STRUCNY NAVOD
NA PODAVANI PRIPRAVKU
NPLATE® DOMA

Pro dospélé pacienty, ktefi se rozhodnou podavat si injekce
pripravku Nplate® sami doma. Materidly v této sade pro vyuku
domaciho podavani pfipravku vam pomohou zvladnout spravny
postup podavani injekce Nplate® doma.

Pokud se u Vds vyskytne kterykoli z neZzddoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo lékdrnikovi. Stejné
postupujte i v pfipadé jakychkoli neZddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci.
NeZddouci ucinky miZete hldsit také pfimo prostrednictvim ndrodniho systému hldseni nezddoucich
ucinkd. Podrobnosti o hldseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasildni je

Stdtni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41,

email: farmakovigilance@sukl.cz.

Je treba doplnit i presny obchodni ndzev a cislo SarZe. Nahldsenim neZddoucich ucinki mdZete prispét
k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

Tato informace muze byt také hldsena spolecnosti Amgen s.r.o.
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Materialy ve vasi sade pro
vyuku svépomocného
podavani pripravku doma

Material Ucel
Poskytne vam stru¢ny prehled o tom, co obnasi
Tento Strucny domaci podavani pripravku, véetné popisu pribéhu
ndvod Skoleni a ukazky metod, jak pfi domacim podavani
pfipravku dosahnout téch nejlepsich vysledku
y Podlozka, na které budete pfipravovat svou injekci.
Podlozka o e .
o o Pouzivejte ji spolu s navodem Krok za krokem
na pripravu Nplate , ) ) o
a Denikem svépomocného poddvdni pftipravku
llustrovana pfirucka s pokyny pro svépomocné
Navod Krok podavani pripravku, diky niz ziskate jistotu, ze
za krokem provadite jednotlivé kroky spravné a ve spravném
poradi
InstruktaznllDVD: Instruktazni video ukazujici jednotlivé kroky
Samostatnd . . (s
: . svépomocného podavani
aplikace pripravku
Brozurka, v niz je uveden rozpis Skoleni po dnech,
Denik terminy podavani injekce a navstév kliniky. Nabizi
svépomocného také prostor pro zaznamenavani tydennich davek
poddvdni pfipravku a jakychkoliv problému, se kterymi se pfipadné pfi své-
pomocné pripravé a podavani pfipravku doma setkate.

Budete-li mit jakékoliv dotazy nebo obavy tykajici se onemocnéni ITP nebo
pfipravku Nplate®, obratte se s nimi prosim na svého o3ettujiciho zdravotnika.
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Pred Skolenim se pravdépodobné na svého osettujiciho zdravotnika obratite

s dotazy tykajicimi se nékterych z nasledujicich probléma. Vsechny z nich Ize
uspésné zvladnout nalezitym vyskolenim. Pokud pfesto budete mit jakékoliv
daldi obavy, nevahejte se s nimi svéfit zdravotnickému pracovnikovi. Je nutné,
abyste ziskali dostate¢nou jistotu a citili se zpUsobili samostatné pfipravovat

a podavat injekci pfipravku bez pfimého dohledu zdravotnika. Rovnéz se ujistéte,
zda vas osetfujici zdravotnik vyplnil oddil nazvany,Budete-li potiebovat pomoc..”
v Deniku svépomocného poddvdni pfipravku.

Nedodrzeni predepsané davky 7

Nespravné skladovani pfipravku Nplate®

N
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Lécba ITP pripravkem Nplate®
(strucny souhrn)

Proc se u pacientu s ITP snizuje pocet krevnich desticek

U dospélych pacientt je ITP klasifikovano jako autoimunitni onemocnéni.
Autoimunitni nemoci vznikaji, kdyz se ochranny systém téla (imunitni systém)
obrati proti normalni, zdravé &asti téla. Touto zdravou casti téla, kterou imunitni
systém napadne, jsou u lidi trpicich ITP krevni desticky.

Utok imunitniho systému na krevni desti¢ky, k némuz dochézi u pacientd s ITP, je
pfi¢inou dvou procesu:

- Télo nici krevni desticky daleko rychleji nez normalné. Proto se snizuje pocet
krevnich desticek a klesaji hladiny dilezitého prvku, ktery se pfirozené vyskytuje
v téle a nuti ho vytvaret nové krevni desticky

- Télo nici specialni bunky vytvarejici krevni destic¢ky. Jednotlivé poSkozené buriky
pak vytvareji méné krevnich desticek nez zdravé bunky.

Jakym zpusobem pomaha pvh’ﬁravek Nplate® télu
vytvaret vice krevnich destice

Nplate® |&Ci ITP tak, ze zvySuje pocet krevnich desticek, a snizuje tak riziko
krvaceni. Pfipravek Nplate® napodobuje pfirozené procesy v téle zodpovédné
za tvorbu krevnich desticek, a diky tomu roste jejich pocet.

