B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nplate 125 mikrogramow, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Nplate 250 mikrogramow, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Nplate 500 mikrogramoéw, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
romiplostym

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozagdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nplate i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nplate
Jak stosowac¢ lek Nplate

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nplate

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Nplate i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Nplate jest romiplostym, ktory jest biatkiem stosowanym w celu leczenia
matej liczby ptytek krwi u pacjentow z pierwotng maloplytkowoscia immunologiczng. Pierwotna
maloplytkowos¢ immunologiczna jest schorzeniem, w ktorym uktad odpornosciowy organizmu
niszczy wlasne plytki krwi. Ptytki krwi sg to komorki krwi, ktore uczestniczg w procesie gojenia ran i
krzepnigcia krwi. Bardzo mata liczba ptytek krwi moze prowadzi¢ do powstawania siniakéw i
cigzkich krwawien.

Nplate jest stosowany u dorostych pacjentow z pierwotna matoptytkowoscig immunologiczna, ktorych
poddano lub nie poddano zabiegowi usunig¢cia $ledziony i ktorzy poprzednio byli leczeni
kortykosteroidami i immunoglobulinami, a u ktorych leczenie to nie przynosi spodziewanego wyniku.
Nplate jest rowniez stosowany u dzieci w wieku od pierwszego roku zycia lub starszych z przewlekta
pierwotng matoptytkowoscig immunologiczna, ktére poddano lub nie poddano zabiegowi usuni¢cia
sledziony i ktore poprzednio byty leczone kortykosteroidami i immunoglobulinami, a u ktérych
leczenie to nie przynosi spodziewanego wyniku.

Nplate dziata poprzez pobudzanie szpiku kostnego (cz¢$¢ kosci, w ktorej wytwarzane sg komorki
krwi) do zwigkszonego wytwarzania ptytek krwi. Powinno to zapobiega¢ powstawaniu siniakow oraz
krwawien zwigzanych z pierwotng matoptytkowo$cig immunologiczna.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nplate

Kiedy nie stosowa¢ leku Nplate:

. jesli pacjent ma uczulenie na romiplostym lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
. jesli pacjent ma uczulenie na inne leki produkowane za pomocg technologii rekombinacji DNA

z wykorzystaniem drobnoustrojow Escherichia coli (E. coli).



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

. Jesli przyjmowanie leku Nplate zostanie przerwane, istnieje prawdopodobienstwo, ze nastgpi
nawrot matoptytkowosci (matej liczby ptytek krwi). Jesli przyjmowanie leku Nplate zostanie
przerwane, konieczne bedzie kontrolowanie liczby ptytek krwi u pacjenta. Lekarz prowadzacy
powinien omowi¢ z pacjentem odpowiednie srodki ostroznosci.

. Jesli u pacjenta wystepuje ryzyko tworzenia si¢ skrzepdw krwi lub jesli skrzepy krwi czesto
wystepujg w rodzinie pacjenta. Ryzyko tworzenia si¢ skrzepow krwi moze by¢ rowniez
zwigkszone, jesli:

- pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby;

- pacjent jest osobg w podeszlym wieku (> 65 lat);

- pacjent jest osoba lezaca;

- pacjent ma nowotwor ztosliwy;

- pacjentka zazywa tabletki antykoncepcyjne lub stosuje hormonalng terapi¢ zastepcza;
- pacjent w ostatnim czasie przeszedt operacj¢ lub doznat urazu;

- pacjent jest osobg otyla (z nadwagg);

- pacjent jest osobg palaca.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Nplate nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

Jesli pacjent ma bardzo duzg liczbg ptytek krwi, moze to zwigkszy¢ ryzyko nadmiernego krzepnigcia
krwi. Lekarz prowadzacy dostosuje dawke leku Nplate dla pacjenta, aby nie dopusci¢ do zbytniego
zwigkszenia liczby ptytek krwi.

Zmiany w szpiku kostnym (zwigkszenie ilosci wtokien retykulinowych i mozliwe zwtoknienie szpiku
kostnego)

Dhugoterminowe stosowanie leku Nplate moze spowodowaé zmiany w szpiku kostnym. Zmiany te
mogg prowadzi¢ do powstawania nieprawidtowych komorek krwi lub zmniejszenia ich liczby.
Lagodnym przejawem zmian w szpiku jest zwigkszenie ilo§ci wtokien retykulinowych; zostato to
zaobserwowane w badaniach klinicznych z lekiem Nplate. Nie wiadomo czy zmiany te moga
prowadzi¢ do ci¢zszej postaci, jakg jest zwtoknienie. Zmiany w szpiku kostnym mogg zostac
zauwazone jako nieprawidtowosci w badaniach krwi. Lekarz zadecyduje, czy z powodu tych
nieprawidlowo$ci powinno si¢ wykona¢ badania szpiku czy zaprzesta¢ stosowania leku Nplate.

Nasilenie nowotwordéw krwi

Lekarz moze zdecydowac¢ o wykonaniu biopsji szpiku kostnego, aby potwierdzi¢ rozpoznanie
pierwotnej matoplytkowosci immunologicznej 1 wykluczy¢ wystepowanie innej choroby, np. MDS
(zespotow mielodysplastycznych). Jesli u pacjenta zdiagnozowano zespoty mielodysplastyczne oraz
pacjent otrzymuje Nplate, moze u niego wystapi¢ zwigkszona liczba komorek blastycznych oraz
nastgpi¢ progresja zespotow mielodysplastycznych do ostrej biataczki szpikowej, ktora jest rodzajem
nowotworu krwi.

Utrata odpowiedzi na romiplostym

Jesli wystapi utrata odpowiedzi na romiplostym lub niepowodzenie utrzymania odpowiedzi ptytkowej
podczas leczenia romiplostymem, lekarz postara si¢ znalez¢ przyczyny, dlaczego tak si¢ dzieje.
Przyczyng moze by¢ zwigkszenie iloSci wldkien retykulinowych lub powstanie przeciwciat
neutralizujgcych dziatanie romiplostymu.

Dzieci i mlodziez

Nplate nie jest zalecany do stosowania u pacjentow w wieku ponizej pierwszego roku zycia.



Lek Nplate a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent przyjmuje rownoczesnie leki zapobiegajace krzepnigciu krwi (przeciwkrzepliwe lub
przeciwptytkowe), istnieje zwigkszone ryzyko krwawienia. Lekarz prowadzacy omowi t¢ kwesti¢ z
pacjentem.

Jesli pacjent przyjmuje kortykosteroidy, danazol i (lub) azatiopryne, ktére moga by¢ stosowane w
leczeniu pierwotnej matoplytkowosci immunologicznej, to przy rownoczesnym podawaniu leku
Nplate mozna zmniejszy¢ ich dawke lub przerwac ich stosowanie.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie zaleca si¢
stosowania leku Nplate w trakcie cigzy, chyba Ze jego stosowanie zostanie zalecone przez lekarza
prowadzacego.

Nie wiadomo, czy romiplostym przenika do mleka ludzkiego. Nie zaleca si¢ stosowania leku Nplate w
trakcie karmienia piersig. Decyzja o tym czy przerwa¢ karmienie piersig lub przerwac leczenie
romiplostymem powinna by¢ podjeta po wzigciu pod uwage korzysci ptynacych dla dziecka z
karmienia piersig oraz korzysci dla kobiety z leczenia romiplostymem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Przed prowadzeniem pojazdow i obslugiwaniem maszyn nalezy poradzic¢ si¢ lekarza, gdyz niektore
dziatania niepozadane (np. przejsciowe zawroty glowy) moga ostabi¢ zdolnos¢ wykonywania tych
czynnos$ci w sposob bezpieczny.

3. Jak stosowa¢ lek Nplate
Dorosli oraz dzieci i mtodziez (w wieku od 1. roku zycia do 17 lat)

Nplate bedzie podawany pod $cistym nadzorem lekarza prowadzacego, ktory bedzie kontrolowat
podawang pacjentowi dawke leku.

Nplate jest podawany raz w tygodniu w postaci podskornych wstrzyknig¢.

Poczatkowa dawka leku Nplate wynosi 1 mikrogram na kilogram masy ciata raz w tygodniu. Lekarz
prowadzacy poinformuje pacjenta, jaka ilos¢ leku powinien stosowac. Nplate nalezy wstrzykiwac raz
w tygodniu, aby nie doprowadzi¢ do zmniejszenia liczby ptytek krwi. Lekarz bedzie regularnie
pobierat probki krwi, aby okresli¢ odpowiedz ptytkowa i, w razie konieczno$ci, moze zmodyfikowaé
dawke.

Po osiagnieciu kontroli nad liczba plytek krwi, lekarz bedzie w dalszym ciaggu regularnie wykonywat
badania krwi. Dawka leku moze zosta¢ zmodyfikowana jeszcze raz w celu utrzymania
dlugoterminowej kontroli liczby ptytek krwi.

