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Navod k pouziti

B Pripravek Nplate® je mozné rekonstituovat pouze sterilni vodou pro injekci
bez konzervacnich latek.
Nepouzivejte bakteriostatickou vodu nebo roztoky chloridu sodného
na injekce.

® Nplate® je v CR dodavan s obsahem 250 ug v sadé na rozpousténi
obsahujici Nplate® prasek pro pfipravu injekéniho roztoku a predplnénou
injekeni stfikacku se sterilni vodou pro injekci.

B Uchovavejte Nplate® v chladnicce (2°C - 8°C) a chrafite jej pfed svétlem.
Chrante pred mrazem.

B Pripravek Nplate® ma byt pouzit okamzité po rekonstituci. Pokud neni
pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevreni
pfed pouzitim zavisi na odpovédnosti uzivatele a tato doba by normalné
nemeéla byt delsi nez 24 hodin pfi pokojoveé teploté (25 °C) nebo 24 hodin
v chladnicce (2 °C-8°QC).

B Rekonstituovany Nplate® musi byt chranén pred svétlem.

B VSechen nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.

B Pfipravek Nplate® je bilkovina — pfi rekonstituci injek&ni lahvicku SILNE
NETREPEJTE ANI PRUDCE NEMICHEJTE.




Postup rekonstituce,

fedéni (pokud je pozadovano)
a podani pripravku

Rekonstituce

Pro rekonstituci tohoto Ié¢ivého pfipravku Ize pouzit pouze sterilni vodu
pro injekci.

NEPOUZIVEJTE pfi rekonstituci Nplate®roztoky chloridu sodného nebo
bakteriostatickou vodu.

1. Nplate® musi byt rekonstituovan v souladu se spravnymi zasadami asepse.
2. Do injekéni lahvicky vstfiknéte sterilni vodu pro injekci.

3. Obsah injekéni lahvicky Ize rozpustit jemnym krouzenim a prevracenim
lahvicky. Injekéni lahvickou silné netifepejte ani prudce nemichejte.
Rozpusténi pfipravku Nplate® netrva obvykle déle nez 2 minuty.

4, Pred podanim roztok vizualné zkontrolujte, zda neobsahuje pevné castice
nebo zda nezménil zbarveni.

m Rekonstituovany roztok by mél byt Ciry a bezbarvy.

B Rekonstituovany roztok by nemél byt podan, pokud obsahuje pevné
gastice a/nebo pokud zménil zbarveni.

VSechen nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.

Obsah lahvicky

Nplate” | Celkovy obsah Aplikovatelné
jednorazova | romiplostimu Objem mnozstvi
injekcni vinjekéni sterilni vody pripravku Vysledna
lahvicka lahvicce pro injekci ajehoobjem | koncentrace
250 ug
250 ug 375 ug pfidat | 0,72 ml v 0,50 ml | 500 ug/ml




Postup rekonstituce,

fredéni (pokud je pozadovano)
a podani pripravku

Redéni

(je potrebné, pokud je vypoctenad individudlni davka pacienta
nizsi nez 23 ug)

K fedéni musi byt pouzit pouze sterilni fyziologicky roztok o koncentraci

9 mg/ml (0,9 %) bez konzervantu. Dextréza (5 %) ve vodé nebo sterilni voda
pro injekci NESMI byt k Fed&ni pouZita. Zaddna jina fedidla nebyla testovana.

Pocatecni rekonstituce Nplate® s udanymi objemy sterilni vody pro injekci
vede ke koncentraci 500 ug/ml (viz pfedchozi stranky). Pokud je vypo&tena
individualni davka pacienta nizsi nez 23 ug, je nutny dodatecny krok redéni
na koncentraci 125 pg/ml sterilnim fyziologickym roztokem o koncentraci
9 mg/ml (0,9 %) bez konzervantu, aby byl zajist&n presny objem (viz tabulka
nize).