Nplate® patfi mezi Iéky znamé jako agonisté receptort pro TPO (TPO-RA). TPO
(thrombopoetin) je chemicka latka, kterd se pfirozené vyskytuje ve vasem téle. Télo
ji vytvafi jako signdl pro kostni dfen, aby vyrabéla vice krevnich desticek. Lécivé
pfipravky typu TPO-RA se chovaiji jako TPO vytvarené télem, a zvysuji tak pocet
krevnich destic¢ek vyrabénych télem.



Lécba pripravkem Nplate®

Uziti spravné davky ve spravny cas

Spravna davka Spravny cas

Mechanismus ucinku Nplate® Je dulezité, abyste nikdy nevynechali
zpUsobuje, Ze i malé davky pfipravku zadnou davku pripravku Nplate®.
maji vyrazny vliv na pocet krevnich Pokud zapomenete |ék uzit,

desticek ve vasi krvi. Proto je dlle- okamzité kontaktujte svého lékare
Zité, abyste pfi kazdé aplikaci léku a poradte se s nim o tom, kdy je

uzili spravnou davku. tieba aplikovat dalsi davku léku.
Dbejte na to, abyste uzili pfesnou Se svym lékafem se také musite
davku predepsanou Iékarem. poradit dfive nez byste z jakéhokoliv

dlvodu chtéli pfestat pripravek
Nplate® uzivat. Neprestavejte pfi-
pravek Nplate® uzivat bez pfedchozi
porady s |ékarem.

Je dulezité, aby byl nastaven pravi-
delny rezim uzivani pfipravku, a to

i v pfipadé, Ze budete cestovat mimo
domov.

Mozné nezadouci ucinky

Stejné jako jiné Iéky muze byt pfipravek Nplate® spojovan s vyskytem riznych
nezadoucich ucinkd. Velmi béznym pfiznakem je bolest hlavy, kterd se mlze
objevit u vice neZ jednoho pacienta z deseti. Uplny seznam nezadoucich u¢ink(
naleznete v pribalovém letaku, ktery je soucasti kazdého baleni pripravku Nplate®.
Pokud se u vas vyskytnou nezadouci ucinky, oznamte tuto skutecnost svému
oSetfujicimu zdravotnikovi. Prostudujte si pribalovy letdk, v némz se dozvite

o moznych nezddoucich Ucincich vice. Budete-li mit jakékoliv obavy, urcité se

S nimi svéfte svému lékari.

Opakovany vyskyt priznakti ITP?

Pokud se u vas vyskytnou jakékoliv pfiznaky, které by mohly signalizovat nizky
pocet krevnich desticek, okamzité kontaktujte svého Iékare. Ten bude mozna
muset provést nékolik testd, aby zjistil mozné pficiny toho, pro¢ na pfipravek
Nplate® nereagujete oCekavanym zplsobem. Lékaf vam pak mozna bude muset
zménit predepsanou davku pripravku Nplate®. V tomto pfipadé nebudete moci
pokracovat v podavani pripravku doma, dokud se vase predepsana davka neustali.



Instruktaz svépomocného
podavani pripravku doma

Vas lékar vas nauci vie potiebné, abyste byli schopni sami spravné pfipravit
a podat injekci pfipravku Nplate®. Instruktaz vaseho lékafe se bude skladat ze
4 fazi stru¢né popsanych na nasledujici strané.

Nezapomente si zapsat plan skoleni do svého
Deniku svépomocného poddvdni pripravku

Dfive nez prikrocite k svépomocnému podavani pfipravku doma, méli byste
mit pocit, ze pfiprava a aplikace vasi tydenni davky pfipravku Nplate® doma pro
vas nebude vibec Zadny problém. Skoleni je rozdéleno do 4 fazi, ale kazdému
pacientovi bude trvat rizné dlouho, nez se nauci pfipravek Nplate® spravné
pfipravovat a podavat. Nejdullezitéjsi je, abyste ziskali dostate¢nou jistotu a citili
se zpUsobili samostatné pfipravovat a podavat injekci pfipravku bez pfimého
dohledu zdravotnického pracovnika.



4 faze skoleni svépomocného
podavani pripravku doma

Proces Skoleni Ize rozdélit do 4 fazi, které jsou popsany v nize uvedené tabulce.
Az si zaCnete samostatné podavat pfipravek Nplate® doma, budete se muset
kazdé 4 tydny dostavit na kliniku a nechat si udélat rozbor krve.

OSetiujici zdravotnik vam
ukaze, jak pfipravovat

a podavat pfipravek
Nplate®

Osetfujici zdravotnik pou-
Zije podlozku na pfipravu
Nplate® a ndvod Krok

za krokem a ukaze vam
vsechny kroky pfi pfipravé
a podavani pfipravku, které
pak budete provadét sami
doma. Soucasti instruktaze
bude podani davky
Nplate®.

OSettujici zdravotnik vyplni
oddil nazvany,Budete-li
potfebovat pomoc...”

ve vasem Deniku svépo-
mocného poddvdni pfi-
pravku, abyste védéli, koho
mate v pfipadé jakychkoliv
dotaz( kontaktovat.