Dzieci i mtodziez (w wieku od 1. roku zycia do 17 lat): oprocz modyfikacji dawki na podstawie liczby
plytek krwi, lekarz prowadzacy bedzie takze systematycznie wykonywac¢ pomiary masy ciata pacjenta
w celu dostosowania dawki.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nplate

Lekarz prowadzacy zapewni, Ze pacjent otrzyma wlasciwg dawke leku Nplate. Zastosowanie wickszej
niz zalecana dawki leku moze nie spowodowac zadnych fizycznych objawdw, niemniej jednak liczba
ptytek krwi moze si¢ zwigkszy¢ do bardzo wysokiego poziomu a to moze zwigkszy¢ ryzyko
krzepnigcia krwi. Dlatego, jesli lekarz podejrzewa, ze pacjent przyjat wicksza niz zalecana dawke leku
Nplate, zaleca si¢ kontrolowanie czy u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy dziatan niepozadanych
oraz zaleca si¢ w zwigzku z nimi zastosowanie u pacjenta natychmiast odpowiedniego leczenia.

Zastosowanie mniejszej niz zalecana dawki leku Nplate

Lekarz prowadzacy zapewni, ze pacjent otrzyma wiasciwg dawke leku Nplate. Zastosowanie
mniejszej niz zalecana dawki leku moze nie spowodowac zadnych fizycznych objawdw, niemniej
jednak liczba ptytek krwi moze si¢ zmniejszy¢ do bardzo niskiego poziomu a to moze zwigkszy¢
ryzyko wystapienia krwawienia. Dlatego, jesli lekarz podejrzewa, ze pacjent przyjal mniejsza niz
zalecana dawke leku Nplate, zaleca si¢ kontrolowanie czy u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy
dziatah niepozadanych oraz zaleca si¢ w zwiazku z nimi zastosowanie u pacjenta natychmiast
odpowiedniego leczenia.

Pominigcie zastosowania leku Nplate

W razie pominigcia jednej dawki leku, lekarz poinformuje pacjenta, kiedy nalezy przyja¢ kolejng
dawke.

Przerwanie stosowania leku Nplate

W razie przerwania stosowania leku moze doj$¢ do zmniejszenia liczby ptytek krwi (nawrotu
matoptytkowosci). Lekarz prowadzacy zadecyduje czy pacjent powinien przerwac stosowanie leku
Nplate.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mozliwe dzialania niepozadane u doroslych pacjentow z pierwotna maloplytkowoscia
immunologiczng

Bardzo czeste: moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow

. bol glowy;
o reakcja uczuleniowa;
o zakazenie gornych drog oddechowych.

Czeste: mogq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow
o zaburzenia w szpiku kostnym, w tym zwigkszenie ilosci widkien w szpiku kostnym
(retykuliny);

zaburzenia snu (bezsenno$c);

zawroty glowy;

mrowienie lub drgtwienie dloni lub stop (parestezje);
migreny;

nagle zaczerwienie skory (uderzenie krwi do glowy);
skrzep krwi w tetnicy plucnej (zator tetnicy ptucnej);
nudnosci;

biegunka;

bol brzucha,;

niestrawnosc;



zaparcia;

swedzenie skory (§wiad);

krwawienie podskome (wybroczyny);
siniaki (sttuczenia);

wysypka;

bole stawow;

bole migsni lub ostabienie mig$ni;

bole w dloniach i stopach;

skurcze migs$ni;

bole plecow;

bole kosci;

uczucie zmeczenia;

reakcje w miejscu wstrzykniecia;

obrzek rak i stop (obrzgk obwodowy);
objawy grypopodobne;

bal;

oslabienie;

gorgczka;

dreszcze;

stluczenia;

opuchniecie twarzy, warg, ust, jezyka lub gardta, ktore moze powodowac trudnosci w potykaniu
lub oddychaniu (obrzek naczynioruchowy);
zapalenie zotadka i jelit;

kotatanie serca;

zapalenie zatok;

zapalenie drog przenoszacych powietrze do ptuc (zapalenie oskrzeli).

Czeste: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw (moga wystepowac¢ w badaniach krwi i

moczu)

. mata liczba plytek krwi (matoptytkowos$¢) 1 mata liczba plytek krwi (matoptytkowos¢) po
przerwaniu przyjmowania leku Nplate;

o zbyt duza liczba ptytek krwi (trombocytoza);

o niedokrwistos¢.

Niezbyt czeste: mogaq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw

o niewydolno$¢ szpiku kostnego; zaburzenia szpiku kostnego powodujgce bliznowacenie
(zwtoknienie szpiku); powigkszenie $ledziony (splenomegalia); krwawienie z pochwy,
krwawienie z odbytnicy, krwawienie z jamy ustnej, krwawienie z miejsca wstrzyknigcia leku;

. atak serca (zawal migé$nia sercowego); przyspieszenie pracy serca;
. zawroty gtowy lub uczucie wirowania;
. problemy z oczami obejmujace: krwawienie w oku (krwotok spojowkowy), trudnosci ze

skupieniem wzroku lub nieostre widzenie (zaburzenia akomodacji, obrzek tarczy nerwu
wzrokowego lub zaburzenia dotyczace oka), Slepota, swedzenie oka ($wiad oka), nasilone
lzawienie lub zaburzenia widzenia;

. problemy z uktadem pokarmowym obejmujace: wymioty, przykry zapach z ust, trudnosci w
potykaniu (dysfagia), niestrawnosc¢ lub zgage (refluks zotagdkowo-przelykowy), obecnosé
swiezej krwi w kale, uczucie dyskomfortu w zotadku, owrzodzenia jamy ustnej lub pecherze w
jamie ustnej (zapalenie btony §luzowej jamy ustnej), przebarwienia zebow;

. zmniejszenie masy ciata; zwigkszenie masy ciala; nietolerancja alkoholu; utrata apetytu (brak
apetytu lub zmniejszony apetyt); odwodnienie;

. zte samopoczucie ogdlne; bol w klatce piersiowej; drazliwos¢; obrzek twarzy; uczucie goraca;
zwigkszenie temperatury ciata; uczucie podenerwowania;

. grypa; zakazenie umiejscowione; zapalenie przewodow nosa i gardla (zapalenie jamy

nosowo-gardlowej);



problemy dotyczace nosa i gardta, w tym: kaszel, katar (wyciek wodnisty z nosa), suchosc¢
btony Sluzowej gardta, duszno$¢ lub trudnosci z oddychaniem, przekrwienie btony sluzowej
nosa, bdl podczas oddychania;

bol i obrzek stawdw wywotany przez kwas moczowy (produkt rozktadu pokarmu) (dna);
sztywnos$¢ migsni; ostabienie migéni; bol w barku; drzenie migsni;

problemy dotyczace uktadu nerwowego, w tym mimowolne skurcze migéni (klonus),
zaburzenia odczuwania smaku, ostabienie odczuwania smaku, zmniejszona wrazliwos¢,
zwlaszcza skory (niedoczulica); zmiany w funkcjonowaniu nerwoéw gornych i dolnych konczyn
(neuropatia obwodowa), skrzeplina w zatoce poprzecznej (zakrzepica zatoki poprzecznej);
depresja; nieprawidtowe marzenia senne;

lysienie; nadwrazliwo$¢ na swiatlo; tradzik; reakcja alergiczna skory po zetknigciu si¢ z
alergenem (kontaktowe zapalenie skory); objawy skorne z wysypka i obecno$cia pecherzy
(egzema); sucha skora; zaczerwienienie skory (rumien); wysypka z silnym zluszczaniem si¢
skory (wysypka ztuszczajaca); nieprawidtowy porost wltoséw; zgrubienie i swedzenie skory
spowodowane cigglym drapaniem si¢ (Swierzbigczka); krwawienie pod powierzchnig skéry lub
powstawanie siniakow pod skora (plamica); grudkowata wysypka skorna; swedzaca wysypka
skoérna; uogodlniona swedzaca wysypka (pokrzywka); nieprawidtowy zapach skory;

problemy z krazeniem, w tym skrzeplina w zyle watroby (zakrzepica zyly wrotnej); zakrzepica
zyt glebokich; niskie cisnienie krwi (niedocisnienie); podwyzszone cis$nienie krwi; niedrozno$¢
naczynia krwiono$nego lub (zatorowos$¢ naczyn obwodowych); zmniejszony przeptyw krwi w
dtoniach, kostkach lub stopach (niedokrwienie naczyn obwodowych); opuchnigcie i skrzep w
zyle, mogace powodowac bardzo silny bol przy dotknigciu (zapalenie zyt lub zakrzepowe
zapalenie zyt powierzchownych); skrzeplina w naczyniach krwi (zakrzepica);

rzadkie zaburzenie charakteryzujace si¢ okresami piekacego bolu, zaczerwienienia i uczucia
ciepta w stopach i dloniach (erytromelalgia).

