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KWALIFIKOWANIE 
I SZKOLENIE PACJENTÓW 
DOROSŁYCH* 
W ZAKRESIE PODAWANIA 
LEKU NPLATE® W DOMU 
WERSJA 3.0, LIPIEC 2023

* �Samodzielne podawanie leku Nplate® jest
niedozwolone u pacjentów pediatrycznych.
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• Planowanie dla fachowego personelu medycznego
• Planowanie dla pacjentów/ uczestników szkolenia

ISTOTNE CZYNNIKI, O KTÓRYCH NALEŻY PAMIĘTAĆ	 8
• Kontrola: dostosowywanie dawki i podawanie leku w domu

WSPARCIE DLA PACJENTÓW 10	
• Wykaz materiałów pomocniczych dla pacjenta

przygotowanych przez firmę Amgen

NINIEJSZY PAKIET SZKOLENIOWY DLA PACJENTA DOTYCZĄCY PODAWANIA 
LEKU W DOMU ZAWIERA DZIENNICZEK SAMODZIELNEGO PODAWANIA 
Z MIEJSCEM DO WPISANIA ODPOWIEDNIEJ DAWKI. 

W DZIENNICZKU SAMODZIELNEGO PODAWANIA PACJENTA NALEŻY 
UPEWNIĆ SIĘ, ŻE ODNOTOWANO I ZAZNACZONO DAWKĘ DLA PACJENTA, 
SKREŚLIĆ WSZYSTKIE POPRZEDNIE DAWKI, ABY UNIKNĄĆ POMYŁKI 
I WYPEŁNIĆ CZĘŚĆ ZATYTUŁOWANĄ: „JEŚLI POTRZEBUJESZ POMOCY”, 
ZNAJDUJĄCĄ SIĘ NA KOŃCU DZIENNICZKA.

Podawanie Nplate® w domu może być alternatywą dla niektórych dorosłych 
pacjentów. Niniejszy przewodnik zawiera informacje pomocne w kwalifikowaniu 
i szkoleniu pacjentów, aby mogli rozpocząć samodzielne podawanie w domu.

• Lista kontrolna na odrywanej wkładce pomoże sprawdzić, czy pacjent zabrał
ze sobą do domu właściwe materiały.

• Inne materiały pomocnicze zawarte w niniejszym pakiecie szkoleniowym
będą wspierać pewność siebie w trakcie szkolenia i bezpieczeństwo
pacjentów samodzielnie podających Nplate® w domu.

– Pełny wykaz materiałów pomocniczych przygotowanych przez firmę
Amgen dla fachowego personelu medycznego i pacjentów, jak niniejszy
pakiet szkoleniowy dotyczący podawania leku w domu, zamieszczono
na stronach 10 i 11.

SPIS TREŚCI
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Stała dawka Nplate® 
oznacza, że dawka 
Nplate® otrzymywana 
przez pacjenta 
nie musiała być 
dostosowywana przez 
przynajmniej cztery 
ostatnie tygodnie 
(a liczba płytek krwi 
wynosiła ≥ 50 x 109/l).
•	Pacjenci wymagający 

dostosowywania dawki 
nie mogą wznowić 
samodzielnego 
podawania  leku 
do momentu 
ustabilizowania dawki, 
tj. do momentu, 
kiedy dawka Nplate® 
otrzymywana przez 
pacjenta nie musiała 
być dostosowywana 
przez przynajmniej 
cztery ostatnie 
tygodnie.

Pacjent lub jego 
opiekun musi być 
kompetentny i zdolny 
do samodzielnego 
podawania leku i nie 
oczekiwać obecności 
lub pomocy fachowego 
personelu medycznego 
podczas samodzielnego 
podawania. Pacjent 
może być odpowiednim 
kandydatem do 
samodzielnego 
podawania Nplate® tylko 
jeśli:
•	jest zdolny do 

przestrzegania 
instrukcji, 

•	jest zdolny do 
posługiwania się 
prawidłowo wszystkimi 
wymaganymi 
materiałami do 
samodzielnego 
podawania

•	 nie wykazuje 
ograniczeń fizycznych 
uniemożliwiających 
dokładne 
rozpuszczenie 
i wstrzyknięcie Nplate®

Pacjent lub jego 
opiekun musi zostać 
przeszkolony w zakresie 
technik przygotowania 
i samodzielnego 
podawania leku Nplate®. 
Muszą oni zgodzić się na 
odbycie tego szkolenia 
i nierozpoczynanie 
samodzielnego 
podawania leku 
do momentu, gdy 
zademonstrują 
umiejętne wykonywanie 
tych czynności.

KRYTERIA KWALIFIKOWANIA PACJENTÓW SZKOLENIE PACJENTÓW

ABY SAMODZIELNIE PODAWAĆ LEK NPLATE® 
PACJENT LUB JEGO OPIEKUN MUSI:

Przyjmować 
stałą dawkę 

Nplate®

Być 
zainteresowany 

podawaniem 
w domu

Być gotowy do 
uczestniczenia 

w cyklu 
szkoleniowym

+ +

Zaleca się, by pacjenci, którzy zdolni są do samodzielnego podawania  zostali 
przeszkoleni przez przedstawiciela fachowego personelu medycznego i przeszli przez
wymienione poniżej etapy kontrolne.

