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Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekdvany neZddouci
ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi lécenych osob
musi byt hldseno Stdtnimu ustavu pro kontrolu léCiv.

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

Adresa pro zasildni je:

Stdtni ustav pro kontrolu léciv
oddéleni farmakovigilance
Srobdrova 48, Praha 10, 100 41
email: farmakovigilance@sukl.cz

Je treba doplnit i pfesny obchodni ndzev a Cislo Sarze.

Tato informace miiZe byt také hldsena spolecnosti Amgen s.r.o.




SOUCASTI TETO SADY PRO VYUKU SVEPOMOCNEHO PODAVAN( PRIPRAVKU JE
DENIK SVEPOMOCNEHO PODAVANI, DO NEHOZ PACIENTOVI ZAPISTE PREDEPSANOU
DAVKU PRIPRAVKU.

JENEZBYTNE NUTNE, ABYSTE PACIENTOVI ZAPSALI A ZAKRESLILI PREDEPSANOU
DAVKU DO JEHO DENIKU SVEPOMOCNEHO PODAVANI. VYSKRTNETE VESKERE STARSI
UDAJE O DAVKOVANI, ABY NEMOHLO DOJIT K OMYLU, A VYPLNTE ODDIL S NAZVEM
,BUDETE-LI POTREBOVAT POMOC.." NA ZADNI OBALCE DENIKU.

Nékterym svym pacientlm budete moci nabidnout moznost svépomocného
podavani pfipravku Nplate® doma.

Tato pfirucka vam pomize vybrat vhodné pacienty a naucit je, jak si svépomocné
doma pfipravek podat.

- Kontrolnf seznam v trhacim blocku vém pomze ovéfit, zda jste pacientovi dom
pfichystali vsechny potfebné materidly

- Dalsi pomacky pro pacienty tvofici soucast této Sady pro vyuku svépomocného
podavani pfipravku slouzi k usnadnéni vyuky. Maji rovnéz podpofit sebedtveru
a bezpec¢nost pacientl pfi svépomocném podavani pripravku Nplate® doma.
—Nastr. 10 a 11 naleznete kompletni seznam materialC pro zdravotnické

pracovniky a pacienty doddvanych spole¢nosti Amgen v rdmci Sady pro vyuku
svépomocného podavani pifpravku.
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KRITERIA VYBERU VHODNYCH PACIENTU

Aby byl pacient nebo osetfovatel vhodnym kandidatem na svépomocné podavani
pripravku Nplate® doma, musi:

« Schopnost ridit se
pokyny

- Schopnost nalezité
provést véechny
nezbytné soucasti
svépomocné aplikace
pripravku

- Netrpi Zadnym fyzic-
kym omezenim, které
by mu znemozriovalo
spravneé rozpustit
pripravek Nplate® a in-
jekeéné ho aplikovat

Pacienti, u nichz bude
nutnd Uprava davky,
budou moci pokraco-
vat v svépomocném
podavani pfipravku
doma teprve tehdy,

az se jejich davka
stabilizuje, tj. az nebude
nutné upravovat jejich
davku Nplate® po dobu
nejméné 4 tydna.

svépomocnou aplikaci,
dokud neprokéze svou
schopnost tento Ukon
Provest.



VYSKOLENI PACIENTU

Doporucujeme, abyste vhodné kandidaty pro domaci podéavani pfipravku podrobili
instruktazi, kterou sami povedete. V ndvaznosti na to probéhnou nize specifikované
faze.

Ukazka zpUsobu rozpousténi a podavani pripravku (s pouzitim podlozky
na pfipravu Nplate® a ndvodu Krok za krokem)

Pacient pod dohledem rozpusti a sém si poda pfipravek Nplate®. Do této faze
postoupi pouze pacienti, ktefi prokazi svou schopnost svépomocné rozpustit
a podat pripravek Nplate®.

Pacient rozpusti a svépomocné si poda pfipravek Nplate® v domacim prostredi.
Zvazte moznost kontaktovani pacienta po prvnf injekci podané doma.
Zdravotnicky pracovnik (napr. zdravotni sestra) mlze pacientovi zavolat a zjistit,
jestli se chce na néco zeptat nebo jestli se setkal s néjakymi problémy.

Monitorovani poctu krevnich desticek a celého krevniho obrazu po 4 tydnech

(v souladu se Souhrnem udajt o pripravku). Po prvnich 4 tydnech svépomocné
aplikace by mél pacient znovu svépomocné rozpustit a podat si davku pfipravku
Nplate® pod dohledem zdravotnického pracovnika. Pokracovat v podavani
pripravku Nplate®doma pak budou moci pouze ti pacienti, ktefi prokazi, svou
schopnost tento ukol svépomocné zvlddnout.

