata u
hladnjaku (2°C—8°C), uz zastitu od svjetlosti.

Nakon razrjedivanja: dokazana kemijska i fizicka stabilnost lijeka u primjeni je 4 sata pri temperaturi od 25°Ckada se
razrijedenilijek cuvao u jednokratnoj Strcaljki, ili 4 sata u hladnjaku (2°C— 8°C) kada se razrijedeni lijek cuvao u
originalnoj bocici.

S mikrobioloskog stajalista, razrijeden lijek se mora odmah primijeniti. Ako se ne primijeni odmah, vrijeme i uvjeti
cuvanja prije primjene odgovornost su korisnika, i normalno ne bi trebali biti duzi od 4 sata na temperaturi od 25°Cu
jednokratnim Strcaljkama, ili 4 sata u hladnjaku (2°C— 8°C) u originalnim bocicama, uz zastitu od svjetlosti.



Kako izracunati dozu lijeka Nplate®

Izracunavanje pocetne doze:

Pocetna doza lijeka Nplate® iznosi 1 pg/kg trenutne tjelesne teZine na pocetku terapije.
Odredite tezinu bolesnika u kilogramima.

Nije potrebno utvrditi individualnu dozu za bolesnika da bi se koristio kalkulator za doziranje.

= 5 P 2

Pogledajte okvire s kalkulatorima za doziranje na sljedecim stranicama kako bi postigli potrebni ukupni
injekcijski volumen uskladen s teZinom bolesnika (kg) i dozom u pg/kg.

Daljnje doze:

1. Utvrdite broj trombocita kod bolesnika i dozu od prethodnog tjedna.

2. Pogledajte smjernice o prilagodbi doze kako bi odredili kako prilagoditi dozu u pg/kg na temelju promjene
broja trombocita.

3. U pedijatrijskih bolesnika, daljnje prilagodbe doze temelje se na promjenama broja trombocita i promjenama
tjelesne tezine. Ponovna provjera tjelesne tezine preporucuje se svakih 12 tjedana.

4. Pogledajte okvire s kalkulatorima za doziranje na sljedecim stranicama kako bi postigli potrebni ukupni
injekijski volumen uskladen s tezinom bolesnika (kg) i dozom u pg/kg.

5. Broj trombocita mora se provjeravati svaki tjedan, sve dok ne postane stabilan (> 50 x 10°/1 tijekom najmanje
4 tjedna bez prilagodbe doze). Nakon toga se broj trombocita mora kontrolirati jednom mjesecno, a doza
prilagoditi prema smjernicama o prilagodbi doze kako bi se broj trombocita zadrZao unutar preporucenog
raspona.

Prilagodbe doze

Smjernice o prilagodbi doze na temelju broja trombocita:

Broj trombocita (x 10°/1) Postupak

<50 Povecati tjednu dozu za 1 pg/kg

> 150 tijekom dva uzastopna tjedna Smanjiti tjednu dozu za 1 pg/kg

>250 Ne primjenjivati lijek, provjeravati broj trombocita jednom
tjedno
Nakon $to je broj trombocita pao na < 150 x 10%/1, ponovno
poceti davati lijek jednom tjedno u dozi umanjenoj za 1 pg/kg

Zbog individualnih varijabilnosti u odgovoru trombocita, broj trombocita u pojedinih bolesnika moze naglo pasti
ispod 50 X 10°/ nakon snizenja doze ili prekida lijecenja. U tim slucajevima, ako je klinicki opravdano, povisena
gornja vrijednost trombocita moze biti prihvatljiva ovisno o medicinskoj procjeni i to kod snizenja doze

(200 x 10°/1) i kod prekida lijecenja (400 x 10°/1).

Ne smije se prijeci maksimalnu tjednu dozu od 10 pg/kg.

Nplate® se mora nastaviti primjenjivati tjedno, dok se ne postigne broj trombocita > 250 x 10°/1.



Upute za rekonstituciju i primjenu doze Informacije o propisivanju

m Nplate® je visokopotentni peptid koji se primjenjuje supkutano u dozi malog volumena. Nplate® je pakiran [Informacije o propisivaniju za lijek Nplate® mogu se pronaci na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
kao prasak za rekonstituciju sa sterilnom vodom za injekcije. (EMA): http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000942/human__
m  Nplate® je dostupan u tri velicine bocica koje, kada se rekonstituiraju, daju otopinu s koncentracijom od 500 med_000938.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
ug/ml (neovisno o velicini bocice). Zbog ostatka u bocici  Strcaljki, primijenjena kolicina lijeka Nplate® je Ako je dostupno, navesti poveznicu na internetsku stranicu nacionalnog tijela koje je nositelj Informacija o lijeku
manja od rekonstituirane kolicine. Nplate®. Ako je propisano requlativom, dodati skracenu verziju Informacija o lijeku ili lokalne ekvivalente prema
— Nplate® 125 mikrograma prasak za otopinu za injekciju treba se rekonstituirati s 0,44 ml sterilne vode za potrebi]

injekcije, kako bi se dobio korisni volumen od 0,25 ml. Svaka bocica sadrZi dodatni suvisak kako bi se
osigurala doza od 125 pg romiplostima (vidjeti tablicu sadrzaja bocice u nastavku).