PACJENCI MOGĄ ZAPISYWAĆ SWOJE SUKCESY (LUB JAKIEKOLWIEK PROBLEMY) ODNOŚNIE 
SAMODZIELNEGO PODAWANIA W DZIENNICZKU SAMODZIELNEGO PODAWANIA. 
NALEŻY ZACHĘCAĆ PACJENTÓW, BY PRZYNOSILI TEN DZIENNICZEK NA SWOJE 
CO CZTEROTYGODNIOWE WIZYTY KONTROLNE. W DZIENNICZKU SAMODZIELNEGO 
PODAWANIA PACJENTA PROSZĘ ZANOTOWAĆ DAWKĘ LEKU DLA PACJENTA, SKREŚLIĆ 
WSZYSTKIE POPRZEDNIE DAWKI, ABY UNIKNĄĆ POMYŁEK, ORAZ UZUPEŁNIĆ CZĘŚĆ 
„JEŚLI POTRZEBUJESZ POMOCY...” NA KOŃCU DZIENNICZKA.

Pokaz rozpuszczania i techniki podawania leku (z wykorzystaniem 
Podkładki do przygotowania Nplate® oraz Przewodnika krok po kroku).

Nadzór nad pacjentem w czasie rozpuszczania i podawania Nplate®. 
Tylko pacjenci mogący samodzielnie rozpuszczać i podawać lek Nplate® 
mogą wykonywać te czynności.

Pacjent rozpuszcza i samodzielnie podaje lek Nplate® w domu. Można 
rozważyć kontakt telefoniczny przedstawiciela fachowego personelu 
medycznego (np. pielęgniarki) z pacjentem po pierwszym wstrzyknięciu 
w domu, aby sprawdzić, czy pacjent ma pytania lub problemy.

Kontrola liczby płytek krwi i pełnej morfologii co cztery tygodnie 
(zgodnie z ChPL). Po pierwszych czterech tygodniach samodzielnego 
podawania pacjent powinien ponownie rozpuścić i podać Nplate® 
pod kontrolą. Tylko pacjenci mogący rozpuszczać i samodzielnie 
podawać Nplate® mogą kontynuować wykonywanie tych czynności.

Podczas szkolenia należy przypomnieć pacjentom, że:

•	 Nplate® jest bardzo silnie działającym lekiem i bardzo ważne jest precyzyjne 
dawkowanie,

•	 Nplate® należy przechowywać w oryginalnym opakowaniu (chroniąc lek przed 
światłem) i w chłodzie (w lodówce),

•	 rozpuszczenie i podanie leku należy wykonywać w sposób bezpieczny, na czystej 
powierzchni, czystymi rękoma, a przed wstrzyknięciem leku należy oczyścić 
miejsce wstrzyknięcia.

ETAP 1

ETAP 2

ETAP 3
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PLANOWANIE I PRZEPROWADZANIE KOLEJNYCH	 ETAPÓW SZKOLENIA

Zaleca się, by proces szkoleniowy obejmował co najmniej dwa indywidualne spotkania 
osoby przeprowadzającej szkolenie (przedstawiciela fachowego personelu medycznego) 
i osoby szkolonej (pacjenta i (lub) jego opiekuna), jak wymieniono poniżej.

Pokaz rozpuszczania 
i techniki podawania leku 
(w tym z rzeczywistym 
podaniem odpowiedniej 
dawki Nplate®)ET

A
P 

1

Osoba prowadząca szkolenie wykorzysta Podkładkę 
do przygotowywania Nplate® i Poradnik krok po kroku, 
aby zaprezentować wszystkie etapy rozpuszczania 
i podawania, które pacjent będzie wykonywał w domu. 
Ten etap szkolenia zakończy się podaniem 
rzeczywistego wstrzyknięcia odpowiedniej dawki 
Nplate® przez przedstawiciela fachowego personelu 
medycznego

ET
A

P 
3

Pacjent rozpuszcza i podaje 
Nplate® pod kontrolą. 
Tylko pacjenci mogący 
rozpuszczać i samodzielnie 
podawać Nplate® mogą 
kontynuować 
wykonywanie tych 
czynności.

ET
A

P 
2

Osoba prowadząca szkolenie będzie obserwować 
pacjenta rozpuszczającego i podającego odpowiednią 
dawkę Nplate®, korzystając z Podkładki do 
przygotowywania Nplate® i Poradnika krok po kroku. 
Optymalnie pacjent będzie umiał rozpuścić i podać 
odpowiednią dawkę Nplate® przy minimalnych 
uwagach ze strony osoby prowadzącej szkolenie. 
Na tym etapie pacjent musi wykazywać zdolność 
wykonania wstrzyknięcia dawki Nplate® w sposób 
bezpieczny i prawidłowy.

