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Navod k pouziti

Nplate’

romiplostim

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.
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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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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

Nazev pripravku: Nplate 250 mikrogram{i prasek a rozpoustédlo pro
injekéni roztok. Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Jedna injekéni
lahvicka obsahuje romiplostimum 250 pg. Po rekonstituci obsahuje 0,5 ml
pfipraveného roztoku romiplostimum 250 pg (500 pg/ml). Lékova for-
ma: Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Terapeutické indikace™:
Nplate je uréen pro pacienty s chronickou formou imunitni (idiopatické)
trombocytopenické purpury (ITP) od jednoho roku a starsi, ktefi jsou
refrakterni k jinym zpdsobim Iéchy (jako napf. kortikosteroidy, imuno-
globuliny). Davkovani a zpiisob podani*: Nplate se podava jednou
tydné ve formé subkutanni injekce. Uvodni dévka romiplostimu je 1 g/kg
aktudIni télesné hmotnosti. U dospélych jsou dal3i ipravy ddvky zalozeny
pouze na zméndch poctu krevnich desticek. U pediatrickych pacienti
jsou dalsi ipravy davky zaloZzeny na zménéch poctu krevnich desticek
a zménach télesné hmotnosti, pfehodnoceni télesné hmotnosti se
doporucuje kazdych 12 tydnd. Pocet krevnich desticek ma byt vysetfo-
van kazdy tyden aZ do dosaZeni jejich stabilniho poctu (> 50 x 10°%/I
po dobu miniméIné 4 tydn{i bez Gpravy ddvky), ndsledné jednou za mésic.
Neprekracujte maximalni tydenni davku 10 pg/kg. Pacienti se stabilnim
poctem krevnich desticek > 50 x 10%/I po dobu alespon 4 tydnii bez
Gpravy davky si mohou po uvdZeni Iékare podavat Nplate injekcni roztok
sami. Pacienti zpisobili poddvat si Nplate sami maji byt na tyto postupy
Skoleni. Svépomocné podavéni u pediatrickych pacientd neni povoleno.
Pediatrickd populace: Bezpecnost a iicinnost romiplostimu u déti mladSich
nez 1 rok nebyla stanovena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou
latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku nebo na bilkoviny pochdzejici
z E. coli. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: MiiZe nastat
recidiva trombocytopenie a krvaceni po vysazeni [échy, pfipadné zvy3eni
retikulinu kostni dfené, proto je vhodné monitorovat krevni obraz a nd-
tér z periferni krve. ZvIasté u stardich pacientd je dileZita diferencidlni
diagnostika malignich onemocnéni hematopoetického systému prezen-
tujicich se trombocytopenii. Romiplostim se s vyjimkou klinickych studif
nesmi pouzivat k 1é¢bé trombocytopenie zplisobené myelodysplastickym
syndromem (MDS) nebo trombocytopenie zplisobené jinak nez ITP. Pfi
podezieni na imunogenitu je vhodné vy3etfit neutralizacni protilatky.
Zvysené opatrnosti je tfeba dbat pfi poddvani pacientdm se znamy-
mi rizikovymi faktory TE komplikaci (dédicné, ziskané, pokrocily vék,

dlouhodobd imobilizace, malignity, kontraceptiva nebo HRT, stav po ope-
raci, Girazu, obezita a koureni). U pacientl s chronickym onemocnénim
jater byly hlaSeny TE pfihody, v¢etné portdini trombdzy. Interakce
s jinymi lécivymi pfipravky a jiné formy interakce: Zadné studie
interakci nebyly provedeny. K 1é¢bé ITP v Klinickych studiich byly, v kom-
binaci s romiplostimem, pouzivany intravendzni imunoglobulin (IVIG)
aantiD imunoglobulin. Dale kortikosteroidy, danazol a/neho azathioprin,
jejichz ddvka miZe byt sniZena, pipadné jejich podavani ukonceno, jsou-li
aplikovany v kombinaci s romiplostimem. Téhotenstvi a kojeni: Neni
doporuceno podavat romiplostim v téhotenstvi a Zenam, které neuZivaji
antikoncepci a mohly by otéhotnét. Neni zndmo, zda se romiplostim/
metabolity vylucuji do matefského mléka. Riziko pro novorozence/ko-
jence nelze vyloucit. NeZadouci t¢inky*: Velmi ¢asté: infekce hornich
cest dychacich, rinitida, hypersenzitivita, bolesti hlavy; orofaryngedini
bolest, bolest nadbfisku; ¢asté: gastroenteritida, faryngitida, konjunkti-
vitida, infekce ucha, sinusitida, poruchy kostni dené, trombocytopenie,
anémie, angioedém, nespavost, zavraté, migréna, parestézie, palpitace,
zrudnuti, plicni embdlie, nauzea, priijem, bolest biiicha, zacpa, dyspepsie,
pruritus, ekchymdza, vyrazka, artralgie, myalgie, svalové kece, bolest
koncetin, zad a kosti, Unava, periferni edém, onemocnéni podobné chfip-
ce, bolest, astenie, horecka, zimnice, reakce v misté vpichu, periferni
otok, zhmozdéni. Zvlastni opateni pro uchovavani: Po rekonstituci:
chemickd a fyzikdIni 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 ma chranit pred svétlem a uchovavat v plivodni injekcni lahvicce.
Chrarite pfed mrazem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe
B.V., Minervum 7061, NL-4817 ZK Breda, Nizozemi. Registracni Cislo:
EU/1/08/497/005 Datum revize textu: leden 2018.

Pred pfedepsanim pfipravku se seznamte s tplnym znénim Souhrnu
(daj o piipravku. Vydej lécivého piipravku je vazan na Iékafsky predpis.
Pfipravek je hrazen z prosttedkii vefejného zdravotniho pojisténi u dospé-
lych pacientii s chronickou formou ITP po prodélané splenektomii, ktefi
jsou refrakterni k jinym zpdsobim Iéchy nebo u dospélych pacientd bez
splenektomie ve 2.linii I&chy, kde je chirurgicky zdkrok kontraindikovan.
*VSimnéte si prosim zmén v informacich o lécivém pfipravku.
SC-CZ-ROMIPLOSTI-00077

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’

Télesna Davka (pg/kg)

) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Celkovy objem roztoku (v ml), urceny k podani

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

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)
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. 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. ‘
\
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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.




