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Pokyny pro rekonstituci a aplikaci pripravku

W Pripravek Nplate® je mozné rekonstituovat pouze sterilni vodou na injekce bez
konzervacnich latek. NepouZivejte bakteriostatickou vodu nebo roztoky chloridu
sodného na injekce.

W Pripravek Nplate® s obsahem 250 g je dodévan v sadé na rozpousténi obsahujici
Nplate® praSek pro pfipravu injekéniho roztoku a predplnénou injekéni stitkacku se
sterilni vodou na injekci

m Uchovévejte Nplate® v chladnicce (2 °C— 8 °C) a chrarite jej pred svétlem. Chraiite
pfed mrazem.

W Pripravek Nplate® mad byt pouZit okamZité po rozpusténi. Pokud neni pouzit
okamyité, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevfeni pred pouZitim zdvisi
na odpovédnosti uZivatele a tato doba by normdiné neméla byt deli nez 24 hodin
pii pokojové teploté (25 °C) nebo 24 hodin v chladnicce (2 °C— 8 °C), pficemz
pfipravek by mél byt chranén pred svétlem.

W Také rekonstituovany Nplate® musi byt chrdnén pred svétlem.

H Vechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

W Pripravek Nplate® je bilkovina — pfi rekonstituci injek¢ni lahvickou
SILNE NETREPEJTE ANI PRUDCE NEMICHEJTE.

Jakékoli podezfeni na zdvazny nebo neocekdvany nezddouci Ucinek a jiné skutecnosti
zdvazné pro zdravi |écenych osob musi byt hldseno Statnimu stavu pro kontrolu Iéciv.

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

Adresa pro zasiléni je Statni Ustav pro kontrolu Iéiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Je tfeba doplnit
i pfesny obchodni ndzev a dislo SarZe.

Tato informace miize byt také hlasena spolecnosti Amgen s.r.o.

Nplate® je vysoce dcinny peptid, poddvany subkutdnné. Aplikovany objem roztoku je
velmi maly. Nplate® se dodava ve formé prasku pro pripravu injekéniho roztoku

Nplate® je k dispozici v injek¢ni lahvicce obsahujici po rekonstituci 250 pg lécivé
ltky v 0,5 ml roztoku (t.j. 500 pg 1é¢ivé latky v 1 ml). Vzhledem k tomu, Ze v injekéni
lahvicce i stiikacce vidy zlistane trochu roztoku, je podané mnozstvi pipravku
Nplate® mensi nez mnoZstvi rekonstituovaného pfipravku.

— Nplate® 250 pg prasek pro pripravu injekéniho roztoku se rekonstituuje
v 0,72 ml sterilni vody pro injekci, ¢imz se ziska aplikovatelny objem 0,5 ml.
Injekéni lahvicky umoZiuji pfeplnéni, coZ zarucuje, Ze mdze byt podéno 250 ug
romiplostimu.
Pacientlim, ktefi vyZaduiji nizsi tydenni dévku Nplate®, pfipadné i v priibéhu titracni
faze, miiZe byt podavéno mensi mnozstvi pfipravku.
Pripravek Nplate® poddvejte jednou tydné ve formé subkuténni injekce v ddvce
upravené podle odpovédi krevnich desticek.

Objem urceny k podani miize byt velmi maly. Pouzivejte injekéni stfikacku
s odmérnou stupnici po 0,01 ml.

Amgens.r.o.
Klimentska 46, 11002 Praha 1
tel.: +420 221773 500




Nplate’
romiplostim
Pokyny pro rekonstituci a aplikaci pripravku

Pii rekonstituci tohoto lécivého pripravku se nemaji pouzivat roztoky
chloridu sodného nebo bakteriostaticka voda.

1. Do injekéni lahvicky vstiiknéte sterilni vodu na injekci.

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

3. Pted podénim roztok vizudlné zkontrolujte, zda neobsahuje pevné ¢astice nebo zda
nezménil zbarveni.

W Rekonstituovany roztok by mél byt ciry a bezbarvy.

