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Anvisningar om hantering

Steg for beredning, spadning

(vid behov) och administrering

Nplate® kan endast beredas med sterilt vatten for injektionsvatskor utan konserveringsmedel.
ANVAND INTE natriumklorid, injektionsvétska, losning eller bakteriostatiskt vatten for beredning av
Nplate®.

Nplate® finns i foljande former och forpackningar:
— 125,250 eller 500 pg enbart som pulver till injektionsvatska, [6sning (pediatriska och vuxna patienter)

— 250 eller 500 pg som fullstandiga satser for beredning, vilka innehaller Nplate® pulver till injektionsvatska,
[6sning samt en forfylld spruta med sterilt vatten for injektionsvatskor (vuxna patienter).

Forvara Nplate® i kylskdp (2—8 °C) och i skydd for ljus. Far ] frysas.

Nplate® ska anvandas omedelbart efter beredning. Om det inte anvénds omedelbart, ar forvaringstider och
forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte dverstiga 24 timmar vid 25 °Celler
24 timmar i kylskap (2—8 °C).

Aven fardigberett Nplate® maste skyddas frén ljus.
Ej anvdnt lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
Nplate® ar ett protein — FLASKAN FAR INTE SKAKAS ELLER OMRORAS KRAFTIGT under beredningen.

Beredning:

Endast sterilt vatten for injektionsvétskor far anvindas vid beredning av likemedlet. ANVAND INTE
natriumklorid, injektionsvatska, losning eller bakteriostatiskt vatten for beredning av Nplate®.

1. Nplate® ska beredas i enlighet med god aseptisk teknik.

2. Sterilt vatten for injektionsvatskor ska injiceras i injektionsflaskan.

3. Innehalletiinjektionsflaskan ska snurras forsiktigt och vandas under uppldsning av ldkemedlet.
Injektionsflaskan ska inte skakas eller omroras kraftigt. Normalt tar det mindre dn 2 minuter att [osa
upp Nplate®.

4. Inspektera losningen visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore administrering.
m Den beredda losningen ska vara klar och farglds.
m Den beredda losningen ska inte administreras om partiklar och/eller missfargning observeras.

Ej anvdnt lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

Injektionsflaskans innehall:

Nplate® Flaskans totala Volym sterilt Administrerbar Slutlig
Injektions- innehall av vatten for produkt och volym | koncentration
flaska for romiplostim injektions-
engangsbruk vatskor
12519 Bopg | tillsatt | 044ml = | 125pgi0,25ml | 500 pg/ml
250 g 375g tillsatt 0,72 ml = | 250pgi0,50 ml 500 pg/ml

500 pg 625 g tillsatt 1,20ml = | 500pgi1,00ml 500 pg/ml




Steg for beredning, spadning

(vid behov) och administrering

Berakna dosen NPlate®

Spadning (kravs nar den berdaknade individuella patientdosen ar mindre an 23 pg):

Endast steril natriumklorid injektionsvatska utan konserveringsmedel, I6sning, 9 mg/ml (0,9 %) far
anvindas for spadning. ANVAND INTE dextros (5%) i vatten eller sterilt vatten for injektionsvatskor for
spadning.

Initial beredning av Nplate® med angivna volymer sterilt vatten for injektionsvatskor ger koncentrationen 500 pg/
ml i injektionsflaskor av alla storlekar (se foregdende sida och tabellen dver injektionsflaskans innehall). Om den
beraknade individuella patientdosen dr mindre dn 23 pg kravs ytterligare ett spadningssteg till 125 pg/ml med
steril natriumklorid injektionsvatska utan konserveringsmedel, losning, 9 mg/ml (0,9 %) for att sakerstalla
en noggrann dosering (se tabell nedan).

Riktlinjer for spadning (se dosraknaren for total injektionsvolym som ska
administreras med koncentrationen efter spadning):

Nplate® Tillsdtt denna volym steril natriumklorid Koncentration
injektionsflaska for injektionsvatska utan konserveringsmedel, Iosning, 9mg/ml | efter spadning
engangsbruk (0,9 %) till injektionsflaskan efter beredning
125 g 1,38 ml 125 pg/ml
250 g 2,25ml 125 pg/ml
500 pg 3,75ml 125 pg/ml

Forvaring av Nplate® efter beredning och spadning:
Efter beredning: kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats i 24 timmar vid upp till 25°Coch vid 24
timmar vid 2-8 °C, i skydd frén ljus och vid forvaring i den ursprungliga injektionsflaskan.