Niezbyt czeste: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow (moga wystepowaé w
badaniach krwi i moczu)

rzadki rodzaj niedokrwistosci, w ktorym dochodzi do zmniegjszenia liczby krwinek czerwonych,
krwinek biatych i ptytek krwi (niedokrwisto$¢ aplastyczna);

zwigkszona liczba biatych krwinek (leukocytoza);

nadmierne wytwarzanie ptytek krwi (nadplytkowosc¢); zwigkszona liczba ptytek krwi;
nieprawidlowa liczba ptytek krwi, ktore zapobiegajg krwawieniom;

zmiany w wynikach niektorych badan krwi (zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz;
zwickszenie aktywnosci dehydrogenazy mleczanowej we krwi);

lub nowotwor ztosliwy bialych krwinek (szpiczak mnogi);

obecno$¢ biatka w moczu.

Mozliwe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy z pierwotna maloplytkowos$cia
immunologiczna

Bardzo czeste: mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow

zakazenie gornych drog oddechowych;

b6l jamy ustnej i gardta;

swedzenie, wyciek z nosa lub niedrozno$¢ nosa (zapalenie blony sluzowej nosa);
kaszel,

bol w nadbrzuszu;

biegunka;

wysypka;

goraczka;

powstanie sincéw (sttuczenie).

Czeste: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow

zapalenie zotadka i jelit;
bol gardta 1 dyskomfort podczas przetykania (zapalenie gardta);



zapalenie spojowek oczu;

zakazenia uszu,

zapalenie zatok;

obrzek konczyn gornych i dolnych;

powstawanie wybroczyn krwawych lub sincow podskornych (plamica);
swedzaca wysypka (pokrzywka).

Niezbyt czeste: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow
. nieprawidtowo zwigkszona liczba ptytek krwi (nadptytkowos¢).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do (szczegodty patrz ponizej). Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5. Jak przechowywaé lek Nplate
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz etykiecie fiolki
po: Termin waznos$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lek ten moze zosta¢ wyjety z lodowki 1 by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (do 25°C)
przez 30 dni, jesli jest przechowywany w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Nplate
- Substancja czynng leku jest romiplostym.
Kazda fiolka leku Nplate 125 mikrogramdw, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
zawiera 230 mikrogramow romiplostymu. Kazda fiolka zawiera nadmiar roztworu, tak aby

podana ilo$¢ romiplostymu wynosita 125 mikrograméw. Po rozpuszczeniu otrzymane 0,25 ml
roztworu zawiera 125 mikrograméw romiplostymu (500 mikrograméw/ml).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Kazda fiolka leku Nplate 250 mikrogramdw, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
zawiera tgcznie 375 mikrogramow romiplostymu. Kazda fiolka zawiera nadmiar roztworu tak,
aby podana ilo$¢ romiplostymu wyniosta 250 mikrograméw. Po rozpuszczeniu otrzymane

0,5 ml roztworu zawiera 250 mikrogramow romiplostymu (500 mikrogramow/ml).

Kazda fiolka leku Nplate 500 mikrogramdw, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
zawiera tgcznie 625 mikrogramow romiplostymu. Kazda fiolka zawiera nadmiar roztworu tak,
aby podana ilo$¢ romiplostymu wyniosta 500 mikrograméw. Po rozpuszczeniu otrzymany 1 ml
roztworu zawiera 500 mikrograméw romiplostymu (500 mikrogramow/ml).

- Pozostate sktadniki to: mannitol (E421), sacharoza, L-histydyna, kwas solny (do ustalenia pH)
oraz polisorbat 20.

Jak wyglada lek Nplate i co zawiera opakowanie

Nplate jest biatym proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Jest dostarczany w szklanych
fiolkach jednodawkowych.

Opakowanie zawiera 1 lub 4 fiolki zawierajace 125 mikrogramow (zamknigcie koloru bezowego),
250 mikrograméw (zamkniecie koloru czerwonego) lub 500 mikrogramow romiplostymu (zamknigcie
koloru niebieskiego).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Wytworca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 581 3000



Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2021.
Inne Zrédia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agenciji Lekow:
http://www.ema.europa.eu/.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Sposdb przygotowania:

Nplate jest jalowym, ale niezawierajagcym konserwantow lekiem i jest przeznaczony tylko do
jednorazowego uzytku. Nplate powinien by¢ rozpuszczany zgodnie z zasadami jalowosci.

. Nplate 125 mikrogramow, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan nalezy
rozpusci¢ w 0,44 ml jatlowej wody do wstrzykiwan w celu otrzymania 0,25 ml. Kazda fiolka
zawiera nadmiar roztworu, tak aby podaé¢ 125 mcg romiplostymu (patrz: ponizsza tabela
z podang zawartoscig fiolki).

lub

. Nplate 250 mikrogramoéw, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan nalezy
rozpusci¢ w 0,72 ml wody do wstrzykiwan w celu otrzymania 0,5 ml. Kazda fiolka zawiera
nadmiar roztworu tak, aby poda¢ 250 mcg romiplostymu (patrz: ponizsza tabela z podang
zawartoscig fiolki).

lub

. Nplate 500 mikrogramow, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan nalezy

rozpusci¢ w 1,2 ml wody do wstrzykiwan w celu otrzymania 1 ml. Kazda fiolka zawiera
nadmiar roztworu tak, aby poda¢ 500 mcg romiplostymu (patrz: ponizsza tabela z podana
zawarto$cia fiolki).

Zawartos¢ fiolki:

Nplate fiolka Calkowita Objetosé Dostarczana ilo§¢ | Koncowe
jednorazowego | zawarto$¢ jalowej wody produktu i steZenie
uzytku romiplostym do objetos¢

u w fiolce wstrzykiwan
125 mcg 230 mcg + 0,44 ml = | 125mcgw 0,25ml | 500 mcg/ml
250 mcg 375 mcg + 10,72 ml = | 250 mcg w 0,50 ml | 500 mcg/ml
500 mcg 625 mcg + | 1,20 ml = | 500 mcgw 1,00 ml | 500 mcg/ml

Podczas rozpuszczania produktu leczniczego nalezy uzywaé¢ wytacznie jatowej wody do wstrzykiwan.
Do rozpuszczania leku nie powinno si¢ uzywac roztworow chlorku sodu ani wody bakteriostatyczne;j.

Wode do wstrzykiwan nalezy wprowadzi¢ bezposrednio do fiolki. Podczas rozpuszczania mozna
delikatnie przekrgcac i obraca¢ zawartoscia fiolki. Nie powinno sie¢ potrzasa¢ ani mocno poruszaé
fiolka. Rozpuszczenie produktu Nplate trwa przecietnie mniej niz 2 minuty. Przed podaniem roztworu
nalezy go obejrze¢ i sprawdzi¢, czy nie ma w nim zanieczyszczen lub przebarwien. Rozpuszczony
roztwor powinien by¢ przejrzysty i bezbarwny. Nie powinien by¢ podawany, jesli stwierdzono w nim
zanieczyszczenia i (lub) przebarwienia.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy wykorzysta¢ od razu. Jesli produkt leczniczy nie
jest wykorzystany od razu, wowczas za czas i warunki przechowywania do czasu uzycia
odpowiedzialny jest uzytkownik, przy czym zazwyczaj czas przechowywania nie powinien by¢
dluzszy niz 24 godziny zardbwno w temperaturze 25°C, jak i w lodowce (2°C — 8°C), przy zachowaniu
ochrony przed $wiatlem.
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Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Rozcienczenie (wymagane w przypadku, gdy dawka obliczona dla indywidualnego pacjenta jest
mniejsza niz 23 mcg)

Po wstepnym rozpuszczeniu romiplostymu z uzyciem odpowiedniej objetosci jatowej wody do
wstrzykiwan w przypadku wszystkich wielkosci fiolek uzyskuje si¢ stezenie 500 mcg/ml. Jesli dawka
obliczona dla indywidualnego pacjenta jest mniejsza niz 23 mcg, konieczne jest dodatkowe
rozcienczenie roztworu w celu uzyskania stgzenia 125 mcg/ml z uzyciem niezawierajacego Srodkow
konserwujacych, jalowego roztworu chlorku sodu (9 mg/ml; 0,9%) do wstrzykiwan, tak aby
zapewni¢ podanie doktadnej dawki (patrz tabela ponizej).