V ramci Skoleni nezapomente pacienty upozornit na nasledujicf:
- Pripravek Nplate® je velmi ucinny 1€k, a proto je velmi dilezité dodrzet
pfedepsanou davku.
- Pripravek Nplate® je nutné skladovat v originalnim balenf (které jej chranf proti
svétlu) a v chladu (v lednici).
- Rozpousténi a podavani pfipravku se musi provadét opatrné, na cistém povrchu
a s ¢istyma rukama. Misto vpichu je nutné pred podanim injekce vzdy odistit.
Pacienti si mohou zaznamendvat své Uspéchy a problémy pfi svépomocném
podavani pfipravku do Deniku svépomocného poddvdni. Vedte pacienty k tomu,
aby s sebou tento denik nosili na pravidelné monitorovaci navstévy po 4 tydnech.
Nezapomenite kazdému pacientovi zapsat a zakreslit pfedepsanou davku do Deniku
svépomocného poddvdni. Vyskrtnéte veskeré starsi Udaje o davkovani, aby nemohlo
dojit k omylu, a vyplrite oddil s ndzvem ,Budete-li potfebovat pomoc..” na zadni
obdlce deniku.



PROVEDENI JEDNOTLIVYCH FAZ[ SKOLENT

Doporucujeme, aby se v ramci celého procesu skoleni skolitel (zdravotnicky
pracovnik) alespor jednou sesel s Ucastnikem skoleni (pacientem anebo
osetiovatelem) osobné, a to podle nésledujicich pokynu:

Ukézka zplsobu Skolitel pouzije podlozku na pfipravu Nplate® a ndvod Krok
rozpousténi a podavani za krokem. Ukaze pacientovi cely postup rozpousténi
(v¢etné skute¢ného a podavani pripravku v jednotlivych krocich, které bude
podani predepsané pacient provadét doma. Tato faze skoleni skonci tak, ze
davky Nplate®) zdravotnicky pracovnik pacientovi skute¢né poda injekci

predepsané davky Nplate®.

Pacient pod dohledem
rozpusti a svépomocné
si poda pripravek
Nplate®."Do této

féze postoupi pouze
pacienti, ktefi prokézf
svou schopnost
svépomocne rozpustit a
podat pripravek Nplate®.

Svépomocné podanf
pfipravku Nplate®
doma. Zvazte moznost
kontaktovani pacienta
po prvniinjekci podané
doma. Zdravotnicky
pracovnik (napf.
zdravotnf sestra) zavola
pacientovi a zjistf, zda
nema néjaké dotazy ¢i
problémy.

Nezapomente si s pacienty, ktefi si budou pfipravek
FAZE 4 svépomocné poddvat doma, napldnovat pravidelné
monitorovaci navstévy po 4 tydnech. Po prvnich 4 tydnech



Nékteff pacienti se zvldadnou naucit jednotlivé kroky v rdmci
30minutového vycviku. Jinf budou mozna vyzadovat vice ¢asu a/nebo
bude nutné, aby opakované absolvovali prvni ¢i druhou fazi.

Tato faze skoleni musi zahrnovat nasledujici kroky:

- Plipomenut, Ze je nutné zkontrolovat si spravnost davky podle davkovaci karticky

- Ukdzku cisténf podlozky na pripravu Nplate® a pfipomenuti, Ze je nutné umyt si ruce

- Pfedvedeni zpUsobu, jakym si ma pacient vyrovnat predmeéty na podlozku

- Predvedenf jednotlivych krokd pfi rozpousténi a podavani pripravku

- Upozornénti, ze pred podanim pripravku je nutné dvakrat si zkontrolovat predepsanou davku
- Upozornént, Ze je nutné predem vycistit misto vpichu

- Navod na podéni subkutanni injekce

- Pfipomenut, Ze je nutné vsechny pomUcky nalezitym zplsobem zlikvidovat

svépomocné aplikace by mél pacient znovu rozpustit a podat davku pfipravku Nplate® pod
dohledem zdravotnického pracovnika. Pokracovat v podavani pfipravku Nplate®doma pak budou
moci pouze ti pacienti, ktefi prokaZzi svou zptsobilost tento kol svépomocné zvlddnout.