Osoba szkolona przygotuje i samodzielnie poda sobie 
odpowiednią dawkę Nplate® we własnym domu. 
Osoba prowadząca szkolenie i osoba szkolona powinny 
ustalić dokładną datę i godzinę wstrzyknięcia i zapisać 
ją w Dzienniczku samodzielnego podawania pacjenta.

Ten etap szkolenia musi obejmować następujące czynności:
•	 przypomnienie o konieczności sprawdzenia właściwej dawki na karcie dawkowania
•	 zademonstrowanie sposobu oczyszczania Podkładki do przygotowywania Nplate® oraz 

przypomnienie o konieczności umycia rąk
•	 zademonstrowanie sposobu układania materiałów na podkładce
•	 zademonstrowanie etapów obejmujących rozpuszczanie i podawanie
•	 przypomnienie o konieczności dwukrotnego sprawdzenia dawki przed podaniem
•	 przypomnienie o konieczności oczyszczenia miejsca wstrzyknięcia
•	 instrukcję dotyczącą sposobu wykonywania wstrzyknięcia podskórnie
•	 przypomnienie o konieczności prawidłowego usunięcia wszystkich materiałów

Niektórzy pacjenci mogą opanować wszystkie etapy podczas 30-minutowej sesji. 
Inni pacjenci mogą wymagać więcej czasu i (lub) powtórzenia pierwszego lub 
drugiego kroku.

Ten etap szkolenia ma na celu ocenę zdolności każdego pacjenta do pomyślnego 
i prawidłowego przygotowania i podania dawki Nplate®. Jeśli pacjent wymaga znacznej 
pomocy podczas tego procesu i (lub) osoba prowadząca szkolenie uważa, że pacjent nie 
będzie w stanie z powodzeniem wykonać tych czynności w domu (tzn. wykonać ich bez 
pomocy), wówczas pacjent nie może przejść do kolejnego etapu polegającego na 
samodzielnym podawaniu leku w domu aż do chwili, gdy osoba prowadząca szkolenie 
uzna, że pacjent jest odpowiednio przygotowany. 
Etap ten należy powtarzać co tydzień do momentu, gdy osoba prowadząca szkolenie 
i osoba szkolona będą pewne, że samodzielne podanie może być wykonane prawidłowo.

Jeśli osobie szkolonej nie udało się pomyślnie rozpuścić i podać odpowiedniej dawki 
Nplate®, należy określić przyczynę(y) niepowodzenia i, jeśli to konieczne, przeprowadzić 
dodatkowe szkolenie. Osoba prowadząca szkolenie powinna zgłosić ten fakt 
niepowodzenia i jego przyczynę(y) do firmy Amgen.

ETAP 4
Należy pamiętać o wyznaczaniu co 
czterotygodniowych wizyt kontrolnych pacjentom 
samodzielnie podającym lek. Po pierwszych czterech 
tygodniach samodzielnego podawania pacjent 

powinien ponownie rozpuścić i podać Nplate® pod kontrolą. Tylko pacjenci mogący 
rozpuszczać i samodzielnie podawać Nplate® mogą kontynuować wykonywanie tych 
czynności.

Pacjent rozpuszcza i podaje 
samodzielnie Nplate® 
w domu. Można rozważyć 
kontakt telefoniczny 
przedstawiciela fachowego 
personelu medycznego 
(np. pielęgniarki) 
z pacjentem po pierwszym 
wstrzyknięciu w domu, aby 
sprawdzić, czy pacjent ma 
pytania lub problemy.
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Z TYMI ZIDENTYFIKOWANYMI ZAGROŻENIAMI MOŻNA SOBIE PORADZIĆ 
POPRZEZ GRUNTOWNE SZKOLENIE PROWADZONE I KONTROLOWANE PRZEZ 
PRZEDSTAWICIELA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO, A TAKŻE PRZEZ 
DALSZE WIZYTY KONTROLNE (LUB POTENCJALNIE KONTAKT TELEFONICZNY).

Praktyczne aspekty rozpuszczania i podawania Nplate® w domu oceniono 
w badaniu Human Factors Engineering. W badaniu określono następujące obszary, 
które można omówić na szkoleniu:

	 Nieprawidłowe podanie zbyt małej lub zbyt dużej dawki

	 Niewłaściwe przechowywanie leku Nplate® 

	 Zanieczyszczona powierzchnia robocza

	 Zanieczyszczenie łącznika typu Luer

	 Za słabe przyłączenie strzykawki

	 Nieprzygotowanie miejsca wstrzyknięcia  
W czasie szkolenia należy umówić te kwestie i zademonstrować 
(w stosownych przypadkach) właściwy sposób postępowania.