Zasady rozcienczenia produktu leczniczego:

Nplate fiolka Objetos¢ niezawierajgcego sSrodkow Stezenie po rozcienczeniu
jednorazowego uzytku | konserwujacych, jatowego roztworu chlorku
sodu (9 mg/ml; 0,9%) do wstrzykiwan, ktora
nalezy doda¢ do fiolki zawierajacej
rozpuszczony produkt leczniczy

125 mcg 1,38 ml 125 meg/ml
250 mcg 2,25 ml 125 meg/ml
500 mcg 3,75 ml 125 mcg/ml

Do rozcienczenia produktu leczniczego mozna uzywac wylacznie niezawierajacego srodkow
konserwujacych, jatowego roztworu chlorku sodu (9 mg/ml; 0,9%) do wstrzykiwan. W celu
rozcienczenia nie nalezy stosowa¢ wodnego roztworu glukozy (5%) ani jalowej wody do
wstrzykiwan. Nie przeprowadzono badan dla innych rozcienczalnikow.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt leczniczy nalezy wykorzysta¢ od razu.
Jesli produkt leczniczy nie jest wykorzystany od razu, wowczas za czas 1 warunki przechowywania do
czasu uzycia odpowiedzialny jest uzytkownik, przy czym zazwyczaj czas przechowywania nie
powinien by¢ dtuzszy niz 4 godziny w temperaturze 25°C zarowno w przypadku strzykawek
jednorazowego uzytku, jak i w lodowce (2°C — 8°C) w przypadku oryginalnych fiolek, przy
zachowaniu ochrony przed $wiattem.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nplate 250 mikrogramoéw, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Nplate 500 mikrogramoéw, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
romiplostym

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Nplate i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nplate

3. Jak stosowac¢ lek Nplate

4, Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywa¢ lek Nplate

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

7. Instrukcja dotyczaca przygotowania i wstrzykiwania leku Nplate

1. Co to jest lek Nplate i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Nplate jest romiplostym, ktory jest biatkiem stosowanym w celu leczenia
matej liczby ptytek krwi u pacjentow z pierwotng maloplytkowoscia immunologiczng. Pierwotna
maloplytkowos¢ immunologiczna jest schorzeniem, w ktorym uktad odpornosciowy organizmu
niszczy wlasne plytki krwi. Ptytki krwi sg to komorki krwi, ktore uczestniczg w procesie gojenia ran i
krzepnigcia krwi. Bardzo mata liczba ptytek krwi moze prowadzi¢ do powstawania siniakéw i
cigzkich krwawien.

Nplate jest stosowany u dorostych pacjentow (w wieku 18 lat badz starszych) z pierwotna
matoptytkowoscia immunologiczna, ktérych poddano lub nie poddano zabiegowi usuniecia $ledziony
i ktorzy poprzednio byli leczeni kortykosteroidami i immunoglobulinami, a u ktérych leczenie to nie
przynosi spodziewanego wyniku.

Nplate dziata poprzez pobudzanie szpiku kostnego (czgs¢ kosci, w ktorej wytwarzane sa komorki
krwi) do zwickszonego wytwarzania plytek krwi. Powinno to zapobiega¢ powstawaniu siniakow oraz
krwawien zwigzanych z pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nplate

Kiedy nie stosowa¢ leku Nplate:

. jesli pacjent ma uczulenie na romiplostym lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
. jesli pacjent ma uczulenie na inne leki produkowane za pomocg technologii rekombinacji DNA

z wykorzystaniem drobnoustrojow Escherichia coli (E. coli).
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

. Jesli przyjmowanie leku Nplate zostanie przerwane, istnieje prawdopodobienstwo, ze nastgpi
nawr6t matoptytkowos$ci (matej liczby ptytek krwi). Jesli przyjmowanie leku Nplate zostanie
przerwane, konieczne bedzie kontrolowanie liczby ptytek krwi u pacjenta. Lekarz prowadzacy
powinien omowi¢ z pacjentem odpowiednie $rodki ostroznosci.

. Jesli u pacjenta wystepuje ryzyko tworzenia si¢ skrzepoéw krwi lub jesli skrzepy krwi czesto
wystepujg w rodzinie pacjenta. Ryzyko tworzenia si¢ skrzepow krwi moze by¢ rowniez
zwigkszone, jesli:

- pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby;

- pacjent jest osoba w podesztym wieku (> 65 lat);

- pacjent jest osobg lezaca;

- pacjent ma nowotwor ztosliwy;

- pacjentka zazywa tabletki antykoncepcyjne lub stosuje hormonalng terapi¢ zastepcza;
- pacjent w ostatnim czasie przeszedt operacj¢ lub doznat urazu;

- pacjent jest osoba otyla (z nadwagg);

- pacjent jest osoba palaca.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Nplate nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka.

Jesli pacjent ma bardzo duzg liczbe ptytek krwi, moze to zwigkszy¢ ryzyko nadmiernego krzepnigcia
krwi. Lekarz prowadzacy dostosuje dawke leku Nplate dla pacjenta, aby nie dopusci¢ do zbytniego
zwigkszenia liczby ptytek krwi.

Zmiany w szpiku kostnym (zwigkszenie ilosci wtokien retykulinowych i mozliwe zwtoknienie szpiku
kostnego)

Dhugoterminowe stosowanie leku Nplate moze spowodowac zmiany w szpiku kostnym. Zmiany te
moga prowadzi¢ do powstawania nieprawidtowych komoérek krwi lub zmniejszenia ich liczby.
Lagodnym przejawem zmian w szpiku jest zwigkszenie ilo§ci wtokien retykulinowych; zostato to
zaobserwowane w badaniach klinicznych z lekiem Nplate. Nie wiadomo czy zmiany te moga
prowadzi¢ do ci¢zszej postaci, jaka jest zwtoknienie. Zmiany w szpiku kostnym mogg zostac
zauwazone jako nieprawidlowosci w badaniach krwi. Lekarz zadecyduje, czy z powodu tych
nieprawidlowos$ci powinno si¢ wykona¢ badania szpiku czy zaprzesta¢ stosowania leku Nplate.

Nasilenie nowotwordéw krwi

Lekarz moze zdecydowac o wykonaniu biopsji szpiku kostnego, aby potwierdzi¢ rozpoznanie
pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej i wykluczy¢ wystegpowanie innej choroby, np. MDS
(zespotow mielodysplastycznych). Jesli u pacjenta zdiagnozowano zespoty mielodysplastyczne oraz
pacjent otrzymuje Nplate, moze u niego wystapi¢ zwigkszona liczba komorek blastycznych oraz
nastgpi¢ progresja zespotow mielodysplastycznych do ostrej biataczki szpikowej, ktora jest rodzajem
nowotworu krwi.

Utrata odpowiedzi na romiplostym

Jesli wystapi utrata odpowiedzi na romiplostym lub niepowodzenie utrzymania odpowiedzi ptytkowe;j
podczas leczenia romiplostymem, lekarz postara si¢ znalez¢ przyczyny, dlaczego tak si¢ dzieje.
Przyczyng moze by¢ zwigkszenie iloSci wiokien retykulinowych lub powstanie przeciwciat
neutralizujgcych dziatanie romiplostymu.

Dzieci i mlodziez

Nplate nie jest zalecany do stosowania u pacjentéw ponizej 18 lat.
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Lek Nplate a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent przyjmuje rownocze$nie leki zapobiegajace krzepnigciu krwi (przeciwkrzepliwe lub
przeciwptytkowe), istnieje zwigkszone ryzyko krwawienia. Lekarz prowadzacy omowi t¢ kwesti¢ z
pacjentem.

Jesli pacjent przyjmuje kortykosteroidy, danazol i (lub) azatiopryne, ktére moga by¢ stosowane w
leczeniu pierwotnej matoplytkowosci immunologicznej, to przy rownoczesnym podawaniu leku
Nplate mozna zmniejszy¢ ich dawke lub przerwac ich stosowanie.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie zaleca si¢
stosowania leku Nplate w trakcie cigzy, chyba Ze jego stosowanie zostanie zalecone przez lekarza
prowadzacego.

Nie wiadomo, czy romiplostym przenika do mleka ludzkiego. Nie zaleca si¢ stosowania leku Nplate w
trakcie karmienia piersig. Decyzja o tym czy przerwaé karmienie piersig lub przerwac leczenie
romiplostymem powinna by¢ podjeta po wzigciu pod uwage korzysci ptynacych dla dziecka z
karmienia piersig oraz korzysci dla kobiety z leczenia romiplostymem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Przed prowadzeniem pojazdow i obslugiwaniem maszyn nalezy poradzic¢ si¢ lekarza, gdyz niektore
dziatania niepozadane (np. przejsciowe zawroty glowy) moga ostabi¢ zdolnos¢ wykonywania tych
czynnos$ci w sposob bezpieczny.

