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Navod k pouziti

Pripravek Nplate® je mozné rekonstituovat pouze sterilni vodou pro injekce bez
konzervacnich l&tek. NepouZivejte bakteriostatickou vodu nebo roztoky chloridu
sodného na injekce.

Pripravek Nplate® s obsahem 250 nebo 500 pg je doddvén:

= Samostatné jako prasek pro pfipravu injek¢niho roztoku

=V sadé na rozpousténi obsahujici Nplate® prasek pro pfipravu injekéniho
roztoku a predpInénou injekéni stikacku se sterilni vodou pro injekci

Uchovévejte Nplate® v chladnicce (2° C— 8°C) a chraiite jej pred svétlem. Chrarite pired
mrazem.

Pripravek Nplate® md byt pouZit okamZité po rozpusténi. Pokud neni pouzit
okamZité, doba a podminky uchovévani pipravku po otevieni pred pouZitim zdvisi

na odpovédnosti uZivatele a tato doba by normainé neméla byt delsi nez 24 hodin pri
pokojové teploté (25 °C) nebo 24 hodin v chladnicce (2 °C—8 °C), pficem? pfipravek by
mél byt chrénén ped svétlem.

Take rekonstituovany Nplate® musi byt chrénén pred svétlem.

Viechen nepoufity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Pfipravek Nplate® je bilkovina — pfi rekonstituci injekéni lahvickou
SILNE NETREPEJTE ANI PRUDCE NEMICHEJTE.

EU/08/497/001

A N micrograms
Nplate® 25() tiwswann
p e
powder for solution for injection / Pulver zur Herstellung einer
Injektionsldsung / poeder voor oplossing voor injectie
romiplostim / Romiplostim

AM"Nplatew 50 c

injection
wder for salu;'j';;';;'e/ oor oplossing Voo

njektionsldsun & B ]
omiplostim / Romiplost > -A{ L
= 148 - N L 3
O 2T el
@ w 1toum !!'u'f'" 25000 {Mnlates
ol ouler for inje /|
Q= Sy |
38/ poudre por
"’:’" lostim / Ro
Wi

(N plate’

romiplostim

Pokyny pro rekonstituci a aplikaci pripravku

W Nplate® je vysoce Gcinny peptid, poddvany subkutanné. Aplikovany objem roztoku

je velmi maly. Nplate® se dodéva ve formé prasku pro pfipravu injekéniho roztoku

Nplate® je k dispozici v injekénich lahvickdch dvou velikosti, obsahujicich po rekon-
stituci 500 pg 1é¢ivé Iatky v 1 ml roztoku. Vzhledem k tomu, Ze v injekéni lahvicce

i stiikacce vzdy ziistane trochu roztoku, je podané mnoZstvi pfipravku Nplate® mensi
neZ mnoZstvi rekonstituovaného piipravku.

— Nplate® 250 pg prések pro pfipravu injekéniho roztoku se rekonstituuje v 0,72 ml
sterilni vody pro injekdi, Gim? se ziské aplikovatelny objem 0,5 ml. Injekéni lahvicky
umoziuji preplnéni, coz zarucuje, Ze miize byt podano 250 pg romiplostimu.

— Nplate® 500 pg prasek pro pripravu injekéniho roztoku se rekonstituuje v 1,2 ml
sterilni vody pro injekdi, &im? se ziska aplikovatelny objem 1,0 ml. Injekéni lahvicky
umoziuji preplnéni, coz zarucuje, Ze miize byt podano 500 pg romiplostimu.

Pacientlim, ktefi vyzZaduji nizsi tydenni davku Nplate®, piipadné i v priibéhu titracni
faze, miize byt poddvéno mensi mnoZstvi pfipravku.

Pripravek Nplate® podavejte jednou tydné ve formé subkutanni injekce v ddvce
upravené podle odpoveédi krevnich desticek.

Objem urceny k podani mize byt velmi maly. PouZivejte injek¢ni stiikacku
s odmérnou stupnici po 0,01 ml.