Sami si pfipravite a podate
injekci Nplate® pod pfimym
dohledem osetfujiciho
zdravotnika

Osetrujici zdravotnik
bude dohlizet na to, jak si
pfipravujete a podavate
predepsanou davku
pfipravku Nplate®.

Dfive nez vam dovoli
podavat si pfipravek doma,
ujisti se, zda jste schopni
pfipravit a podat spravnou
davku pripravku Nplate®
bez dalsi pomoci.

Tuto fazi budete mozna
muset absolvovat vicekrat,
dokud vy sami i vas oSet-
fujici zdravotnik neziskate
jistotu, Ze jste schopni si
pfipravek Nplate® samo-
statné podat.

Sami si pfipravite a podate
injekci Nplate® doma

Sami doma si pfipravite

a podate pfipravek Nplate®.
Budete-li mit jakékoliv pro-
blémy, nevahejte se s nimi
obratit na osetfujiciho
zdravotnika. Informujte

ho také o tom, zda jste

byli schopni si davku sami
podat a svéfte se mu s jaky-
mikoliv obavami, které vas
pfipadné budou trapit.

Aby tato faze probéhla
hladce, nezapomerite si

do svého Deniku svépomoc-
ného poddvdni pfipravku
zapsat datum a c¢as plano-
vaného svépomocného
podani prvni davky Nplate®
doma.

Faze 4: Poté, co si zaCnete pripravek Nplate® samostatné podavat
doma, musite kazdé 4 tydny navstivit kliniku a nechat si udélat krevni
testy. Pri prvni takové navstéve po 4 tydnech budete muset pred
oSetfujicim zdravotnikem prokazat, ze jste schopni sami a spravné
pfipravit a podat pripravek Nplate®.




Seznam pro rychlou
kontrolu

Pri kazdém svépomocném podani pfipravku Nplate® se prosim ujistéte,
zda spliujete vSechny pozadavky v nize uvedeném kontrolnim seznamu

v/ Spravny postup

Ridte se vsemi pokyny pro piipravu a podavani piipravku uvedenymi v navodu Krok za krokem

¢/ Spravné pomiicky

Diky podloZce na pripravu Nplate® budete mit jistotu, Ze mate piiipraveny veskeré potiebné pomiicky.
Zkontrolujte dobu pouZzitelnosti na ampulce s pfipravkem Nplate® a ujistéte se, Ze jeSté neuplynula.

Spravné skladovani
pripravku Nplate®

Pripravek Nplate® se musi skladovat v chladu a musi byt chrdnén pfed pfimym svétlem. Skladujte
pfipravek Nplate® v origindlnim baleni v chladnicce (nikdy ne v mraznicce). Lék mize byt
skladovan mimo chladnicku pfi pokojové teploté (do 25 °C) maximainé 30 dni.

Spravna davka
4 pripravku Nplate®

Je nutné, abyste uZili sprdvnou ddvku pfipravku Nplate®, protoZze i malé davky pripravku maji vliv
na tvorbu krevnich desticek. Nezapomeiite zkontrolovat, zda uZivate presnou davku predepsanou
[ékarem. V&S 1ékaf vam fekne, jakou spravnou dévku méte uZit. Tato ddvka bude zaznamendna

v Deniku svépomocného poddvdni pripravku.

Pokud uZijete pilis velkou nebo pfilis malou davku Nplate®, okamyZité kontaktujte svého lékare.
Kontaktni informace naleznete ve svém Deniku svépomocného poddvni piipravku v oddilu
nadepsaném,Budete-li potfebovat pomoc...”

v/ (istota

Cisté ruce: Dive neZ zacnete pfipravovat a podévat pfipravek Nplate®, umyjte si ruce mydlem
avodou a diikladné je osuste Cistym rucnikem.

Cista pracovni plocha: Dfive neZ na podlozku na pfipravu Nplate® umistite pomiicky, ocistéte
podlozku alkoholovym tamponem.

Cisté nastroje: Viechny pomiicky na pfipravu a podani injekce v sadé pro svépomocné podani
pfipravku Nplate® jsou Cisté a sterilni. Aby zlstaly sterilni, vyjimejte je z obal{ teprve tehdy, az
k tomu dostanete pokyn (v ndvodu Krok za krokem). Pfi pfipravé roztoku pomicky nepokladejte,
drzte je.

Cista kiize: Bezprostiedné ped podanim injekce Nplate® vycistéte misto vpichu novym
tamponem s alkoholem.

v/ Pevnéspoje

Pfi sestavovani jednotlivych pomdcek ze sady se pozorné fidte viemi pokyny. Pfi nasazovani
(nasroubovani) stfikacky do ampulky mizete citit pouze mirny odpor, naopak pfi nasazovani
Spicky stfikacky do jehly (pfes koncovku Luerlock) budete muset vyvinout vétsi silu.

Likvidace jehel
aampulek

v

Jehly, stfikacky a ampulky prosim po pouZiti bezpecné zlikvidujte. UloZte je do nddoby
na zdravotnicky odpad.
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