KONTROLOWANIE PACJENTA:  
DOSTOSOWYWANIE DAWKI I PODAWANIE W DOMU

Co cztery tygodnie należy kontrolować liczbę płytek krwi u pacjenta. Taka kontrola 
pozwoli zidentyfikować pacjentów wymagających dostosowania dawki. Pacjenci 
wymagający dostosowania dawki nie mogą wykonywać samodzielnego podawania 
do momentu ustabilizowania dawki, tj. do momentu, kiedy dawka Nplate® 
otrzymywana przez pacjenta nie będzie musiała być dostosowywana przez 
przynajmniej cztery tygodnie. 

Odbywające się co cztery tygodnie wizyty kontrolne to również odpowiedni czas 
do sprawdzenia Dzienniczka samodzielnego podawania pacjenta, w którym pacjent 
odnotowuje doświadczenia związane z podawaniem w domu. Po pierwszych 
czterech tygodniach samodzielnego podawania pacjent powinien ponownie 
rozpuścić i podać lek Nplate® pod nadzorem. Tylko pacjenci mogący rozpuszczać 
i samodzielnie podawać lek Nplate® mogą kontynuować wykonywanie tych 
czynności.

WAŻNE KWESTIE, O KTÓRYCH NALEŻY PAMIĘTAĆ



SKRÓCONY PRZEWODNIK — 
PODAWANIE NPLATE® 
W DOMU
Dla pacjentów dorosłych, którzy 
zdecydowali się na samodzielne 
wstrzykiwanie Nplate® w domu. 
Materiały zawarte w niniejszym 
pakiecie szkoleniowym dotyczące 
podawania produktu w domu 
pomogą zapewnić pomyślne 
wstrzyknięcie Nplate® w domu. 
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Product Preparation and Injection Reference Mat
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G.Sharps Container (not supplied)
C.One Disposable 1 mL Syringe

D.Safety Needle: 27 G,½ inch

E.One Vial Adapter F.Alcohol Swab PackagesA.Product Vial
(500 mcg)

Before you begin
You will need:
� Product Vial (500 mcg) (Visual A)
� One Prefilled SterileWater Syringe and Plunger (Visuals B-1 and B-2)
� One Disposable 1 mL Syringe (Visual C)
� Safety Needle: 27 G,½ inch (Visual D)
� One Vial Adapter (Visual E)
� Alcohol Swab Packages (Visual F)
� Sharps Container (not supplied) (Visual G)
� Enter your required injection volume here (from HCP):________mL

� Patients should establish a regular treatment schedule,
even when traveling.

�Make sure you have all the supplies that you will need.
� Check the expiration dates on all vials.
Do not use if expired.

�Wash your hands with soap.
� Use alcohol swab to clean the surface where you will
be preparing product.

Youmust be trained by your healthcare provider before you or your caregiver can administer product.

Preparation and Administration of Product
1. Remove the cover from the product vial (A) and clean the rubber
stopper with an alcohol swab (F).

2. Peel off the protective cover of the vial adapter (E),but do not remove
it from the package.Keeping the product vial (A) on a table,push the
vial adapter (E) down onto the center of the vial’s rubber stopper until
it is firmly in place.

3. To assemble the prefilled sterile water syringe (B-1,B-2),attach the
plunger rod (B-1) to the syringe (B-2) by twisting the plunger rod
(B-1) clockwise onto the syringe (B-2) until you feel a slight
resistance.

4. To remove thewhite plastic cover of the prefilled syringe (B-2),hold
the syringe at its basewith one hand and bend the tip of thewhite
plastic cover downwardwith your other hand.This will break the seal
of thewhite plastic cover.

5. Double-check that the vial adapter (E) is securely in place,and remove
the packaging.Keeping the product vial (A) on the table,attach the
water-filled syringe (B-1, B-2) to the vial adapter (E) by twisting the
syringe tip clockwise onto the vial adapter until you feel a slight
resistance.

6. Slowly and gently expel water into the product vial (A).Water should
flow slowly onto the powder.Do not force water into the vial.

7. Gently swirl the product vial to dissolve the powder.Do not shake the
vial.This may take as long as 2minutes.Once fully dissolved, product
should be clear and colorless.

8. Once the powder is completely dissolved,remove the syringe (B-1,
B-2) from the vial adapter (E) by twisting counterclockwise.Discard
the syringe (B-1,B-2) into the sharps container (G).

9. Remove the 1mL syringe (C) from its package and pull the plunger to
the 1mLmarking.Do not pull plunger past the 1mLmarking.

10. Attach the 1mL syringe (C) to the vial adapter (E) of reconstituted
solution by twisting the syringe tip clockwise onto the vial adapter
until you feel a slight resistance,and slowly expel air into the vial (A).

11. Keeping the plunger at the base of the syringe (C), turn vial (A)
assembly and syringe upside down,so the vial is above the syringe.

12. Withdraw all of the liquid into the syringe (C).Do not pull plunger
past the 1mLmarking.

13. Remove all air bubbles by gently tapping the barrel of the syringe (C).
Once the air bubbles have risen to the top,gently push them
back into the vial (A) by slowly pushing the plunger.

14. Ensure the syringe (C) has the correct amount for your dose (double-
check the injection volume entered above) by pushing the plunger
of the syringe to expel any excess liquid back into the vial (A).