Amgenss.r.o.
Klimentska 1, 110 02 Praha 1,
tel: +420 221773 500
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Postup rekonstituce a podani pripravku

Piii rekonstituci tohoto lécivého pripravku se nemaji pouzivat roztoky
chloridu sodného nebo bakteriostatickd voda.

1. Do injekeni lahvicky vstfiknéte sterilni vodu na injekd.

2. Obsah injekéni lahvicky Ize rozpustit jemnym krouZenim a pirevracenim lahvicky.
Injekcni lahvickou silné netiepejte ani prudce nemichejte. Rozpusténi piipravku
Nplate® netrva obvykle déle nez 2 minuty.

3. Pted podanim roztok vizudlné zkontrolujte, zda neobsahuje pevné castice nebo zda
nezménil zbarveni.

M Rekonstituovany roztok by mél byt Ciry a bezbarvy.

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

Viechen nepouZity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Aplikovatelné

sterilni mnozstvi Vyslednd
injekcni vinjekéni vody pro piipravku koncentrace
lahvicka lahviéce injekdi ajeho objem
25019 375 pridat | 0,72ml |=| 250pyv05ml | 500 g/ml
500 g 6251y | pridat | 1,2ml [=| 500pyviml | 500 g/ml

Uchovévani rekonstituovaného pripravku Nplate®:

Chemickd a fyzikalni stabilita po otevfeni pfed pouZitim byla prokdzéna na dobu 24 hodin
pfi 25 °Ca na dobu 24 hodin piii 2 °C—8 °C, pficemz pfipravek se md chranit pred svétlem
a uchovdvat v plvodni injek¢ni lahvicce.

Zmikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit
okamZité, doba a podminky uchovévani piipravku po otevieni pfed pouZitim zdvisi
na odpovédnosti uZivatele a tato doba by normainé neméla byt delsi nez 24 hodin pi
pokojové teploté (25 °C) nebo 24 hodin v chladnicce (2 °C—8 °C), piiicemz pripravek
by mél byt chranén pired svétlem.

Viz ,Zkracené SPC” na vnitini zaloZce.

Zkracend informace o pripravku:

Nazev a lékova forma: Nplate 250 mikrogramii prasek pro pfipravu
injekcniho roztoku. Jedna injekcni lahvicka obsahuje 250 pg romiplo-
stimum. Po rekonstituci obsahuje 0,5 ml pfipraveného roztoku 250 pg
romiplostimu (500 pg/ml).

Terapeutické indikace: Nplate je uren pro dospélé pacienty s chro-
nickou formou imunitni (idiopatické) trombocytopenické purpury
(ITP) po prodélané splenektomii, ktefi jsou refrakterni k jinym zpliso-
blim 1é¢by (jako napf.

kortikosteroidy, imunoglobuliny). O podéni Nplate Ize uvazovat u do-
spélych pacientd bez splenektomie v 2. linii échy, u kterych je chirur-
gicky zakrok kontraindikovan.