Pokyny pro redéni
(pro zjisténi celkového objemu injekce zredéného roztoku
k podani pouZijte kalkulator davkovani)

Nplate® Do rekonstituované injekcni lahvicky pridejte
jednorézova injekcni tento objem sterilniho fyziologického roztoku Koncentrace
lahvicka o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) bez konzervantu po ziedéni

250 ug 2,25 ml 125 pg/ml




Postup rekonstituce,

fedéni (pokud je pozadovano)
a podani pripravku

Uchovavani rekonstituovaného
a naredéného pripravku Nplate®

Po rekonstituci: chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla
prokazana na dobu 24 hodin pfi 25 °C a na dobu 24 hodin pfi 2 °C -8 °C,
pfi¢emz piipravek se ma chranit pred svétlem a uchovavat v pavodni
injekéni lahvicce.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Pokud neni
pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevreni pred
pouzitim zavisi na odpovédnosti uzivatele a tato doba by normalné neméla
byt delsi neZ 24 hodin pfi pokojové teploté (25 °C) nebo 24 hodin v chladni¢ce
(2 °C-8°QC), pficemz pripravek by mél byt chranén pred svétlem.

Po zfedéni: chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana na dobu 4 hodin
pFi 25 °C, pokud byl zfedény pfipravek uchovan v injekéni stfikacce na jedno
pouziti, nebo na dobu 4 hodin v chladnicce (2 °C - 8°C), pokud byl zfedény
pfipravek uchovan v pavodni injekéni lahvicce.

Z mikrobiologického hlediska ma byt zfedény pfipravek pouzit okamzité.
Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku pred
pouzitim zavisi na odpovédnosti uzivatele a tato doba by normalné neméla
byt delsi nez 4 hodiny pfi pokojové teploté (25 °C) v injekéni stfikacce na jedno
pouziti nebo 4 hodiny v plvodni injekéni lahvi¢ce v chladnicce (2 °C — 8°C),
pficemz pfipravek by mél byt chranén pred svétlem.




Jak vypocitat davku Nplate®

Vypocet uvodni davky
1. Uvodni davka pfipravku Nplate® je 1 ug/kg aktualni télesné hmotnosti.
2. Zjistéte télesnou hmotnost pacienta v kg.

3. Pro pouziti kalkulatoru davkovani nemusi byt ur€ena individualni davka
pro pacienta.

4. Pro zjisténi celkového potfebného objemu injekce dle hmotnosti
(kg) a davky v ug/kg se podivejte do okének davkovaciho kalkulatoru
na nasledujicich stranach.

Nasledné davky

1. Zjistéte pocet destiCek pacienta a davku pfipravku, kterou dostal
v pfedchozim tydnu.

2. Pro informaci, jak upravit davku v ug/kg s pfihlédnutim na zmény poctu
desticek, se podivejte do tabulky Upravy davky.

3. U pediatrickych pacientd jsou dalsi Upravy davky zalozeny na zménéach
poctu desticek a zménach télesné hmotnosti. Pfehodnoceni télesné
hmotnosti pacienta se doporucuje kazdych 12 tydn0.

4. Pro dosazeni celkového potfebného objemu injekce dle hmotnosti
pacienta (kg) a davky v pg/kg se podivejte do okének kalkulatoru
davkovani na nasledujicich stranach.

5. Pocet krevnich desticek by mél byt vysetfovan kazdy tyden az
do dosazeni stabilniho poétu (= 50x10%/| po dobu mMinimalné 4 tydnl bez
Upravy davky). Pocet krevnich desticek by se pak mél kontrolovat jednou
za mésic a odpovidajici Uprava davky se ma provadét dle tabulky pro
Upravu davky, aby byl pocet desti¢ek udrzen v doporu¢enych rozmezich.



Jak vypocitat davku Nplate®

Pacienti s hmotnosti 6 az 22 kg

Objem roztoku k podani Objem roztoku k podéni
pokud neni treba dalsi fedéni po dalsim ziedéni na 125 pg/ml
Télesna hmotnost . Télesna hmotnost .
pacienta Davka (ug/kg) pacienta Davka (pg/kg)

(kg) 12 3 45 6 7 8 910 (kg) 12 3 45 6 7 8 9 10

Celkovy objem roztoku (v ml), Celkovy objem roztoku (v ml),
potiebny k individualni potiebny k individualni
davce pacienta davce pacienta

Pokud je tieba dalsi fedéni roztoku, podivejte se prosim do okénka napravo na této strané k dosazeni
celkového potiebného objemu injekce pfi pouziti zfedéného pripravku na 125 pg/ml. Pi pouziti
okének davkovaciho kalkulatoru neni potieba vypocitavat individualni davku pacienta.