15. Remove syringe (C) from the vial adapter (E) by twisting
counterclockwise,butmake sure to keep the syringe in your hand.

16. While holding the syringe (C) in your handwith the tip facing up,
remove the 27 G needle* (D) from its packaging by peeling apart
the tabs.

17. Attach the needle (D) onto the filled syringe (C) by twisting
clockwise until you feel a slight resistance.Pull back the pink needle
safety shield,and then remove thewhite needle cover by pinching it
firmly and pulling in the opposite direction of the syringe assembly.

18. Open a new alcohol swab package (F) and clean the injection site.
When giving the injection,use one hand to gently pinch the cleaned
area of skin andhold it firmly.With the other hand,hold the syringe (C)
at a 45-degree angle to the skin.

19. After injecting your product dose,activate the pink needle safety
shield (D) with one hand until you hear it click into place,and then
place the entire syringe assembly (C,D) into the sharps container (G).

Please call X-XXX-XXX-XXXX (X-XXX-XXX-XXXX) for more information.
*Your healthcare providermay recommenda smaller 29- or 31-gaugeneedle for injection.
Store product vials in their carton to protect from light until use.

NOTE: You may be required to use more than one injection of product. If your doctor has instructed you to take more than one injection of product, follow
the steps as defined in the Patient Instructions for Use to complete your prescribed dose of product using a new reconstitution kit(s).
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E.One Vial Adapter F.Alcohol Swab PackagesA.Product Vial
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Before you begin
You will need:
� Product Vial (500 mcg) (Visual A)
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� One Disposable 1 mL Syringe (Visual C)
� Safety Needle: 27 G,½ inch (Visual D)
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� Alcohol Swab Packages (Visual F)
� Sharps Container (not supplied) (Visual G)
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� Patients should establish a regular treatment schedule,
even when traveling.

�Make sure you have all the supplies that you will need.
� Check the expiration dates on all vials.
Do not use if expired.

�Wash your hands with soap.
� Use alcohol swab to clean the surface where you will
be preparing product.

Youmust be trained by your healthcare provider before you or your caregiver can administer product.

Preparation and Administration of Product
1. Remove the cover from the product vial (A) and clean the rubber
stopper with an alcohol swab (F).

2. Peel off the protective cover of the vial adapter (E),but do not remove
it from the package.Keeping the product vial (A) on a table,push the
vial adapter (E) down onto the center of the vial’s rubber stopper until
it is firmly in place.

3. To assemble the prefilled sterile water syringe (B-1,B-2),attach the
plunger rod (B-1) to the syringe (B-2) by twisting the plunger rod
(B-1) clockwise onto the syringe (B-2) until you feel a slight
resistance.

4. To remove thewhite plastic cover of the prefilled syringe (B-2),hold
the syringe at its basewith one hand and bend the tip of thewhite
plastic cover downwardwith your other hand.This will break the seal
of thewhite plastic cover.

5. Double-check that the vial adapter (E) is securely in place,and remove
the packaging.Keeping the product vial (A) on the table,attach the
water-filled syringe (B-1, B-2) to the vial adapter (E) by twisting the
syringe tip clockwise onto the vial adapter until you feel a slight
resistance.

6. Slowly and gently expel water into the product vial (A).Water should
flow slowly onto the powder.Do not force water into the vial.

7. Gently swirl the product vial to dissolve the powder.Do not shake the
vial.This may take as long as 2minutes.Once fully dissolved, product
should be clear and colorless.

8. Once the powder is completely dissolved,remove the syringe (B-1,
B-2) from the vial adapter (E) by twisting counterclockwise.Discard
the syringe (B-1,B-2) into the sharps container (G).

9. Remove the 1mL syringe (C) from its package and pull the plunger to
the 1mLmarking.Do not pull plunger past the 1mLmarking.

10. Attach the 1mL syringe (C) to the vial adapter (E) of reconstituted
solution by twisting the syringe tip clockwise onto the vial adapter
until you feel a slight resistance,and slowly expel air into the vial (A).

11. Keeping the plunger at the base of the syringe (C), turn vial (A)
assembly and syringe upside down,so the vial is above the syringe.

12. Withdraw all of the liquid into the syringe (C).Do not pull plunger
past the 1mLmarking.

13. Remove all air bubbles by gently tapping the barrel of the syringe (C).
Once the air bubbles have risen to the top,gently push them
back into the vial (A) by slowly pushing the plunger.

14. Ensure the syringe (C) has the correct amount for your dose (double-
check the injection volume entered above) by pushing the plunger
of the syringe to expel any excess liquid back into the vial (A).

15. Remove syringe (C) from the vial adapter (E) by twisting
counterclockwise,butmake sure to keep the syringe in your hand.

16. While holding the syringe (C) in your handwith the tip facing up,
remove the 27 G needle* (D) from its packaging by peeling apart
the tabs.