W Roztok by nemél byt podan, pokud obsahuje pevné ¢astice a/nebo pokud zménil
zbarveni.

Viechen nepoufity pipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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jednordzova | romiplostimu e - Vyslednd
S o sterilnivody | N | mnoZstvi pfipravku
injekeni vinjekéni L ) ; koncentrace
lahvicka lahvicce na injekd ajeho objem
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Uchovavani rekonstituovaného pripravku Nplate®:

Chemickd a fyzikdlni stabilita po otevieni pred pouZitim byla prokdzana na dobu
24 hodin pfi 25 °Ca na dobu 24 hodin pfi 2 °C— 8 °C, pficemZ piipravek se md
chranit pred svétlem a uchovavat v pivodni injekéni lahvicce.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouZit okamzité. Pokud neni pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pred pouzitim zavisi
na odpovédnosti uZivatele a tato doba by normalné neméla byt del3i nez 24 hodin
pfi pokojové teploté (25 °C) nebo 24 hodin v chladnicce (2 °C— 8 °C), pfiemz
pripravek by mél byt chranén ped svétlem.

Viz,,Zkracené SPC” na vnitini zaloZce.

Zkracena informace o pripravku Nplate.

Ndzev a Iékova forma: Nplate 250 mikrogramii prasek a rozpoustédio
pro injekcni roztok. Jedna injekcni lahvicka obsahuje romiplostimum
250 pg. Po rekonstituci obsahuje 0,5 ml pfipraveného roztoku 250 pg
romiplostimu (500 pg/ml). Terapeutické indikace: Nplate je urcen pro
dospélé pacienty s chronickou formou imunitni (idiopatické) trombocy-
topenické purpury (ITP) po prodélané splenektomii, ktefi jsou refrakterni
k jinym zpdsobtim Iécby (jako napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny).
0 podani Nplate Ize uvazovat u dospélych pacientd bez splenektomie v 2.
linii [éCby, u kterych je chirurgicky zékrok kontraindikovan. Davkovani:
Pfipravek Nplate se podavé jednou tydné ve formé subkutanni injekce.
Uvodni davka romiplostimu je 1 ug/kg aktualni télesné hmotnosti.
Dévku romiplostimu, podévanou jednou tydné, zvySujte postupné vzdy
0 1 ug/kg, dokud pocet krevnich desticek pacienta nebude > 50 x 10%/1.
Pocet krevnich desticek by mél byt vy3etiovan kazdy tyden az do dosazeni
jejich stabilniho poctu (= 50  10%/1 po dobu miniméIné 4 tydndi bez Gpra-
vy ddvky), ndsledné jednou za mésic. Nepirekracujte maximalni tydenni
ddvku 10 pg/kg. Lécha romiplostimem by méla byt ukoncena, pokud po 4
tydnech podavani romiplostimu v nejvyssi tydenni ddvce 10 pug/kg nedo-
jde ke zvy3eni poctu krevnich desticek na hodnotu, kterd je dostatecna
k zabrénéni klinicky vyznamnému krvéceni. S ohledem na minimalizaci
rizika trombotickych/tromboembolickych pfihod byly prahové hodnoty
poctu trombocytd, pfi nichZ by méla byt snizena nebo preruSena davka
romiplostimu, upraveny nasledovné: pfi poctu trombocytl > 150 x 101
po dobu dvou po sobé jdoucich tydn tydenni davku snizte o 1 pg/kg; pfi
poctu trombocytd >250 x 10%/I romiplostim nepodavejte a pokracujte
v kontrole poctu desticek v tydennich intervalech. Pacienti se stabilnim
poctem krevnich desticek > 50 < 10°/1 po dobu alespon 4 tydn(i bez
Upravy davky simohou po uvdzeni lékafe podévat Nplate injekcni roztok
sami. Pacienti zpdsobili poddvat si Nplate sami maji byt na tyto postupy
Skoleni*. Pediatrickd populace: Bezpecnost a tcinnost romiplostimu
u déti mladsich 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou k dispozici Zadné
(daje*. Nplate by nemél byt podavan pacientdm s mirym az zdvaznym
stupném jaterni insuficience (score podle Childa a Pugha >7), pokud
ocekavany prospéch nepfevazi odhadované riziko portalni vendzni
trombdzy u pacientti s trombocytopenii spojenou s jaterni nedostatecnosti
Iécenych agonisty trombopoetinovych (TPO) receptor®. Je-li Iécba ne-
zbytnd, je nutné peclivé sledovat pocet trombocytli pro snizeni rizika
tromboembolickych (TE) komplikaci na minimum. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na [éCivou ldtku nebo na kteroukoliv pomocnou latku
nebo na bilkoviny pochdzejici z E. coli. Zvlastni upozornéni: Miize
nastat recidiva trombocytopenie a krvaceni po vysazeni léchy, pfipadné