Individudlni davka pacienta (ug) = vychozi télesnd hmotnost pacienta (kg) x dévka v pg/kg
Individuélni davka pacienta (ug)
500 pg/ml**

Objem urceny k podanivml* =

* objem zaokrouhleny na nejblizsi stovku ml
**nebo 125 pg/ml, pokud je potieba dalsi redéni

X =je potieba dalsi fedéni

Pokyny pro redéni

Nplate® Do rekonstituované injekcni lahvicky pridejte
jednorazova injekcni tento objem sterilniho fyziologického roztoku Koncentrace
lahvicka o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) bez konzervantu po ziedéni
250 g 2,25 ml 125 pg/ml




Objem roztoku k podani

Pacienti s hmotnosti 6 az 22 kg

pokud neni tieba dalSi redéni

X X X X X X X X X X X X X X X X X

X X X X X X

0,08
0,09
0,10
0,10
01
01
0,12
0,13
0,13

0,05
0,06
0,06
0,07
0,08
0,09
0,10
0,10
on
0,12
0,13
0,14
0,14
0,15
0,16
0,17
0,18

0,06
0,07
0,08
0,09
0,10
011
0,12
0,13
0,14
0,15
0,16
0,17
0,18
0,19
0,20
0,21
0,22

0,07
0,08
0,10
01
0,12
0,13
0,14
0,16
0,17
0,18
0,19
0,20
0,22
0,23
0,24
0,25
0,26

0,08
0,10
011
0,13
0,14
0,15
0,17
0,18
0,20
0,21
0,22
0,24
0,25
0,27
0,28
0,29
0,31

0,10
01
0,13
0,14
0,16
0,18
0,19
0,21
0,22
0,24
0,26
0,27
0,29
0,30
0,32
0,34
0,35

0n
0,13
0,14
0,16
0,18
0,20
0,22
0,23
0,25
0,27
0,29
0,31
0,32
0,34
0,36
0,38
0,40

0,12
014
016
018
0,20
0,22
0,24
0,26
0,28
0,30
032
0,34
0,36
0,38
0,40
042
0,44

Objem roztoku k podani
po dalSim ziedéni na 125 pg/ml

0,10
011
0,13
0,14
0,16
0,18

0,14

0,17

SLozZIT



Pacienti s hmotnosti 23 az 45 kg

3
u
25
2%
7
28
29
30
31
EY)
3
34
35
36
37
38
39
40
]
1)
8
4
45

0,09
0,10
0,10
0,10
01
01
0,12
0,12
0,12
0,13
0,13
0,14
0,14
0,14
0,15
0,15
0,16
0,16
0,16
0,17
0,17
0,18
0,18

0,14
0,14
0,15
0,16
0,16
0,17
0,17
0,18
0,19
0,19
0,20
0,20
0,21
0,22
0,22
0,23
0,23
0,24
0,25
0,25
0,26
0,26
0,27

0,18
0,19
0,20
0,21
0,22
0,22
0,23
0,24
0,25
0,26
0,26
0,27
0,28
0,29
0,30
0,30
0,31
0,32
033
0,34
0,34
0,35
0,36

0,23
0,24
0,25
0,26
0,27
0,28
0,29
0,30
0,31
0,32
033
0,34
0,35
0,36
0,37
0,38
0,39
0,40
0,41
0,42
0,43
0,44
0,45

0,28
0,29
0,30
0,31
0,32
0,34
0,35
0,36
0,37
0,38
0,40
0,41
0,42
0,43
0,44
0,46
0,47
0,48
0,49
0,50
0,52
0,53
0,54

0,32
0,34
0,35
0,36
0,38
0,39
0,41
0,42
0,43
0,45
0,46
0,48
0,49
0,50
0,52
0,53
0,55
0,56
0,57
0,59
0,60
0,62
0,63