17. Attach the needle (D) onto the filled syringe (C) by twisting
clockwise until you feel a slight resistance.Pull back the pink needle
safety shield,and then remove thewhite needle cover by pinching it
firmly and pulling in the opposite direction of the syringe assembly.

18. Open a new alcohol swab package (F) and clean the injection site.
When giving the injection,use one hand to gently pinch the cleaned
area of skin andhold it firmly.With the other hand,hold the syringe (C)
at a 45-degree angle to the skin.

19. After injecting your product dose,activate the pink needle safety
shield (D) with one hand until you hear it click into place,and then
place the entire syringe assembly (C,D) into the sharps container (G).

Please call X-XXX-XXX-XXXX (X-XXX-XXX-XXXX) for more information.
*Your healthcare providermay recommenda smaller 29- or 31-gaugeneedle for injection.
Store product vials in their carton to protect from light until use.

NOTE: You may be required to use more than one injection of product. If your doctor has instructed you to take more than one injection of product, follow
the steps as defined in the Patient Instructions for Use to complete your prescribed dose of product using a new reconstitution kit(s).
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G.Sharps Container (not supplied)
C.One Disposable 1 mL Syringe

D.Safety Needle: 27 G,½ inch

E.One Vial Adapter F.Alcohol Swab PackagesA.Product Vial
(500 mcg)

Before you begin
You will need:
� Product Vial (500 mcg) (Visual A)
� One Prefilled SterileWater Syringe and Plunger (Visuals B-1 and B-2)
� One Disposable 1 mL Syringe (Visual C)
� Safety Needle: 27 G,½ inch (Visual D)
� One Vial Adapter (Visual E)
� Alcohol Swab Packages (Visual F)
� Sharps Container (not supplied) (Visual G)
� Enter your required injection volume here (from HCP):________mL

� Patients should establish a regular treatment schedule,
even when traveling.

�Make sure you have all the supplies that you will need.
� Check the expiration dates on all vials.
Do not use if expired.

�Wash your hands with soap.
� Use alcohol swab to clean the surface where you will
be preparing product.

Youmust be trained by your healthcare provider before you or your caregiver can administer product.

Preparation and Administration of Product
1. Remove the cover from the product vial (A) and clean the rubber
stopper with an alcohol swab (F).

2. Peel off the protective cover of the vial adapter (E),but do not remove
it from the package.Keeping the product vial (A) on a table,push the
vial adapter (E) down onto the center of the vial’s rubber stopper until
it is firmly in place.

3. To assemble the prefilled sterile water syringe (B-1,B-2),attach the
plunger rod (B-1) to the syringe (B-2) by twisting the plunger rod
(B-1) clockwise onto the syringe (B-2) until you feel a slight
resistance.

4. To remove thewhite plastic cover of the prefilled syringe (B-2),hold
the syringe at its basewith one hand and bend the tip of thewhite
plastic cover downwardwith your other hand.This will break the seal
of thewhite plastic cover.

5. Double-check that the vial adapter (E) is securely in place,and remove
the packaging.Keeping the product vial (A) on the table,attach the
water-filled syringe (B-1, B-2) to the vial adapter (E) by twisting the
syringe tip clockwise onto the vial adapter until you feel a slight
resistance.

6. Slowly and gently expel water into the product vial (A).Water should
flow slowly onto the powder.Do not force water into the vial.

7. Gently swirl the product vial to dissolve the powder.Do not shake the
vial.This may take as long as 2minutes.Once fully dissolved, product
should be clear and colorless.

8. Once the powder is completely dissolved,remove the syringe (B-1,
B-2) from the vial adapter (E) by twisting counterclockwise.Discard
the syringe (B-1,B-2) into the sharps container (G).

9. Remove the 1mL syringe (C) from its package and pull the plunger to
the 1mLmarking.Do not pull plunger past the 1mLmarking.

10. Attach the 1mL syringe (C) to the vial adapter (E) of reconstituted
solution by twisting the syringe tip clockwise onto the vial adapter
until you feel a slight resistance,and slowly expel air into the vial (A).

11. Keeping the plunger at the base of the syringe (C), turn vial (A)
assembly and syringe upside down,so the vial is above the syringe.

12. Withdraw all of the liquid into the syringe (C).Do not pull plunger
past the 1mLmarking.

13. Remove all air bubbles by gently tapping the barrel of the syringe (C).
Once the air bubbles have risen to the top,gently push them
back into the vial (A) by slowly pushing the plunger.

14. Ensure the syringe (C) has the correct amount for your dose (double-
check the injection volume entered above) by pushing the plunger
of the syringe to expel any excess liquid back into the vial (A).

15. Remove syringe (C) from the vial adapter (E) by twisting
counterclockwise,butmake sure to keep the syringe in your hand.

16. While holding the syringe (C) in your handwith the tip facing up,
remove the 27 G needle* (D) from its packaging by peeling apart
the tabs.

17. Attach the needle (D) onto the filled syringe (C) by twisting
clockwise until you feel a slight resistance.Pull back the pink needle
safety shield,and then remove thewhite needle cover by pinching it
firmly and pulling in the opposite direction of the syringe assembly.