3. Jak stosowa¢ lek Nplate

Nplate bedzie podawany pod $cistym nadzorem lekarza prowadzacego, ktory bedzie kontrolowat
podawang pacjentowi dawke leku.

Nplate jest podawany raz w tygodniu w postaci podskornych wstrzyknigc.

Poczatkowa dawka leku Nplate wynosi 1 mikrogram na kilogram masy ciata raz w tygodniu. Lekarz
prowadzacy poinformuje pacjenta, jaka ilo$¢ leku powinien stosowac. Nplate nalezy wstrzykiwac raz
w tygodniu, aby nie doprowadzi¢ do zmniejszenia liczby ptytek krwi. Lekarz bedzie regularnie
pobierat probki krwi, aby okresli¢ odpowiedz ptytkowa i, w razie konieczno$ci, moze zmodyfikowaé
dawke.

Po osiggni¢ciu kontroli nad liczba ptytek krwi, lekarz bedzie w dalszym ciggu regularnie wykonywat
badania krwi. Dawka leku moze zosta¢ zmodyfikowana jeszcze raz w celu utrzymania

dlugoterminowej kontroli liczby ptytek krwi.

Lek Nplate nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci jak stosowaé
lek Nplate nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Instrukcja dotyczaca przygotowania i wstrzykiwania leku Nplate
Lekarz zdecyduje, czy po odpowiednim szkoleniu pacjent moze sam wstrzykiwac sobie lek Nplate.

Nalezy przeczyta¢ instrukcje dotyczaca wstrzykiwania leku Nplate znajdujaca si¢ na koncu tej ulotki,
tak jak zostalo to omowione z lekarzem. Jezeli lekarz zdecydowat o samodzielnym wstrzykiwaniu
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leku przez pacjenta, pacjent powinien raz w miesigcu odbywaé wizyte kontrolng w celu sprawdzenia
czy lek Nplate dziata lub czy nalezy rozwazy¢ inne leczenie.

Po pierwszym miesigcu samodzielnego wstrzykiwania leku Nplate, pacjent bedzie musiat jeszcze raz
zaprezentowa¢ umiejetnos$¢ prawidtowego przygotowania i wstrzykiwania leku Nplate.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nplate

Lekarz prowadzacy zapewni, ze pacjent otrzyma wiasciwg dawke leku Nplate. Zastosowanie wigkszej
niz zalecana dawki leku moze nie spowodowac zadnych fizycznych objawow, niemniej jednak liczba
plytek krwi moze si¢ zwigkszy¢ do bardzo wysokiego poziomu a to moze zwigkszy¢ ryzyko
krzepnigcia krwi. Dlatego, jesli lekarz podejrzewa, ze pacjent przyjat wigksza niz zalecana dawke leku
Nplate, zaleca si¢ kontrolowanie czy u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy dziatan niepozadanych
oraz zaleca si¢ w zwiazku z nimi zastosowanie u pacjenta natychmiast odpowiedniego leczenia.

Jesli lekarz prowadzacy zezwolit na samodzielne wstrzykiwanie leku przez pacjenta i pacjent przyjat
wigksza niz zalecana dawke leku Nplate, nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

Zastosowanie mniejszej niz zalecana dawki leku Nplate

Lekarz prowadzacy zapewni, ze pacjent otrzyma wiasciwa dawke leku Nplate. Zastosowanie
mniejszej niz zalecana dawki leku moze nie spowodowaé zadnych fizycznych objawdw, niemnigj
jednak liczba ptytek krwi moze si¢ zmniejszy¢ do bardzo niskiego poziomu a to moze zwickszy¢
ryzyko wystapienia krwawienia. Dlatego, jesli lekarz podejrzewa, ze pacjent przyjal mniejsza niz
zalecana dawke leku Nplate, zaleca si¢ kontrolowanie czy u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy
dziatan niepozadanych oraz zaleca si¢ w zwigzku z nimi zastosowanie u pacjenta natychmiast
odpowiedniego leczenia.

Jesli lekarz prowadzacy zezwolit na samodzielne wstrzykiwanie leku przez pacjenta i pacjent przyjat
mniejsza niz zalecana dawke leku Nplate, nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Nplate

W razie pominigcia jednej dawki leku, lekarz poinformuje pacjenta, kiedy nalezy przyjac kolejna
dawke.

Jesli lekarz prowadzacy zezwolil na samodzielne wstrzykiwanie leku przez pacjenta i pacjent
zapomniat przyjac zalecang dawke leku Nplate, powinien niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

Przerwanie stosowania leku Nplate

W razie przerwania stosowania leku moze dojs¢ do zmniejszenia liczby ptytek krwi (nawrotu
maloplytkowosci). Lekarz prowadzacy zadecyduje czy pacjent powinien przerwac stosowanie leku
Nplate.

Samodzielne wstrzykiwanie leku Nplate

Lekarz moze zadecydowaé, ze najkorzystniejsze bedzie samodzielne wstrzykiwanie leku Nplate przez
pacjenta. Lekarz prowadzacy, pielegniarka lub farmaceuta pokaze sposob samodzielnego
wstrzykiwania leku Nplate. To bardzo wazne, zeby poprawnie przygotowac roztwor Nplate i przyjac
odpowiednig dawke (patrz punkt 7. Instrukcja dotyczaca przygotowania i wstrzykiwania leku Nplate,
ktory znajduje si¢ na koncu tej ulotki).
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste: mogq dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow

. bol glowy;
. reakcja uczuleniowa;
o zakazenie gornych drog oddechowych.

Czeste: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow
o zaburzenia w szpiku kostnym, w tym zwigkszenie ilo$ci wtdkien w szpiku kostnym
(retykuliny);

zaburzenia snu (bezsenno$c);

zawroty gtowy;

mrowienie lub dretwienie dloni lub stop (parestezje);
migreny;

nagle zaczerwienie skory (uderzenie krwi do glowy);
skrzep krwi w tetnicy ptucnej (zator tetnicy plucnej);
nudnosci;

biegunka;

bol brzucha;

niestrawnosc;

zaparcia;

swedzenie skory (§wiad);

krwawienie podskorne (wybroczyny);

siniaki (sthuczenia);

wysypka;

bole stawow;

bole migséni lub ostabienie migsni;

bole w dloniach i stopach;

skurcze migsni;

bole plecow;

bole kosci;

uczucie zmeczenia,

reakcje w miejscu wstrzykniecia;

obrzek rak i stop (obrzgk obwodowy);

objawy grypopodobne;

bol;

oslabienie;

goraczka;

dreszcze;

stluczenia;

opuchnigcie twarzy, warg, ust, jezyka lub gardta, ktére moze powodowac trudnosci w potykaniu
lub oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy);
zapalenie zotadka i jelit;

kolatanie serca;

zapalenie zatok;

zapalenie drég przenoszacych powietrze do pluc (zapalenie oskrzeli).
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Czeste: mogq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw (moga wystepowaé w badaniach krwi i
moczu)

mata liczba ptytek krwi (matoptytkowos¢) i mata liczba ptytek krwi (matoptytkowosé) po
przerwaniu przyjmowania leku Nplate;

zbyt duza liczba ptytek krwi (trombocytoza);

niedokrwistos¢.

Niezbyt czeste: moggq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw

niewydolno$¢ szpiku kostnego; zaburzenia szpiku kostnego powodujgce bliznowacenie
(zwtoknienie szpiku); powigkszenie $ledziony (splenomegalia); krwawienie z pochwy,
krwawienie z odbytnicy, krwawienie z jamy ustnej, krwawienie z miejsca wstrzyknigcia leku;
atak serca (zawal migé$nia sercowego); przyspieszenie pracy serca;

zawroty gtowy lub uczucie wirowania;

problemy z oczami obejmujace: krwawienie w oku (krwotok spojowkowy), trudnosci ze
skupieniem wzroku lub nieostre widzenie (zaburzenia akomodacji, obrzek tarczy nerwu
wzrokowego lub zaburzenia dotyczace oka), Slepota, swedzenie oka ($wiad oka), nasilone
1zawienie lub zaburzenia widzenia;

problemy z uktadem pokarmowym obejmujace: wymioty, przykry zapach z ust, trudnosci w
potykaniu (dysfagia), niestrawnosc¢ lub zgage (refluks zotagdkowo-przelykowy), obecnosé
swiezej krwi w kale, uczucie dyskomfortu w zotadku, owrzodzenia jamy ustnej lub pecherze w
jamie ustnej (zapalenie btony §luzowej jamy ustnej), przebarwienia zebow;

zmnigjszenie masy ciata; zwigkszenie masy ciala; nietolerancja alkoholu; utrata apetytu (brak
apetytu lub zmniejszony apetyt); odwodnienie;

zte samopoczucie ogdlne; bol w klatce piersiowej; drazliwos¢; obrzek twarzy; uczucie goraca;
zwigkszenie temperatury ciata; uczucie podenerwowania;