0,37
0,38
0,40
0,42
0,43
0,45
0,46
0,48
0,50
0,51
0,53
0,54
0,56
0,58
0,59
0,61
0,62
0,64
0,66
0,67
0,69
0,70
0,72

0,41
0,43
0,45
0,47
0,49
0,50
0,52
0,54
0,56
0,58
0,59
0,61
0,63
0,65
0,67
0,68
0,70
0,72
0,74
0,76
0,77
0,79
0,81

0,46
0,48
0,50
0,52
0,54
0,56
0,58
0,60
0,62
0,64
0,66
0,68
0,70
0,72
0,74
0,76
0,78
0,80
0,82
0,84
0,86
0,88
0,90

46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
64
65
66
67
68

0,09
0,09
0,10
0,10
0,10
0,10
0,10
0n
01
01
01
01
0,12
0,12
0,12
0,12
0,12
0,13
0,13
0,13
0,13
0,13
0,14

0,18
0,19
0,19
0,20
0,20
0,20
0,21
0,21
0,22
0,22
0,22
0,23
0,23
0,24
0,24
0,24
0,25
0,25
0,26
0,26
0,26
0,27
0,27

0,28
0,28
0,29
0,29
0,30
0,31
0,31
0,32
0,32
0,33
0,34
0,34
0,35
0,35
0,36
0,37
0,37
0,38
0,38
0,39
0,40
0,40
0,4

0,37
0,38
0,38
0,39
0,40
0,41
0,42
0,42
0,43
0,44
0,45
0,46
0,46
0,47
0,48
0,49
0,50
0,50
0,51
0,52
0,53
0,54
0,54

0,46
0,47
0,48
0,49
0,50
0,51
0,52
0,53
0,54
0,55
0,56
0,57
0,58
0,59
0,60
0,61
0,62
0,63
0,64
0,65
0,66
0,67
0,68

0,55
0,56
0,58
0,59
0,60
0,61
0,62
0,64
0,65
0,66
0,67
0,68
0,70
0,71
0,72
0,73
0,74
0,76
0,77
0,78
0,79
0,80
0,82

0,64
0,66
0,67
0,69
0,70
0,71
0,73
0,74
0,76
0,77
0,78
0,80
0,81
0,83
0,84
0,85
0,87
0,88
0,90
0,91
0,92
0,94
0,95

0,74
0,75
0,77
0,78
0,80
0,82
0,83
0,85
0,86
0,88
0,90
0,91
0,93
0,94
0,96
0,98
0,99
1,01
1,02
1,04
1,06
1,07
1,09

0,83
0,85
0,86
0,88
0,90
0,92
0,94
0,95
0,97
0,99
1,01
1,03
1,04
1,06

119
1.21

1,22

Pacienti s hmotnosti 46 aZ 68 kg

0,92
0,94
0,96
0,98
1,00
1,02
1,04
1,06
1,08
1,10
112
114
116
118
1,20
122
1,24
1,26
1,28
1,30
132
134
1,36

SLOZIT



Jak vypocitat davku Nplate®

Objemy k podani pacientlim s télesnou hmotnosti 23 kg a vice nevyzaduji dali fedéni

Pacienti s hmotnosti 23 az 45 kg Pacienti s hmotnosti 46 aZ 68 kg
Télesnd hmotnost . Télesnd hmotnost .
pacienta Davka (ng/kg) pacienta Davka (pg/kg)
(kg) 123 456 7 8 910 | (k) 123 456 7 8 910
Celkovy objem roztoku (v ml), Celkovy objem roztoku (v ml),
potrebny k individualni potiebny k individualni
davce pacienta davce pacienta

Individudlni davka pacienta (ug) = vychozi télesna hmotnost pacienta (kg) x davka v pg/kg

Individualni davka pacienta (ug)
500 pg/ml

Objem urceny k podanivml* =

* objem zaokrouhleny na nejblizsi stovku ml




Jak vypocitat davku Nplate®

Objemy k podani pacientlim s télesnou hmotnosti 23 kg a vice nevyzaduji dali fedéni