18. Open a new alcohol swab package (F) and clean the injection site.
When giving the injection,use one hand to gently pinch the cleaned
area of skin andhold it firmly.With the other hand,hold the syringe (C)
at a 45-degree angle to the skin.

19. After injecting your product dose,activate the pink needle safety
shield (D) with one hand until you hear it click into place,and then
place the entire syringe assembly (C,D) into the sharps container (G).

Please call X-XXX-XXX-XXXX (X-XXX-XXX-XXXX) for more information.
*Your healthcare providermay recommenda smaller 29- or 31-gaugeneedle for injection.
Store product vials in their carton to protect from light until use.

NOTE: You may be required to use more than one injection of product. If your doctor has instructed you to take more than one injection of product, follow
the steps as defined in the Patient Instructions for Use to complete your prescribed dose of product using a new reconstitution kit(s).
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PODKŁADKA DO PRZYGOTOWANIA NPLATE®
Przed rozpoczęciem samodzielnego podawania Nplate®należy odbyć szkolenie z przedstawicielem fachowego personelu medycznego

PRZED ROZPOCZĘCIEM
• Należy zapoznać się dokładnie ze wszystkimi instrukcjami użytkowania.
• Należy ustalić regularny schemat leczenia, nawet w przypadku podróży
• Należy upewnić się, że posiada się wszystkie niezbędne materiały (patrz rysunki poniżej).
• Należy sprawdzić terminy ważności na wszystkich � olkach.
• Nie należy stosować produktu, jeśli upłynął jego termin ważności lub przechowywano 

go w temperaturze pokojowej dłużej niż 30 dni.
• Należy umyć ręce mydłem.
• Należy użyć gazika nasączonego alkoholem do oczyszczenia powierzchni, na której będzie 

przygotowywany produkt.

UWAGA: 
Użyj tej podkładki oraz Przewodnika krok po kroku 
i (lub) ulotki dla pacjenta, a także Filmu instruktażowego 
o samodzielnym podawaniu w celu przygotowania 
wstrzyknięcia Nplate®. Może być konieczne wykonanie 
więcej niż jednego wstrzyknięcia Nplate®. Jeśli lekarz 
zalecił przyjmowanie więcej niż jednego wstrzyknięcia 
Nplate®, postępuj zgodnie z etapami opisanymi 
w Przewodniku krok po kroku, aby podać sobie zalecaną 
dawkę produktu, używając nowych zestawów do 
samodzielnego podawania.

UWAGA: rysunki mają charakter wyłącznie informacyjny.
Do momentu użycia przechowuj fi olki w oryginalnych opakowaniach w celu ochrony przed światłem. Lek ten może zostać wyjęty
z lodówki i być przechowywany w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez 30 dni, jeśli przechowywany jest w oryginalnym opakowaniu. 
Fachowy personel medyczny może zalecić inną igłę do wykonywania wstrzyknięcia.

A    Fiolka z produktem B1    Tłok B2     Ampułkostrzykawka zawierająca jałową wodę 
do wstrzykiwań (1)

 C      1 ml strzykawka 
z końcówką 
typu Luer (1)

 D     Bezpieczna igła: 27 G*, 13 mm (1)

E     Łącznik � olki (1) F     Gaziki nasączone alkoholem (x4) G      Pojemnik na ostre przedmioty 
(1, nie będący częścią zestawu)

Przed rozpoczęciem należy upewnić się, że posiada się poniższe materiały

GAZ
IKI

PRZEWODNIK KROK PO KROKU – PRZYGOTOWANIE I PODANIE 
WSTRZYKNIĘCIA NPLATE®

Niniejszy przewodnik zawiera opis wszystkich etapów, które należy wykonać, aby pomyślnie przygotować i podać w domu cotygodniowe wstrzyknięcie Nplate®.

W czasie szkolenia fachowy personel medyczny zaprezentuje wszystkie etapy zawarte w niniejszym Przewodniku krok po kroku. Podczas podawania w domu 
przewodnik ten będzie przypominał o wszystkich etapach przygotowania i podania leku, dzięki czemu pacjent uzyska pewność, że każdy etap przeprowadzany 
jest prawidłowo. 

W PRZYPADKU PYTAŃ LUB WĄTPLIWOŚCI PROSZĘ SKONTAKTOWAĆ SIĘ Z LEKARZEM
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Ilustrowana instrukcja podawania Nplate® w domu.

ETAP 9.ETAP 8.ETAP 7.ETAP 6.ETAP 5.ETAP 4.ETAP 3.ETAP 2.ETAP 1.

Kod QR

DZIENNICZEK SAMODZIELNEGO PODAWANIA LEKU 
– PACJENCI DOROŚLI*
Pomoc w podawaniu leku Nplate® w domu

Przedstawiciel fachowego 
personelu medycznego powinien 
wpisać ostatnią aktualną 
dawkę leku, którą przyjmujesz 
na początku niniejszego 
Dzienniczka samodzielnego 
podawania

* – samodzielne podawanie leku Nplate® jest 
niedozwolone u pacjentów pediatrycznych.