DULEZITE FAKTORY, KTERE JE NUTNE VZITV POTAZ

Byla provedena inZenyrska studie lidskych faktord (HFE), kterd posuzovala praktickou
stranku rozpousténi a podavani pfipravku Nplate® v domacim prostredi. Studie
odhalila nasledujici mozné problémy, které Ize véechny vyresit ndlezitym vyskolenim
pacientd:

Nedodrzeni predepsané davky
Nevhodné skladovani pripravku Nplate®
Znecisténa pracovni plocha

Znecisténa koncovka Luerlock
Nedostatecné pevné pfipojeni stiikacky

Opominuti pfipravit misto vpichu

Béhem instruktaze je tfeba viechny tyto mozné problémy zminit. Skolitel by mél
pacientlim ukazat, jak spravné v jednotlivych pfipadech postupovat.

MONITOROVANI PACIENTA:
UPRAVA DAVKOVANI A DOMACI PODAVANI PRIPRAVKU

Pocet krevnich desti¢ek pacienta musi byt pravidelné po 4 tydnech monitorovan.
Diky tomuto monitorovani Ize zjistit, kterym pacientlm je nutné davkovani
piipravku upravit. Pacienti, jimz bude davka upravena, se budou moci vratit
k svépomocnému podavani pripravku teprve poté, co se jejich davka znovu
stabilizuje, tj. aZ nebude nutné jejich davku Nplate® upravovat po dobu nejméné
4 tydn0.

Monitorovaci navstévy po 4 tydnech mohou byt rovnéz vhodnou pfileZitosti

ke kontrole Deniku svépomocného poddvdni, do kterého si pacienti zaznamenavaji
své zkusenosti s podavanim pffpravku v domacim prostfedi. Po prvnich 4 tydnech
svépomocné aplikace by mél pacient znovu rozpustit a podat davku pfipravku
Nplate® pod dohledem zdravotnického pracovnika. Pokracovat v podavani
pfipravku Nplate®doma pak budou moci pouze ti pacienti, kteff prokazf svou
zpUsobilost tento Ukol svépomocné zvlddnout.



MOZNYM RIZIKUM, KTERA JSOU ZDE UVEDENA, LZE PREDEJIT DUKLADNYM
VYSKOLENIM PACIENTU ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKEM A DUKLADNYM
NASLEDNYM MONITOROVANIM (PRIPADNE PROSTREDNICTVIM TELEFONICKEHO
KONTAKTU).



PODPORA PRO PACIENTY

Podpora pro pacienty je spole¢né s vyskolenim a monitorovanim pacient(
nedilnou soucasti minimalizace rizik zminénych na pfedchozi strance. Mlze
zahrnovat:

Moznost vrétit se na kliniku a provést cely postup rozpousténi a svépomocné
aplikace pripravku pod dohledem zdravotnického pracovnika.

Moznost nechat si lék podat radé&ji na klinice, ne doma.

Poskytnuti dalSich kopii materidlt ze Sady pro vyuku
svépomocného podavani pfipravku.

SADA PRO VYUKU SVEPOMOCNEHO PODAVANI PRIPRAVKU:
POMOCNE MATERIALY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY DODAVANE
SPOLECNOSTI AMGEN

EDUKACNI MATERIALY

EDUKACNI MATERIALY

PRO SVEPOMOC i NE

Zajistéte, aby mél pacint it pichodu domii. .
—

2aps -

Vybér a vyskoleni pacientii Kontrolni seznam pro svépomocné

pro svépomocné poddvdni poddvadni pripravku Nplate® (navod na to, jak
pripravku Nplate® (tato vybrat pacienty a zajistit, aby dostali veskeré
prirucka) materialy potfebné pro domaci podavani

pfipravku)



SADA PRO VYUKU SVEPOMOCNEHO PODAVANI PRIPRAVKU:
POMOCNE MATERIALY PRO PACIENTY DODAVANE SPOLECNOSTI
AMGEN

Denik svépomocného Instruktdzni DVD
poddvdni pripravku (véetné

stranky pro zaznamenavani

Strucny ndvod - pfedepsané davky a podané

prirucka (se seznamem  qzyky)
pro kontrolu pfed

podavanim léku,

prehledem udajl

o pfipravku Nplate®

a pfehlednymi

informacemi

0 programu skolenf)

PODLOZKA NA PRIPRAVU PRIPRAVKU NPLATE®

KROK ZA KROKEM:
NAVOD NA PRIPRAVU A PODANI INJEKCE PRIPRAVKU NPLATE®

i ﬁ(: .

doma

= D Y

KROK1 ~ KROK2 ~ KROK3 ~ KROK4  KROKS ~ KROK6  KROK7 ~ KROK8 KRDKQA

Ndvod Krok za krokem Podlozka na pripravu Nplate®