Pacienti s hmotnosti 69 az 91 kg Pacienti s hmotnosti 92 aZ 114 kg
Télesnd hmotnost . Télesnd hmotnost .
pacienta Davka (pg/kg) pacienta Davka (pg/kg)
(kg) 123 456 7 8 910 | (k) 123 456 7 8 910
Celkovy objem roztoku (v ml), Celkovy objem roztoku (v ml),
potrebny k individualni potiebny k individualni
davce pacienta davce pacienta

Individudlni davka pacienta (ug) = vychozi télesna hmotnost pacienta (kg) x davka v pg/kg

Individualni davka pacienta (ug)
500 pg/ml

Objem urceny k podanivml* =

* objem zaokrouhleny na nejblizsi stovku ml




Pacienti s hmotnosti 69 azZ 91 kg

69
70
n
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85
86
87
88
89
90
9N

0,28
0,28
0,28
0,29
0,29
0,30
0,30
0,30
0,31
0,31
0,32
0,32
0,32
0,33
0,33
0,34
0,34
0,34
0,35
0,35
0,36
0,36
0,36

041
0,42
043
043
0,44
0,44
045
046
0,46
047
047
0,48
0,49
0,49
0,50
0,50
0551
0,52
0,52
0,53
0,53
0,54
0,55

0,55
0,56
0,57
0,58
0,58
0,59
0,60
0,61
0,62
0,62
0,63
0,64
0,65
0,66
0,66
0,67
0,68
0,69
0,70
0,70
0,71
0,72
0,73

0,69
0,70
0,71
0,72
0,73
0,74
0,75
0,76
0,77
0,78
0,79
0,80
0,81
0,82
0,83
0,84
0,85
0,86
0,87
0,88
0,89
0,90
0,91

0,83
0,84
0,85
0,86
0,88
0,89
0,90
0,91
0,92
0,94
0,95
0,96
0,97
0,98

1,07
1,08
1,09

0,97
0,98
0,99
1,01
1,02
1,04
1,05
1,06
1,08
1,09
m
112
113
115
116
118
119
1,20
1,22
1,23
1,25
1,26

1,27

110
112
1,14
115
117
118
1,20
1,22
123
1,25
1,26
1,28
1,30
131
133
1,34
136
138
139
141
14
144
146

1,24
1,26
128
1,30
131
1,33
1,35
137
1,39
140
142
144
146
148
149
1,51
1,53
1,55
157
1,58
1,60
1,62
1,64

138
1,40
142
1,44
1,46
1,48
1,50
1,52
1,54
1,56
1,58
1,60
1,62
1,64
1,66
1,68
1,70
172
1,74
1,76
1,78
1,80
1,82

92
93
94
95
96
97
98
99
100
101
102
103
104
105
106
107
108
109
110
m
2
113
114

037
037
038
0,38
0,38
039
039
0,40
0,40
0,40
041
041
0,42
0,42
042
043
043
0,44
0,44
0,44
045
045
0,46

0,55
0,56
0,56
0,57
0,58
0,58
0,59
0,59
0,60
0,61
0,61
0,62
0,62
0,63
0,64
0,64
0,65
0,65
0,66
0,67
0,67
0,68
0,68

0,74
0,74
0,75
0,76
0,77
0,78
0,78
0,79
0,80
0,81
0,82
0,82
0,83
0,84
0,85
0,86
0,86
0,87
0,88
0,89
0,90
0,90
0,91

0,92
0,93
0,94
0,95
0,96
0,97
0,98
0,99
1,00
1,01
1,02
1,03
1,04
1,05
1,06
1,07
1,08
1,09
1,10
m
112
113

114

1,10
112
113
114
115
116
118
119
1,20
121
122
1,24
1,25
1,26
127
1,28
1,30
131
132
133
1,34
1,36
137

1,47
1,49
1,50
1,52
1,54
1,55
1,57
1,58
1,60
1,62
1,63
1,65
1,66
1,68
1,70
171
173
1,74
1,76
1,78
1,79
1,81
1,82