Przedstawiciel fachowego 
personelu medycznego powinien 
wpisać dane osoby kontaktowej 
w niniejszym Dzienniczku 
samodzielnego podawania 
w punkcie „Jeśli potrzebujesz 
pomocy...” (na końcu tego 
dzienniczka)

Używaj tego Dzienniczka 
samodzielnego podawania, 
aby zapamiętać, co powiedzieć 
przedstawicielowi fachowego 
personelu medycznego 
na kolejnej wizycie
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KWALIFIKOWANIE 
I SZKOLENIE PACJENTÓW 
DOROSŁYCH* 
W ZAKRESIE PODAWANIA 
LEKU NPLATE® W DOMU 
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*  Samodzielne podawanie leku Nplate® jest 
niedozwolone u pacjentów pediatrycznych.

LISTA KONTROLNA – SAMODZIELNE PODAWANIE NPLATE®

Jest pacjentem dorosłym ✔
Jest zainteresowany i zdolny do podawania leku w domu ✔
Otrzymuje stałe dawki Nplate® 
• Stałe dawki Nplate® oznaczają, że dawka Nplate® otrzymywana przez pacjenta

nie wymagała dostosowywania przez przynajmniej cztery tygodnie.
Pacjenci wymagający dostosowywania dawki nie mogą wykonywać samodzielnego
podawania leku do momentu ustabilizowania dawki, tj. do momentu, kiedy dawka
Nplate® nie wymagała dostosowywania przez przynajmniej cztery tygodnie. 

✔

Chce uczestniczyć w cyklu szkoleniowym 
• Należy poinformować pacjentów, że podawanie leku w domu wymaga odbycia

szkolenia oraz że konieczna będzie prezentacja przez pacjenta swoich umiejętności
samodzielnego podawania leku.

✔

Należy potwierdzić, że Twój pacjent ...

Właściwą dawką zapisaną w dzienniczku pacjenta dla 
samodzielnego podawania leku ✔
Zestawem/zestawami do rozpuszczania Nplate®
(Należy upewnić się, że pacjent przypadkowo nie zabrał zestawu demonstracyjnego 
z placebo) ✔
Wszystkimi materiałami zawartymi w pakiecie szkoleniowym dotyczącym 
podawania w domu ✔
Danymi kontaktowymi przedstawiciela fachowego personelu medycznego  
(należy je zapisać na końcu dzienniczka dla samodzielnego podawania leku 
w punkcie „Jeśli potrzebujesz pomocy...”) ✔
Wyznaczoną datą wizyty po pierwszych czterech tygodniach 
samodzielnego podawania leku. W trakcie wizyty przeprowadzone 
zostanie oznaczenie liczby płytek krwi, a pacjenci będą ponownie 
obserwowani w trakcie przygotowywania  i podawania Nplate®. 
Dalsze samodzielne podawanie będzie możliwe tylko w przypadku 
pacjentów zdolnych do przygotowania i samodzielnego podania Nplate®.

✔

Należy upewnić się, że pacjent wróci do domu z...
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WSPARCIE DLA PACJENTÓW

Możliwość zgłoszenia się do kliniki i wykonania 
rozpuszczenia oraz samodzielnego podania ponownie 

pod nadzorem fachowego personelu medycznego

Otrzymanie dodatkowych kopii materiałów z pakietu 
szkoleniowego dotyczącego podawania w domu

Możliwość przyjmowania dawki leku w przychodni, a nie w domu 

W dodatku do szkolenia i wizyt kontrolnych nieodłączną częścią ograniczania 
zagrożeń omówionych na poprzedniej stronie jest zapewnienie wsparcia dla 
pacjentów. Wsparcie dla pacjentów może obejmować:

PAKIET SZKOLENIOWY DLA PODAWANIA LEKU W DOMU: 
MATERIAŁY DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO 
PRZYGOTOWANE PRZEZ AMGEN

Lista kontrolna – samodzielne podawanie Nplate®  
(przewodnik kwalifikowania pacjentów, 
pozwalający zapewnić, że otrzymają właściwe 
materiały dotyczące podawania w domu)

Kwalifikowanie i szkolenie pacjenta 
w zakresie podawania Nplate® 
w domu (niniejszy przewodnik)

PAKIET SZKOLENIOWY DOTYCZĄCY PODAWANIA LEKU W DOMU: 
MATERIAŁY DLA PACJENTA PRZYGOTOWANE PRZEZ AMGEN

Skrócony przewodnik  
(zawierający listę 
kontrolną przed 
podaniem leku, 
przegląd informacji 
o Nplate®,
wprowadzenie do
samodzielnego
podawania i przegląd
programu szkolenia)

Film instruktażowy

Podkładka do przygotowania Nplate®Przewodnik krok po kroku

Dzienniczek samodzielnego 
podawania 
(zawierający stronę pozwalającą 
zapisać przepisaną i podaną 
dawkę)
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