zvyseniretikulinu kostni dfené, proto je vhodné monitorovat krevni obraz
a natér z periferni krve. ZvIasté u starsich pacientd je dllezita diferen-
cidIni diagnostika malignich onemocnéni hematopoetického systému
prezentujicich se trombocytopénii. Romiplostim se s vyjimkou klinickych
studii nesmi pouzivat k 1é¢hé trombocytopenie zplisobené myelodysplas-
tickym syndromem (MDS) nebo trombocytopenie zplsobené jinak nez ITP.
Pfi podezieni na imunogenicitu je vhodné vy3etit neutralizacni pro-
tilatky. Zvysené opatrnosti je tieba dbat pii podavani pacientdim se
zndmymi rizikovymi faktory TE komplikaci (d&di¢né, ziskané, pokrocily
vék, dlouhodoba imobilizace, malignity, kontraceptiva nebo HRT, stav
po operaci, Urazu, obezita a koufeni). U pacient s chronickym onemoc-
nénim jater byly hlaseny TE piiihody, véetné portalni trombézy. Klinicky
vyznamné interakce: Z4dné studie interakci nebyly provedeny. K Iécbé
ITP v klinickych studiich byly, v kombinaci s romiplostimem, pouzivany
intravendzni imunoglobulin (IVIG) a antiD imunoglobulin. Dale korti-
kosteroidy, danazol a/nebo azathioprin, jejichz ddvka mze byt snize-
na, pfipadné jejich podavani ukonceno, jsou-li aplikovany v kombinaci
s romiplostimem. Téhotenstvi a kojeni: Neni doporuceno podavat
romiplostim v téhotenstvi a Zendm, které neuzivaji antikoncepci a mohly
by otéhotnét*. Neexistuji Zadné tdaje o vylu¢ovani romiplostimu do lid-
ského matefského mléka. Toto vylucovani je viak pravdépodobné a ri-
ziko pro kojené dité nelze vyloucit. Nezadouci tcinky*: velmi casté:
bolesti hlavy, hypersenzitivita, infekce hornich cest dychacich; ¢asté:
zvyseni retikulinu v kostni dfeni, trombocytopenie, nespavost, zavraté,
parestézie, zrudnuti, hematom, otok nebo bolest v misté vpichu, plicni
embolie, angioedém, prljem, nausea, bolesti biicha, dyspepsie, zacpa,
gastroenteritida, pruritus, ekchyméza, vyrazka, artralgie, myalgie, bolesti
koncetin, zad a kosti, svalové kfece, tinava, periferni edém, chfipkovité
onemocnéni, astenie, teplota, zimnice, dal3i nezadouci tcinky viz Souhrn
(idajti o pipravku v tiplném znéni. Doba pouZitelnosti a zvlastni
opatteni pro uchovavani: 3 roky. Po rekonstituci: chemicka a fyzikalni
stabilita po otevfeni pied pouzitim byla prokdzana na dobu 24 hodin pfi
25 °Ca na dobu 24 hodin pfi 2 °C — 8 °C, pfipravek se md chranit pred
svétlem a uchovavat v pivodni injek¢ni lahvicce. Chrarite pred mrazem.
DrZitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061,
NL-4817 ZK Breda, Nizozemi. Registracni cislo: EU/1/08/497/005.
Pred predepsanim pfipravku se seznamte s tiplnym znénim Souhrnu
(dajd o pripravku. Vydej lécivého piipravku je vazan na Iékafsky predpis.
Pripravek je hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi.
*\Simnéte si prosim zmén v informacich o |écivém pripravku.