1,89

Pacienti s hmotnosti 92 az 114 kg

1,84
1,86
1,88
1,90
1,92
1,94
1,96
1,98
2,00
2,02
2,04
2,06
2,08
2,10
212
214
2,16
2,18
2,20
2,22
2,24
2,26
2,28

SLOZIT



Pacienti s hmotnosti 115 az 137 kg

115
116
7
118
119
120
1
122
123
124
125
126
127
128
129
130
131
132
133
134
135
136
137

0,46
0,46
0,47
0,47
0,48
0,48
0,48
0,49
0,49
0,50
0,50
0,50
0,51
0,51
0,52
0,52
0,52
0,53
0,53
0,54
0,54
0,54
0,55

0,69
0,70
0,70
0,71
0,71
0,72
0,73
0,73
0,74
0,74
0,75
0,76
0,76
0,77
0,77
0,78
0,79
0,79
0,80
0,80
0,81
0,82
0,82

0,92
0,93
0,94
0,94
0,95
0,96
0,97
0,98
0,98

0,99

115
1,16
117
118
119
1,20
1,21
1,22
1,23
1,24
1,25
1,26
127
1,28
1,29
1,30
131
132
133
134
135
1,36
1,37

1,54

1,62
1,63
1,64

1,61
1,62
1,64
1,65
1,67
1,68
1,69
171
172
174
175
1,76
1,78
1,79
1,81
1,82
1,83
1,85
1,86
1,88
1,89
1,90
192

1,84
1,86
1,87
1,89
190
192
194
195
197
1,98
2,00
2,02
2,03
2,05
2,06
2,08
2,10
PAll
2,13
2,14
2,16
2,18
2,19

2,07
2,09
2m
212
214
2,16
2,18
2,20
22
2,23
2,25
2,27
2,29
2,30
232
234
2,36
238
239
24
283
2,45

247

230
232
2,34
236
238
2,40
24
2,44
2,46
2,48
2,50
25
2,54
2,56
2,58
2,60
262
2,64
2,66
2,68
2,70
X))

2,74

138
139
140
141
142
143
144
145
146
147
148
149
150

0,55
0,56
0,56
0,56
0,57
0,57
0,58
0,58
0,58
0,59
0,59
0,60
0,60

0,83
0,83
0,84
0,85
0,85
0,86
0,86
0,87
0,88
0,88
0,89
0,89
0,90

1,10
m
112
113
114
114
115
1,16
117
118
118
119
1,20

138
139
1,40
141
142
143
144
145
1,46
147
1,48
1,49
1,50

1,66
1,67
1,68
1,69
1,70
172
173
1,74
175
1,76
1,78
179
1,80

2,2
2,22
2,24
2,26
2,27
2,29
2,30
2,32
2,34
2,35
2,37
2,38
2,40

2,48
2,50
2,52
2,54
2,56
2,57
2,59
2,61
2,63
2,65
2,66
2,68
2,70

Pacienti s hmotnosti 138 az 150 kg

2,76
2,78
2,80
2,82
2,84
2,86
2,88
2,90
2,92
2,94
2,96
2,98
3,00

SLozZIT



Jak vypocitat davku Nplate®

Objemy k podani pacientlim s télesnou hmotnosti 23 kg a vice nevyzaduji dali fedéni

Pacienti s hmotnosti 115 aZ 137 kg | Pacienti s hmotnosti 138 az 150 kg
Télesnd hmotnost . Télesnd hmotnost .
pacienta Davka (ng/kg) pacienta Davka (pg/kg)
(kg) 123 456 7 8 910 | (k 123 456 7 8 910
Celkovy objem roztoku (v ml), Celkovy objem roztoku (v ml),
potrebny k individualni potiebny k individualni
davce pacienta davce pacienta

Individudlni davka pacienta (ug) = vychozi télesna hmotnost pacienta (kg) x davka v pg/kg

Individualni davka pacienta (ug)
500 pg/ml

Objem urceny k podanivml* =

* objem zaokrouhleny na nejblizsi stovku ml




Uprava davky

Pokyny pro upravu davky
podle poc¢tu krevnich desticek

Pocet krevnich desticek

(x 10°/1) Uprava
Zvyste tydenni davku (poddvanou jednou
<50 tydné) o1 ug/kg
> 150 béhem dvou po sobé Snizte tydenni davku (podavanou jednou
nasledujicich tydna tydné&) o 1 pg/kg

Pripravek nepodavejte a pokracujte
v kontrolach poctu destic¢ek kazdy tyden.
Pfi poklesu poctu krevnich desticek
<150x10%/I pokra&ujte v tydennim
> 250 podavani davky snizené o1 ug/kg.