grypa; zakazenie umiejscowione; zapalenie przewodow nosa i gardla (zapalenie jamy
nosowo-gardtowej);

problemy dotyczace nosa i gardta, w tym: kaszel, katar (wyciek wodnisty z nosa), suchos¢
btony §luzowej gardta, dusznos¢ lub trudnosci z oddychaniem, przekrwienie btony $luzowe;j
nosa, b6l podczas oddychania;

bol i obrzek stawdw wywotany przez kwas moczowy (produkt rozktadu pokarmu) (dna);
sztywnos¢ miegsni; ostabienie migéni; bol w barku; drzenie miegsni;

problemy dotyczace uktadu nerwowego, w tym mimowolne skurcze migéni (klonus),
zaburzenia odczuwania smaku, ostabienie odczuwania smaku, zmniejszona wrazliwosc,
zwlaszcza skéry (niedoczulica); zmiany w funkcjonowaniu nerwdw gérnych i dolnych konczyn
(neuropatia obwodowa), skrzeplina w zatoce poprzecznej (zakrzepica zatoki poprzecznej);
depresja; nieprawidlowe marzenia senne;

lysienie; nadwrazliwo$¢ na $wiatlo; tradzik; reakcja alergiczna skory po zetknigciu si¢ z
alergenem (kontaktowe zapalenie skory); objawy skorne z wysypka i obecnos$cig pgcherzy
(egzema); sucha skora; zaczerwienienie skory (rumien); wysypka z silnym zluszczaniem si¢
skory (wysypka zluszczajgca); nieprawidlowy porost wtosdw; zgrubienie 1 swedzenie skory
spowodowane cigglym drapaniem si¢ (§wierzbigczka); krwawienie pod powierzchnig skory lub
powstawanie siniakow pod skorg (plamica); grudkowata wysypka skorna; swedzaca wysypka
skorna; uogdlniona swedzaca wysypka (pokrzywka); nieprawidtowy zapach skory;

problemy z krazeniem, w tym skrzeplina w zyle watroby (zakrzepica zyly wrotnej); zakrzepica
zyt glebokich; niskie cisnienie krwi (niedocisnienie); podwyzszone ci$nienie krwi; niedroznos¢
naczynia krwiono$nego lub (zatorowo$¢ naczyn obwodowych); zmniejszony przeptyw krwi w
dtoniach, kostkach lub stopach (niedokrwienie naczyn obwodowych); opuchnigcie i skrzep w
zyle, mogace powodowa¢ bardzo silny bol przy dotknigciu (zapalenie zyt lub zakrzepowe
zapalenie zyt powierzchownych); skrzeplina w naczyniach krwi (zakrzepica);

rzadkie zaburzenie charakteryzujace si¢ okresami piekacego bolu, zaczerwienienia i uczucia
ciepta w stopach i dtoniach (erytromelalgia).
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Niezbyt czeste: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw (moga wystepowaé w
badaniach krwi i moczu)

o rzadki rodzaj niedokrwistosci, w ktorym dochodzi do zmniejszenia liczby krwinek czerwonych,
krwinek biatych i ptytek krwi (niedokrwisto$¢ aplastyczna);
o zwigkszona liczba biatych krwinek (leukocytoza);

o nadmierne wytwarzanie ptytek krwi (nadptytkowo$¢); zwigkszona liczba ptytek krwi;
nieprawidlowa liczba ptytek krwi, ktore zapobiegaja krwawieniom;

. zmiany w wynikach niektorych badan krwi (zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz;
zwigkszenie aktywnosci dehydrogenazy mleczanowej we krwi);
lub nowotwor ztosliwy biatych krwinek (szpiczak mnogi);

o obecnos¢ biatka w moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do (szczegdty patrz ponizej). Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5. Jak przechowywaé lek Nplate
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fiolki po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lek ten moze zosta¢ wyjety z lodowki 1 by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (do 25°C)
przez 30 dni, jesli jest przechowywany w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nplate

- Substancja czynng leku jest romiplostym.
Kazda fiolka leku Nplate 250 mikrogramdw, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
zawiera tgcznie 375 mikrograméw romiplostymu. Kazda fiolka zawiera nadmiar roztworu tak,

aby podana ilo$¢ romiplostymu wyniosta 250 mikrogramoéw. Po rozpuszczeniu otrzymana
objetos¢ 0,5 ml roztworu zawiera 250 mikrogramow romiplostymu (500 mikrograméw/ml).
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Kazda fiolka leku Nplate 500 mikrogramdw, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
zawiera tgcznie 625 mikrograméw romiplostymu. Kazda fiolka zawiera nadmiar roztworu tak,
aby podana ilo$¢ romiplostymu wyniosta 500 mikrogramoéw. Po rozpuszczeniu otrzymana
objetos¢ 1 ml roztworu zawiera 500 mikrograméw romiplostymu (500 mikrograméw/ml).

- Pozostate sktadniki leku to:
Proszek: mannitol (E421), sacharoza, L-histydyna, kwas solny (do ustalenia pH) oraz
polisorbat 20.
Rozpuszezalnik: woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Nplate i co zawiera opakowanie

Nplate jest biatym proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Jest dostarczany w szklanych
fiolkach jednodawkowych po 5 ml.

Nplate jest dostarczany w opakowaniu z 1 zestawem lub w wielopaku zawierajacym 4 zestawy. Kazde
opakowanie zawiera:

1 fiolke zawierajacg 250 mikrogramow lub 500 mikrograméw romiplostymu.

1 amputko-strzykawke zawierajaca 0,72 lub 1,2 ml wody do wstrzykiwan stuzacej do rozpuszczenia.

1 tlok do amputko-strzykawki.

1 jatowy Iacznik fiolki.

1 jalowa 1 ml strzykawke z koncowka typu Luer.

1 jalowa bezpieczng igle.

4 gaziki nasaczone alkoholem.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Wytworca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Polska

19



Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2021.
Inne Zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agenciji Lekow:
http://www.ema.europa.eu/.

7. Instrukcja dotyczaca przygotowania i wstrzykiwania leku Nplate

W tej czesci podano informacje jak samodzielnie wstrzykiwac lek Nplate. Wazne jest, aby pacjent nie
podejmowat préb samodzielnego wstrzykiwania leku, dopoki nie zostanie przeszkolony przez lekarza,
pielegniarke Iub farmaceutg. W przypadku pytan jak wstrzykiwac lek, nalezy zwrdcic sie z prosbg o
pomoc do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty. Bardzo wazne jest, aby lek zostat wtasciwie
przygotowany i zostata wstrzyknieta odpowiednia dawka.

Ta cze$¢ zostata podzielona na nastepujace podpunkty:

Przed rozpoczgciem

Krok 1. Przygotowanie materiatdéw potrzebnych do wykonania wstrzyknigcia
Krok 2. Przygotowanie fiolki, przylaczenie fiolki do tagcznika

Krok 3. Przygotowanie jalowej wody do wstrzykiwan

Krok 4. Rozpuszczenie leku Nplate poprzez wstrzyknigcie wody do fiolki
Krok 5. Przygotowanie nowej strzykawki do wstrzykiwan

Krok 6. Przygotowanie igly do wstrzykiwan

Krok 7. Wybranie i przygotowanie miejsca do wstrzyknigcia

Krok 8. Wstrzykniecie roztworu Nplate

Krok 9. Usunigcie materialow

Przed rozpoczeciem

Nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje. Ta instrukcja przeznaczona jest dla pacjentow, ktorzy zostali
uprzednio przeszkoleni przez wykwalifikowany personel medyczny, taki jak lekarz, pielegniarka lub
farmaceuta, w zakresie techniki samodzielnego wstrzykiwania. Nalezy skontaktowac si¢ z personelem
medycznym, jesli pacjent nie zostat przeszkolony.

Do momentu uzycia zestaw do samodzielnego wstrzykiwania leku Nplate nalezy przechowywac w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem fiolki zawierajacej proszek Nplate. Zestaw
do samodzielnego wstrzykiwania leku Nplate nalezy przechowywac¢ w lodowce w temperaturze od
2°C do 8°C.

Po rozpuszczeniu leku Nplate, nalezy go natychmiast wstrzyknac.

Po podaniu przepisanej dawki leku Nplate moze pozosta¢ nadmiar roztworu. Nie wykorzystywac
ponownie pozostatego roztworu Nplate! Wszelki nadmiar rozpuszczonego leku Nplate musi zostac
wyrzucony natychmiast po zakonczeniu wstrzykiwania. Pozostaty w fiolce lek Nplate NIGDY nie
moze by¢ uzyty ponownie do kolejnego wstrzykniecia.