Datum posledni revize textu: 20. prosinec 2013.
NPO-CZE-AMG-044-2014- February-NP

Celkovd dévka pro pacienta (v pg) = vychozi télesnd hmotnost pacienta v kg x davka v pg/kg

romiplostim Kalkulator davkovani

NiZe uvedenou tabulku mizete pouzit k rychlému vypoctu objemu urceného
k podani, v zévislosti na davce a vychozi télesné hmotnosti pacienta.

Nplate’

hTélesna' Davka (pg/kg)
phmetney 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Celkovy objem roztoku (v ml), urceny k podani

Objem urceny k podani (v ml) = Celkova dévka pro pacienta v pg x%
= 1% lahvicka 250 pg =4x lahvicka 250 pug
' = 2 lahvicka 250 pg = 5% lahvicka 250 pg
= 3x lahvicka 250 pg = 6x lahvicka 250 pug

Vypocet tvodni davky:

1. Uvodni dévka pfipravku Nplate® je 1 ug/kg aktualni télesné hmotnosti pfi
zahajovéni léchy.

2. Zjistéte télesnou hmotnost pacienta v kg.

3. Odectéte vysledny objem roztoku, urceny k podéni (viz okénko nahoe)

Nasledné davkovani:

1. Zjistéte pocet desticek pacienta a dévku pfipravku, kterou dostal v pfedchozim tydnu.
V piipadé zmény télesné hmotnosti pacienta nésledujici davky neupravujte.

2. Urcete dévku v pg/kg (viz nize uvedend tabulka pro tpravu davky).

3. Odectéte vysledny objem roztoku, urceného k podani, podle télesné hmotnosti
pacienta (viz okénko nahofe).

4. Pocet krevnich desticek by mél byt vy3etfovan kazdy tyden aZ do dosazeni stabilniho
poctu (=50 x 10°/I po dobu minimalné 4 tydn bez Gpravy ddvky). Pocet krevnich
desticek by se pak mél kontrolovat jednou za mésic.

Pocet krevnich desticek (x 10%/1)
<50 Zvyste tydenni davku o 1 pg/kg

Dévku upravte nasledujicim zpiisobem

> 150 béhem dvou po sobé

nésledujicich tydni Snizte tydenni davku o 1 pg/kg

Pripravek nepodavejte, kazdy tyden déle
kontrolujte pocet krevnich desticek. Po poklesu
poctu krevnich desticek < 150 x 10°/1 pokracujte
v poddvéni tydenni dévky snizené o 1 pg/kg

> 250

Vlivem rozdilné interindividudlni odezvy krevnich desticek miize po sniZeni dévky nebo
vysazeni léku u nékterych pacientdi dojit k ndhlému snizeni poctu krevnich desticek pod

50 x 10°/1.V téchto pripadech je v zavislosti na klinickém stavu vhodné zvolit horni hranici
poctu krevnich desticek pro snizovani davky (200 x 10°/1) a pro vysazeni Iéku (400 x 10°/1).
Neprekracujte maximalni tydenni davku 10 pg/kg.

Pripravek Nplate® by mél byt déle podavan kazdy tyden, dokud nebude dosazeno
poctu krevnich desticek >250 x 10°%/1.




TAHNOUT

POZOR! Kalkulator ddvkovani je pouze orientacni. Pokud mad pacient jinou
télesnou hmotnost ne jsou uvedené moznosti, vypoctéte celkovy objem
roztoku uréeny k podani pomoci vyse uvedeného vzorce.
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