Vlivem rozdilné interindividualni odezvy krevnich desticek mUze po snizeni
davky nebo vysazeni léku u nékterych pacientd dojit k nahlému snizeni poctu
krevnich desti¢ek pod 50x10%/I. V téchto pfipadech je, v zavislosti na klinickém
stavu, vhodné zvazit vyssi hladiny poctu krevnich desti¢ek pro snizovani davky
(200x10%/1) a pro vysazeni léku (400x10%/1).

Neprekraéujte maximalni tydenni davku 10 pg/kg.

Pripravek Nplate® by se mél dale podavat kazdy tyden, dokud nebude
dosazeno poétu krevnich destiéek >250x10%/I.




Pokyny pro rekonstituci
davky a aplikaci pripravku

m Nplate® je vysoce UcCinny peptid, podavany subkutanné. Aplikovany objem
roztoku je velmi maly. Nplate® se dodava ve formeé prasku pro rekonstituci
sterilni vodou pro injekci.

m Nplate® je k dispozici v injekéni lahvicce obsahujici po rekonstituci 250 pg
lécivé latky v 0,5ml roztoku (tj. 500 pg lécivé latky v 1 ml). Vzhledem k tomu,
Ze v injekéni lahvicce i stiikacce vzdy zUstane trochu roztoku, je podané
mnozstvi pfipravku Nplate® mensi nez mnozstvi rekonstituovaného
pfipravku.

— Nplate® 250 ug prasek pro pfipravu injekéniho roztoku se rekonstituuje
v 0,72 ml sterilni vody pro injekce, ¢imz se ziska aplikovatelny objem
0,50 ml. Injekéni lahvi¢ky umoziuji preplnéni, coz zarucuje, ze mUze byt
podano 250 pg romiplostimu (viz tabulka nize).

Obsah lahvicek

Nplate® Celkovy obsah Aplikovatelné
jednordzova | romiplostimu Objem mnozstvi
injek¢ni v injekéni sterilni vody pripravku Vysledna
lahvicka lahvicce pro injekci ajehoobjem | koncentrace
250 ug
250 ug 375 ug pfidat | 0,72 ml = | v0,50 ml | 500 pg/ml

B Pacientdm, ktefi vyzaduji nizsi tydenni davku Nplate®, pfipadné
i v pribéhu titracni faze, mlze byt podavano mensi mnozstvi pfipravku.

m Pripravek Nplate®podavejte jednou tydné ve formé subkutanni injekce
v davce upravené podle odpovédi krevnich desticek (pediatri¢ni a dospéli
pacienti) a télesné hmotnosti pacienta (pouze pediatri¢ti pacienti).

B Objem uré¢eny k podani muze byt velmi maly. PouZivejte injekéni stiikacku
s odmérnou stupnici po 0,01 ml.



Informace o pripravku
a hlaseni nezadoucich ucinku

(o]

Informace o pFipravku a hlaseni nezadoucich Géinku

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné
skutecnosti zavazné pro zdravi [éCenych osob musi byt hlaseno Statnimu
Ustavu pro kontrolu lécCiv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv
oddéleni farmakovigilance
Srobarova 48,100 41 Praha 10
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Doplfte, prosim, i pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze. Nazev LP a Cislo Sarze
musi byt jasné vyznaceno v pacientové dokumentaci.

Tato informace muzZe byt také hladena spolec¢nosti
Amgen s.r.o.

tel.: +420 221 773 500

e-mail: eu-cz-safety@amgen.com

Aktualné platny SmPC lIze vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu
pro kontrolu léCiv v sekci Databaze 1€k0 na adrese
https;//prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html
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