Davkovani: Pfipravek Nplate se poddva jednou tydné ve formé subku-
tanni injekce. Uvodni dévka romiplostimu je 1 pg/kg aktudini télesné
hmotnosti. Davku romiplostimu, podévanou jednou tydné, zvysujte
postupné vzdy o 1pg/kg, dokud pocet krevnich desticek pacienta ne-
bude >50 x 10°/1. Pocet krevnich desticek by mél byt vysetiovan kaz-
dy tyden az do dosazeni jejich stabilniho poctu (=50 x 10°/1 po dobu
minimdlné 4 tydn(i bez dpravy davky), nasledné jednou za mésic. Ne-
prekracujte maximalni tydenni davku 10 pg/kg. Lécba romiplostimem
by méla byt ukoncena, pokud po 4 tydnech podavani romiplostimu
v nejvyssi tydenni davce 10 pg/kg nedojde ke zvyseni poctu krevnich
desticek na hodnotu, kterd je dostatecnd k zabrdnéni klinicky vyznam-
nému krvaceni. S ohledem na minimalizaci rizika trombotickych/
tromboembolickych pfihod byly prahové hodnoty poctu trombocytd,
pfi nichz by méla byt snizena nebo pferusena ddvka romiplostimu,
upraveny nasledovné: pfi poctu trombocytli >150 x 10%/I po dobu
dvou po sobé jdoucich tydni tydenni dévku snizte o 1 pg/kg; pfi po-
¢tu trombocytli >250 x 10°/1 romiplostim nepodavejte a pokracujte
v kontrole poctu desticek v tydennich intervalech*. Pediatricka popu-
lace: poddvani romiplostimu détem do 18 let se kvili nedostatecnym
(dajtim o bezpecnosti nebo Gcinnosti nedoporucuje. Nplate by nemél
byt poddvén pacientiim se stfednim az zdvaznym stupném poskoze-
ni jater (skore podle Childa a Pugha >7), pokud ocekavany prospéch
nepievaZi odhadované riziko portdIni venézni trombézy u pacienti
s trombocytopenii spojenou s jaterni nedostatecnosti [écenych ago-
nisti TPO receptord. Je-li lécha nezbytnd, je nutné peclivé sledovat
pocet trombocytli pro snizeni rizika TE komplikaci na minimum *.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kterouko-
liv pomocnou Iatku nebo na bilkoviny pochazejici z E. coli.

Zvlastni upozornéni: Mize nastat recidiva trombocytopenie a kr-
vaceni po vysazeni lécby, piipadné zvySeni retikulinu kostni dfené,
proto je vhodné monitorovat krevni obraz a natér z periferni krve.
ZvI&sté u starsich pacient je dllezitd diferencidlni diagnostika ma-
lignich onemocnéni hematopoetického systému prezentujicich se

trombocytopénii. Pfi podezieni na imunogenicitu je vhodné vy3etfit
neutralizacni protilatky. ZvySené opatrnosti je tieba dbat pfi podava-
ni pacientim se zndmymi rizikovymi faktory TE komplikaci (dédicné,
ziskané, pokrocily vék, dlouhodobd imobilizace, malignity, kontracep-
tiva nebo HRT, stav po operadi, trazu, obezita a koureni). U pacienti
s chronickym onemocnénim jater byly hlaseny TE pfihody, vetné por-
taIni trombdzy *.

Klinicky vjznamné interakce: Zadné studie interakci nebyly prove-
deny. K 16ché ITP v Klinickych studiich byly, v kombinaci s romiplos-
timem, pouZivany intravendzni imunoglobulin (IVIG) a antiD imu-
noglobulin. Déle kortikosteroidy, danazol a/nebo azathioprin, jejichz
ddvka mlize byt snizena, pfipadné jejich podavani ukonceno, jsou-li
aplikovany v kombinaci s romiplostimem.

Téhotenstvi a kojeni: Romiplostim by nemél byt podévan béhem
téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné. Neexistuji zadné tdaje
0 vylucovani romiplostimu do lidského matefského mléka. Toto vylu-
Covani je vak pravdépodobné a riziko pro kojené dité nelze vyloudit.
NeZadouci tcinky: velmi casté: bolesti hlavy; casté: retikulin v kost-
ni dfeni, trombocytopenie, nespavost, zavraté, parestézie, zrudnuti,
hematom, otok nebo bolest v misté vpichu, plicni embolie, prdjem,
nausea, bolesti bficha, dyspepsie, zacpa, pruritus, ekchyméza, vyrdz-
ka, artralgie, myalgie, bolesti konetin, zad a kosti, svalové kiece, tina-
va, periferni edém, chiipkovité onemocnéni, astenie, teplota, zimnice,
dalSi nezddouci dcinky viz Souhrn tidaji o piipravku v GpIném znéni*.
Baleni: 1injekcni lahvicka o objemu 5 ml's pryZovou zétkou, s hliniko-
vym pertlem a odtrhovacim vickem s 250 mikrogramy romiplostimu.
Pokyny pro rekonstituci: Nplate 250 mikrogramii prasek pro piipravu
injekéniho roztoku se rekonstituuje v 0,72 ml sterilni vody na injekdi,
¢imZ se ziska aplikovatelny objem 0,5 ml. Injekéni lahvicky umoZiiuji
prepInéni, coZ zarucuje, Ze mlize byt poddno 250 pg romiplostimu.
Doba poutZitelnosti a zvlastni opatieni pro uchovavéni: 3 roky.
Po rekonstituci: chemickd a fyzikdlni stabilita po otevieni pied pouzi-
tim byla prokdzéna na dobu 24 hodin pfi 25 °Ca na dobu 24 hodin pfi
2°(-8°C, pfipravek se mé chranit pied svétlem a uchovavat v plivodni
injek¢ni lahvicce. Chrarite pfed mrazem.

Driitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum
7061, NL-4817 ZK Breda, Nizozemi.

Datum registrace v EU: 4. inora 2009

Registracni ¢islo: EU/1/08/497/001-008

Pfed predepsanim pfipravku se seznamte s Gplnym znénim Souhrnu
Gdajli o pfipravku.* VSimnéte si prosim zmén v informacich o lé¢ivém
pfipravku.Vydej pripravku je vdzan na lékasky predpis. Pripravek je
hrazen z prostiedkii zdravotniho pojiSténi.

Datum posledni revize textu: 26. 11.2010
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Nize uvedenou tabulku miiZete pouzit k rychlému vypoctu objemu uréeného
k podani, v zdvislosti na davce a vychozi télesné hmotnosti pacienta.

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

Celkovy objem roztoku (v ml), urceny k podani

Celkova davka pro pacienta (v pg) = vychozi télesna hmotnost pacienta v kg x ddvka v pg/kg
Objem urceny k podani (v ml) = Celkova davka pro pacienta v g x ﬁ
mm = Jedna lahvicka 250 ug = Dvé lahvicky 500 ug

mmm = Jedna lahvicka 500 ug = Dvé lahvicky 500 pg + jedna lahvicky 250 ug
=Jedna lahvicka 250 pg + jedna lahvicka 500 ug =Trilahvicky 500 pg

Vypocet tvodni davky:

1. Uvodni davka piipravku Nplate® je 1 pg/kg aktualni télesné hmotnosti pi
zahajovéni léchy.

2. Zjistéte télesnou hmotnost pacienta v kg.

3. Odectéte vysledny objem roztoku, urceny k podani (viz okénko nahoie)
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¢ Nasledné davkovani:

| 1. Zjistéte pocet desticek pacienta a ddvku pripravku, kterou dostal v predchozim tydnu.
V pfipadé zmény télesné hmotnosti pacienta ndsledujici ddvky neupravujte.

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

[ 3. Odectéte vysledny objem roztoku, ur¢eného k podéni, podle télesné hmotnosti

\ pacienta (viz okénko nahote).

‘ 4. Pocet krevnich desticek by mél byt vy3etfovan kazdy tyden az do dosaZeni stabilniho
poctu (>50 x 10%/1 po dobu minimélné 4 tydnd bez tipravy davky). Pocet krevnich

! desticek by se pak mél kontrolovat jednou za mésic.
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Pocet krevnich desticek (x 10°/1)

Davku upravte nasledujicim zpisobem
<50 Zvyste tydenni dévku o 1 pg/kg

> 150 béhem dvou po sobé
nésledujicich tydnd

Snizte tydenni dévku o 1 pg/kg

>250 Pripravek nepodavejte, kazdy tyden dale kontrolujte
pocet krevnich desticek. Po poklesu poctu krevnich
desticek < 150 x 10°/1 pokracujte v podavéni tydenni
davky snizené o 1 pg/kg

Vlivem rozdilné interindividualni odezvy krevnich desticek mdize po snizeni davky nebo
vysazeni éku u nékterych pacientdi dojit k nahlému 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 léku
(400 x 10%/1).

Nepfekracujte maximalni tydenni davku 10 pg/kg.

Pripravek Nplate® by mél byt dale podavan kazdy tyden, dokud nebude dosazeno
poctu krevnich desti¢ek >250 x 10°/1.