Krok 1. Przygotowanie materialow potrzebnych do wykonania wstrzykniecia

Nalezy wykona¢ nastepujace czynnoSci:

o Wybraé¢ dobrze o$wietlong, ptaska powierzchnig, takg jak blat stotu.
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Wyjac¢ z lodowki zestaw do samodzielnego wstrzykiwania leku Nplate. Nie uzywa¢ leku, jesli
jest zamrozony. W razie pytan dotyczacych przechowywania leku, nalezy skontaktowac si¢ z
personelem medycznym w celu uzyskania dalszych wskazoéwek. Sprawdzi¢ date waznoSci
znajdujaca sie na zestawie do samodzielnego wstrzykiwania. Nie uzywad, jesli minal
termin waznosci. Nie stosowac leku i skontaktowac¢ si¢ z personelem medycznym.

Uwaga: Jesli personel medyczny poinstruowatl pacjenta o tym, ze przepisana pacjentowi dawka
leku Nplate wymaga wykonania wigcej niz jednego wstrzykniecia, pacjent bedzie potrzebowat
wigcej niz jednego zestawu do samodzielnego wstrzykiwania. Nalezy postgpowac zgodnie z
krokami opisanymi w tej ulotce 1 uzy¢ tyle zestawow do samodzielnego wstrzykiwania, ile
bedzie konieczne do podania catkowitej przepisanej dawki leku Nplate.

Nalezy upewnic si¢, ze zestaw zawiera nastepujgce elementy:

Gaziki nasgczone alkoholem x4

Fiolka zawierajaca proszek, 250 mikrogramow 13 mm tgcznik fiolki x1
LUB 500 mikrogramow x1

Ttok do amputko-strzykawki zawierajacej jalowa Amputko-strzykawka zawierajaca jatowg wodg
wode do wstrzykiwan x1 do wstrzykiwan x1

1 ml strzykawka z koncoéwka typu Luer x1 Bezpieczna igta do wstrzykiwan x1

%§ 2
&f\%;:: L\ -
N QO

Nie rozpakowywac elementow zestawu do momentu, gdy zostanie to wskazane w instrukcji.
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° Nie uzywac elementow zestawu, jesli noszg oznaki wczesniejszego otwierania lub sa
uszkodzone.

° Nie wykorzystywac¢ ponownie elementéw zestawu.
Krok 2. Przygotowanie fiolki, przylaczenie fiolki do lacznika

Potrzebne: 2 opakowania gazikow nasgczonych alkoholem, 1 fiolka i 1 opakowanie z tacznikiem
fiolki.

Nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

. Umy¢ rece mydlem i ciepta woda.

. Wyczyscié¢ blat stolu za pomoca nowego
gazika nasgczonego alkoholem.

. Usung¢ czerwone (250 mikrogramow)
lub niebieskie (500 mikrogramow)
plastikowe zamkniecie z fiolki.

o Za pomoca nowego gazika nasaczonego
alkoholem przetrze¢ korek fiolki.

. Po przetarciu nie dotykaé korka fiolki.

. Pozostawiajac Iacznik fiolki w
plastikowym opakowaniu, powoli
oderwa¢ tylna, papierowa warstwe
opakowania.

° Nie dotyka¢ korka fiolki ani iglicy
tacznika fiolki.

22



Trzymajac fiolke na blacie, a tacznik
fiolki w plastikowym opakowaniu,
skierowa¢ iglice lacznika fiolki w $Srodek
korka fiolki.

Weisngé lacznik fiolki w fiolke i
naciska¢ dopoki nie zostanie doktadnie
zamocowany i dalsze wciskanie nie bedzie
mozliwe.

Unies$¢ plastikowe opakowanie lacznika
fiolki, pozostawiajac acznik w fiolce.

Nie dotyka¢ czubka tacznika fiolki. @/_« ‘l.
g %
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Krok 3. Przygotowanie jalowej wody do wstrzykiwan

Potrzebne: Amputko-strzykawka z jalowa woda i ttok do amputko-strzykawki.

Przed wykonaniem kroku 3. nalezy zwréci¢ uwage na:

o Zawsze jako pierwszy MUSI zosta¢ przymocowany do amputko-strzykawki przezroczysty,
plastikowy tlok, dopiero potem mozna odtamac biata koncowke amputko-strzykawki z jatowa

woda. Krok 3a nalezy wykona¢ przed krokiem 3b.

Nalezy wykonaé nastepujace czynnoSci:

. Krok 3a: Polaczy¢ przezroczysty,
plastikowy tlok z ampulko-strzykawka
zawierajaca jalowa wode poprzez
umieszczenie gwintowanej koncowki ttoka
w amputko-strzykawce i delikatne wkregcenie
tloka w szarg koncowke amputko-strzykawki
zgodnie z ruchem wskazdéwek zegara, do
momentu wyczucia nieznacznego oporu. Nie /
dokrecaé¢ zbyt mocno.

. Krok 3b: Trzymajac ampulko-strzykawke
w jednej rece, druga reka odgiaé¢ w dot
koncéwke bialego, plastikowego
zamkniecia. Uszczelka bialego,
plastikowego zamknigcia ztamie sig.

. Kiedy uszczelka zostanie odtamana, nalezy
zdja¢ biale, plastikowe zamkniecie.
W nasadce ampulko-strzykawki bedzie
widoczna szara guma.
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Krok 4. Rozpuszczenie leku Nplate poprzez wstrzykniecie wody do fiolki
Potrzebne: Amputko-strzykawka z jalowa woda i fiolka z przymocowanym do niej tacznikiem fiolki.
Przed wykonaniem kroku 4. nalezy zwréci¢ uwage na ponizsze:

o Nalezy rozpuszczac¢ lek powoli i ostroznie. Lek ten zawiera biatka, ktore fatwo mozna
uszkodzi¢ poprzez niewlasciwe mieszanie oraz nadmierne wstrzasanie.

Nalezy wykona¢ nastepujace czynnoSci:

. Trzymajac fiolke na blacie, przylaczy¢
ampulko-strzykawke z jalowa wodg do
kacznika fiolki, przytrzymujac jedna rgka
zewnetrzng krawedz tacznika fiolki 1
obracajac drugg rgka koncowke
ampulko-strzykawki w taczniku zgodnie z
ruchem wskazowek zegara, do momentu
wyczucia nieznacznego oporu.

. Bardzo powoli i delikatnie naciska¢é tlok
w dél, aby wstrzyknaé do fiolki calg
wode znajdujaca sie w
ampulko-strzykawce. Woda musi powoli
sptywac na proszek.

. Nie wtlaczaé wody do fiolki uzywajac sity.

. Uwaga: Po wstrzyknigciu wody do fiolki
cz¢sto zdarza sig, ze ttok przesuwa si¢ z
powrotem w gorg. W dalszej czgsci tego
punktu nie trzeba stale naciska¢ na tlok.

Naciska¢ powoli i delikatnie
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Przed przejsciem do kolejnego kroku:

Przed rozpuszczeniem upewnié sie, ze do fiolki zostata wstrzyknigta cata woda znajdujgca si¢

w amputko-strzykawce.

Przytrzymujac palcami miejsce
polaczenia fiolki i lacznika, delikatnie
obraca¢ fiolka za pomocgq ruchow
nadgarstka do momentu catkowitego
rozpuszczenia proszku i powstania w
fiolce przezroczystego i bezbarwnego
plynu.

Obracaé delikatnie fiolka.
Nie wstrzasa¢ fiolka.
Nie rolowa¢ fiolki w dioniach.

Uwaga: Calkowite rozpuszczenie proszku
moze trwa¢ do 2 minut.

Przed przejsciem do kolejnego kroku:

Nieprawidlowo

Sprawdzi¢ wyglad sporzadzonego roztworu pod katem obecnos$ci drobin i (lub) przebarwien.
Roztwor musi by¢ przezroczysty, bezbarwny 1 catkowicie rozpuszczony.

Uwaga: Jesli plyn ma jakis$ inny kolor lub zawiera czastki, nalezy skontaktowac si¢

z personelem medycznym.

Przed usuni¢ciem ampulko-strzykawki nalezy upewnic¢ sie, ze proszek jest catkowicie

rozpuszczony.

Po calkowitym rozpuszczeniu leku Nplate,

usung¢ pusta ampulko-strzykawke z
lacznika fiolki poprzez odkrecenie jej w
strone przeciwng do ruchu wskazéwek
zegara.
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. Wyrzuci¢ pusta ampulko-strzykawke do pojemnika na ostre lub niebezpieczne odpady.
Zachowac fiolke z rozpuszczonym lekiem Nplate. Natychmiast przygotowac nowg strzykawke
do wykonania wstrzyknigcia.

. Nie odklada¢ na pozniej wstrzyknigcia leku Nplate.