— Nplate® 250 mikrograma prasak za otopinu za injekiju treba se rekonstituirati s 0,72 ml sterilne vode za
injekcije, kako bi se dobio korisni volumen od 0,50 ml. Svaka bocica sadrZi dodatni suvisak kako bi se
osigurala doza od 250 g romiplostima (vidjeti tablicu sadrzaja bocice u nastavku).

— Nplate® 500 mikrograma prasak za otopinu za injekciju treba se rekonstituirati s 1,20 ml sterilne vode za
injekije, kako bi se dobio korisni volumen od 1,00 ml. Svaka bocica sadrZi dodatni suvisak kako bi se
osigurala doza od 500 pg romiplostima (vidjeti tablicu sadrZaja bocice u nastavku).

Sadrzaj bocice:

Nplate®bocica | Ukupni sadrzaj Volumen Korisni volumen Konacna
zajednokratnu | romiplostima sterilne vode za lijeka koncentracija
primjenu u bodici injekcije
125g 230 g dodati 0,44 ml = 125pgu 0,25 ml 500 pg/ml
250 ug 3759 dodati 0,72ml = 250 pgu 0,50 ml 500 pg/ml
500 pg 625 ug dodati 1,20ml = 500 pg u1,00ml 500 pg/ml

m  Manije kolicine lijeka Nplate® mogu biti potrebne za tjednu injekciju u bolesnika za koje su prikladne niske
tjedne doze, kao i tijekom faze titracije.

m  Nplate® se mora primijeniti supkutanom injekcijom jednom tjedno s prilagodbama doze na temelju
odgovora broja trombocita (pedijatrijski i odrasli bolesnici) i tezine (samo pedijatrijski bolesnici).