Krok 5. Przygotowanie nowej strzykawki do wstrzykiwan

Potrzebne: Nowe opakowanie zawierajace 1 ml strzykawke i fiolka z rozpuszczonym,
przezroczystym roztworem leku Nplate.

Przed wykonaniem dalszych czynno$ci:
. Zanim rozpocznie si¢ czynnosci opisane w tym punkcie, nalezy sprawdzi¢ przepisang dawke.

o Uwaga: Roztwor leku Nplate jest bardzo silnie dziatajacy, dlatego tak wazna jest doktadnosé
w pomiarze dawki.

o Przed wykonaniem wstrzykni¢cia nalezy upewnié sie, ze zostaly usunigte wszystkie pecherzyki
powietrza.

Nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

. Wyjaé z opakowania 1 ml strzykawke.

. Do strzykawki wciagnaé powietrze do
poziomu, gdzie zaznaczono 1 ml.

. Nie odcigga¢ tloka dalej nizl ml.

!

Do strzykawki wciagnaé powietrze do poziomu
1 ml

. Przylaczyé 1 ml strzykawke do
lacznika fiolki zawierajace;j
rozpuszczony roztwor Nplate, obracajac
koncowke strzykawki znajdujaca si¢ w
taczniku fiolki zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, do momentu
Wwyczucia nieznacznego oporu.
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Wtloczy¢ powietrze do fiolki.
Utrzymywa¢ staly nacisk na tlok.

Obroci¢ fiolke polaczong ze
strzykawka dnem do gory tak, aby
fiolka znalazla si¢ bezposrednio nad
strzykawka.

Pobraé do strzykawki cala objetosé
plynu.

- Maksymalna otrzymana
objetosc dla fiolki
250 mikrogramow to 0,5 ml, a dla
fiolki 500 mikrograméw - 1 ml.

Nie naciskaé¢ ponownie na tlok
strzykawki.

Upewnic sie, ze tlok pozostaje w
strzykawce.
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. Sprawdzi¢ i usunaé wszystkie
pecherzyki powietrza ze strzykawki.
- Delikatnie opuka¢ strzykawke
palcami, zeby oddzieli¢
pecherzyki od ptynu.

- Powoli popchnaé tlok do
gory, zeby usuna¢ pecherzyki na
zewnatrz strzykawki.

Pecherzyki
powietrza:
Nieprawidlowo

. Ponownie powoli nacisna¢ na tlok,
zeby zostawié¢ w strzykawce takg ilos¢
leku, jaka przepisal lekarz.

. Upewni¢ sie, Ze koncéwka tloka
wskazuje na strzykawce wlasciwa
objeto$¢ roztworu, zgodna z dawka
pacjenta. Jesli to konieczne, nalezy
wstrzykna¢ nadmiar roztworu z
powrotem do fiolki, zeby otrzymac
wiasciwg dawke.

Skorygowac ilos¢ plynu tak, aby odpowiadala
przepisanej objetosci

. Ostatecznie upewnic sie, ze w
strzykawce znajduje si¢ odpowiednia
ilo$¢ roztworu i zostaly usunicte
wszystkie pecherzyki powietrza.

Przed wykonaniem dalszych czynno$ci:

o Upewni¢ sie¢, ze w strzykawce znajduje si¢ odpowiednia ilo$¢ roztworu, zgodna z przepisang
dla pacjenta dawka.
o Upewnic¢ sie, ze wszystkie pecherzyki powietrza zostaly usunigte ze strzykawki.
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Kiedy zostang usuni¢te wszystkie pecherzyki
powietrza i strzykawka zawiera wlasciwag
dawke, odkreci¢ strzykawke od lacznika
fiolki.

Trzymac napelniong strzykawke w dloni
i nie dotyka¢ koncowki strzykawki.

Nie odklada¢ napetionej strzykawki po
odkreceniu jej od fiolki.

Krok 6. Przygotowanie igly do wstrzykiwan

Potrzebne: Napetniona strzykawka z odmierzong dawka leku Nplate i bezpieczna igta.

Nalezy wykona¢ nastepujace czynnoSci:

Trzymajac strzykawke w dtoni, koncowka
skierowang ku gorze, wyjaé bezpieczna
igle z opakowania.
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. Polaczyé bezpieczng igle z napetniong
strzykawka. Przymocowa¢ bezpieczng
igte do strzykawki; przykrecajac ja
uzywac znacznej sily. Przekrecié
zgodnie z ruchem wskazowek zegara w
celu zamknigcia w koncowce typu Luer.

. Produkt jest gotowy do wstrzyknigcia.
NATYCHMIAST przejs$¢ do punktu 7.

Krok 7. Wybranie i przygotowanie miejsca do wstrzykniecia
Potrzebne: Nowy gazik nasgczony alkoholem.

Nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

Miejsce wstrzykniecia
. Wybraé miejsce, w ktore zostanie
wstrzykniety lek. Zalecane sg trzy miejsca
do wykonania wstrzyknigcia leku Nplate:
- Przednia, srodkowa czes$¢ ud

- Brzuch, poza czgécia znajdujaca
si¢ w promieniu 5 centymetrow wokot
pepka

- Jesli lek wstrzykuje osoba inna niz
pacjent, moze to zrobi¢ w zewngtrzng
czg$¢ ramienia

- Przy kazdym wstrzyknigciu nalezy
zmieniaé miejsce wstrzykiwan.
Przod Tyl

. Nie nalezy wstrzykiwaé leku w miejsca,
gdzie skora jest obolala, sina i twarda.

. Nie nalezy wstrzykiwaé w okolice blizn
lub znamion.

. Miejsce, w ktore zostanie wstrzyknigty lek
Nplate przetrze¢ kolistym ruchem za pomocg
gazika nasgczonego alkoholem.

. Nie dotykaé ponownie tego miejsca przed
wstrzyknigciem.
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Krok 8. Wstrzykniecie roztworu Nplate
Potrzebne: Napehiona strzykawka i zestaw zawierajacy igle.

Nalezy wykona¢ nastepujace czynnoSci:

. Odciagnaé r6zowe zabezpieczenie (w
strong strzykawki i w kierunku od igly).

. Zdjaé przezroczysta ostonke z igly
przytrzymujac strzykawke w jednej dioni
1 ostroznie drugg reka ciagnac ostonke w
linii proste;.

. Zdjaé przezroczysta ostonke z igly przed
wykonaniem wstrzykniecia.

. Jedng r¢ka delikatnie uchwycic
oczyszczony fragment skory i mocno
przytrzymac. Drugg r¢ka trzymaé
strzykawke (tak jak otowek) pod katem
45 stopni do skory.

. Krotkim, zdecydowanym ruchem wbi¢ igle
w skore.
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Wstrzykna¢ podskornie przepisang dawke
tak jak polecit lekarz, pielggniarka lub
farmaceuta.

Kiedy strzykawka bedzie pusta, wyjaé igle
ze skory, zachowujac ostroznosé, aby
zrobi¢ to pod tym samym katem
nachylenia, jaki byl podczas jej
wbijania.

W miejscu uklucia moze pojawic si¢ krew.
Mozna w tym miejscu przytozy¢ na
10 sekund bawetiany wacik lub gaze.

Nie pociera¢ skory w miejscu
wstrzykniecia. Jesli to konieczne, w
miejscu wstrzykniecia mozna przykleié
plaster.

Po wykonaniu wstrzykniecia, za pomoca
kciuka (lub koniuszka palca) nalezy
uruchomié ré6zowa pokrywe
zabezpieczajaca igle, popychajac ja do
przodu tg samg dlonig, az do ustyszenia

i (lub) poczucia kliknigcia i zamknigcia
przestrzeni nad strzykawka.

Obejrzeé strzykawke i upewnié sie, ze
koncowka igly zostata zakryta. Zawsze
przed wyrzuceniem nalezy zakry¢ igte
r6zowa pokrywa zabezpieczajaca.
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Krok 9. Usuni¢cie materialow

Nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

o Natychmiast wyrzuci¢ strzykawke z zakrytg igla do pojemnika na przedmioty ostre.
o Natychmiast wyrzuci¢ uzytg fiolke z lekiem Nplate do odpowiedniego pojemnika na odpady.
. Upewni¢ sie, ze wszystkie materialy zostaly wyrzucone do odpowiednich pojemnikow.

Zestaw do wstrzykiwan oraz fiolka zawierajgca lek Nplate NIGDY nie moga by¢ ponownie uzyte.

o Wyrzuci¢ zuzyte igly i strzykawki do pojemnika odpornego na przektucia.

o Wyrzuci¢ jakgkolwiek pozostalg czgs¢ leku Nplate do odpowiedniego pojemnika na odpady.
Pozostaly w fiolce lek Nplate NIGDY nie moze by¢ uzyty ponownie do kolejnego
wstrzykniecia.
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