m  Injekcijski volumen otopine moze biti vrlo malen. Mora se koristiti Strcaljka graduirana po 0,01 ml.
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FOLD and GLUE
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Bolesnici teZine 69 kg do 91 kg Bolesnici tezine 92 kg do 114 kg Bolesnici teZine 115 kg do 137 kg Bolesnici teZine 138 kg do 150 kg Bolesnici tezine 6 kg do 22 kg Bolesnici teZine 6 kg do 22 kg Bolesnici teZine 23 kg do 45 kg Bolesnici teZine 46 kg do 68 kg
Volumen za primjenu kada dodatno razrjedivanje nije potrebno  Volumen za primjenu nakon dodatnog razrjedivanja do 125 pg/ml
(Bolesvr)ikova Doza (ug/kg) ) (Bolesvnikova Doza (ug/kg) h (Bolesnikova Doza (ug/kq) h (BOIesvr_ﬂkova Doza (pg/kg) ) (Bolesvnikova Doza (ug/kg) ) (Bolesnikova Doza (ug/kq) h (Bolesvnikova Doza (ug/kg) h (Eiolesnikova Doza (ug/kg) h
tf(f;g;a1234567891o t‘af'g';a12345678910 te&5612345678910 t‘32;)6‘12345678910 t‘ai'g';f=‘12345678910 t?i'gr;a12345678910 t<§|§'g';f*12345678910 teg;g;a1234567891o
Ukupni injekcijski volumen (ml) Ukupni injekcijski volumen (ml) Ukupni injekcijski volumen (ml) Ukupni injekcijski volumen (ml) Ukupni injekcijski volumen (ml) Ukupni injekcijski volumen (ml) Ukupni injekcijski volumen (ml) Ukupni injekcijski volumen (ml)
\_ potreban za individualnu dozu PAS potreban za individualnu dozu ) \_ potreban za individualnu dozu PAS potreban za individualnu dozu ) \_ potreban za individualnu dozu PAS potreban za individualnu dozu ) \_ potreban za individualnu dozu PAS potreban za individualnu dozu )
Individualna doza za bolesnika (pg) = pocetna tezina (kg) x doza u pg/kg Individualna doza za bolesnika (pg) = pocetna tezina (kg) x doza u pg/kg Kada je potrebno dodatno razrjedivanje, molimo pogledajte okvir desno na ovojstranici kako bi postigli potrebni Individualna doza za bolesnika (pg) = pocetna tezina (kg) x doza u pg/kg
Injekcijski volumen u ml* = individualna doza za bolesnika (ig) Injekcijski volumen u ml* = individualna doza za bolesnika (ig) ukupni injekdijski volumen razrijedenog proizvoda na 125 pg/ml. Molimo obratite paznju da izracun individualne Injekcijski volumen u ml* = individualna doza za bolesnika (ig)
500 pg/ml 500 pg/ml doze za bolesnika nije potreban za koristenje okvira s kalkulatorom za doziranje. 500 pg/ml
*ZaokruZiti dobiveni volumen na dvije decimale *ZaokruZiti dobiveni volumen na dvije decimale Individualna doza za bolesnika (ig) = pocetna tezina (kg) x doza u pg/kg * Zaokruziti dobiveni volumen na dvije decimale
. . ) . . . ) . Injekcijski volumen u mI* = individualna doza za bolesnika (pg) . .
I = Jedna bocica od 125 g [ = Jedna bocica od 500 g + jedna bocica od 250 pg I = Jedna bocica od 125 g I = Jedna bocica od 500 g + jedna bocica od 250 pg 500 g/ I - Jedna bocica od 125 g [ ] =Jedna botica od 500 g
I = Jedna bocica od 250 g I = Jedna bocica od 500 g + jedna bocica od 250 pg I = Jedna bocica od 250 g + jedna bocica od 125 pg . L o I = Jedna bocica od 250 g I = Jedna bocica od 500 g + jedna bocica od 125 pg
Zaokruziti dobiveni volumen na dvije decimale
I = Jedna bocica od 250 ug -+ jedna bocica od 125 pgl I = Jedna bocica od 250 ug [ 1 =Dvijebotice od 500 ug #4[i125 pg/ml, ako je potrebno dodatno razrjedivanje I = Jedna bocica od 250 ug [ =Jedna botica od 500 g + jedna bocica od 250 pg
+ jedna botica od 125 g [ 1 =Dvije botice od 500 g + jedna botica od 125 g I = Dvije botice od 500 g -+ jedna bocica od 125 ig [S==] = Potrebno dodato razjedivanje I = ednaboticand 250 g +jedna botica 0d 125 g
[ ] =Jednabotica od 500 ug I - Dvije botice od 500 g -+ jedna bocica od 125 ig [ =Jednabotica od 500 ug [ ] =Dvijebotice od 500 g + jedna bocica od 250 g I = Jednaboticaod 125 g
I = Jedna bocica od 500 ug [ 1 =Dvije botice od 500 g + jedna bocica od 250 g I =ednabocica od 500 g ] =Dvije bocice od 500 pg + jedna bocica od 250 pg
+ jedna bocica od 125 pg + jedna bocica od 125 pg + jedna bocica od 125 pg Smjernice o razrjedivanju:
. - _Jedna bofica 0d 500 Hg [ ] =Tribodice od 500 g Nplate® botica za jednokratnu  |Dodati ovaj volumen sterilne otopine natrijeva klorida za injekdije| ~Koncentracija nakon
++jedna botica 0d 250 g primjenu od 9 mg/ml (0,9%) bez konzervansa u rekonstituiranu bocicu razrjedivanja
1259 1,38 ml 125 pg/ml
250 g 2,25ml 125 pg/ml
500 pg 3,75ml 125 pg/ml
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POVUCI POVUCI

Voken e et ol Solaena e o g s Bolesnicitetine 23 kg do 45 kg Bolesni tfine 46 kg do 68 kg
nije potrebno do 125 pg/ml

6 6 010 014 23 4%
7 7 % 47
8 8 25 I
9 9 2% 49
10 10 7 50
11 1 28 51
12 12 29 5
13 3 30 53
14 14 31 54
15 15 b)) 55
16 16 33 56
17 17 34 57
18 18 35 58
19 19 36 59
20 2 37 60
7 2 38 61
p)) 2 39 62

40 63

| 64
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3 66

4 67

45 68

FOLD FOLD




69
70
7
n
7
74
75
76
7
78
79
80
81
82
83
84
85
86
87
88
89
90
91

Bolesnici teZine 69 kg do 91 kg

POVUCI

Bolesnici teZine 92 kg do 114 kg

Bolesnici teZine 115 kg do 137 kg

POVUCI

Bolesnici teZine 138 kg do 150 kg
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