Av mikrobiologiska skal bor produkten anvéndas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart, ar
forvaringstider och forhallanden fore anvéndning anvéndarens ansvar och ska normalt inte dverstiga 24 timmar
vid 25 °Celler 24 timmar i kylskdp (2—8 °C) i skydd for ljus.

Efter spadning: kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats i 4 timmar vid 25 °Coch ndr den spadda
produkten forvarades i en engangsspruta, eller vid 4 timmar i kylskdp (2—8 °C) i skydd fran ljus och vid forvaring i
den ursprungliga injektionsflaskan.

Av mikrobiologiska skal bor det spadda lakemedlet anvandas omedelbart. Om det inte anvands omedelbart ar
forvaringstider och forhallanden fore anvéndning anvandarens ansvar och ska normalt inte verstiga 4 timmar
vid 25 °Ci engdngssprutor eller 4 timmar i kylskdp (2—8 °C) i de ursprungliga injektionsflaskorna i skydd for ljus.

Berakna initial dos:

1. Initial dos av Nplate® &r 1 ug/kg baserat pa faktisk kroppsvikt nar behandlingen inleds.

2. Tareda pa patientens vikt i kilogram.

3. Denindividuella patientdosen behdver inte faststallas for att det ska gd att anvanda dosraknaren.
4

. Den totala injektionsvolym som kravs for patientens vikt (kg) samt dosen i pg/kg visas i dosréknarens fonster
pa de foljande sidorna.

Efterfoljande doser:

1. Tareda pa patientens trombocyttal och foregaende veckas dos.
2. Anvdnd dosjusteringstabellen for att avgdra hur dosen i pg/kg ska justeras beroende pa trombocytantalet.

3. Forpediatriska patienter ska framtida dosjusteringar baseras pa forandringar i trombocyttal och
forandringar av kroppsvikt. Ny kontroll av kroppsvikten rekommenderas var 12:e vecka.

4. Den totala injektionsvolym som kravs for patientens vikt (kg) samt dosen i pg/kg visas i dosraknarens fonster
pa de foljande sidorna.

5. Trombocyttalet ska kontrolleras varje vecka till dess att ett stabilt trombocyttal (> 50 x 10°/1i minst 4 veckor
utan dosjustering) har uppnatts. Dérefter ska trombocytantalet bedémas en gang i manaden och lampliga
dosjusteringar goras enligt dosjusteringstabellen for att halla trombocytantalet inom det rekommenderade
intervallet.



Berakna dosen Nplate® Berakna dosen Nplate® Berakna dosen Nplate® Berakna dosen Nplate®
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For de volymer som ska administreras till patienter som vager 23 kg eller mer behdvs ingen ytterligare spadning For de volymer som ska administreras till patienter som vager 23 kg eller mer behdvs ingen ytterligare spadning For de volymer som ska administreras till patienter som vager 23 kg eller mer behovs ingen ytterligare spadning
Patienter som vager 69-91 kg Patienter som vager 92-114 kg Patienter som vager 115 kg — 137 kg Patienter som véager 138 kg — 150 kg Patienter som vager 6 kg — 22 kg Patienter som véager 6 kg — 22 kg Patienter som vager 23 kg — 45 kg Patienter som vager 46 — 68 kg
Volymer att administrera nar ingen ytterligare spadning kravs Volymer att administrera efter ytterligare spadning till 125 pg/ml
q’atientens Dos (ug/kg) h (Patientens Dos (ug/kg) h (Patientens Dos (ug/kg) ) (Patientens Dos (ug/kg) h (Patientens Dos (ug/kg) h (Patientens Dos (ug/kg) ) (Patientens Dos (ug/kg) h (Patientens Dos (ug/kg) )
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Total injektionsvolym (ml) Total injektionsvolym (ml) Total injektionsvolym (ml) Total injektionsvolym (ml) Total injektionsvolym (ml) Total injektionsvolym (ml) Total injektionsvolym (ml) Total injektionsvolym (ml)
\ som kravs for individuell patientdos )\ som kravs for individuell patientdos \ som kravs for individuell patientdos )\ som kravs for individuell patientdos \ som kravs for individuell patientdos ~ J{ som kravs for individuell patientdos \ som kravs for individuell patientdos )\ som kravs for individuell patientdos
@ Individuell patientdos (ug) = patientens initiala vikt (kg) x dosen i pg/kg Individuell patientdos (ug) = patientens initiala vikt (kg) x dosen i pg/kg Nr ytterligare spédning krévs, se fonstret till hoger pé sidan. Dir visas injektionsvolymen nér likemedlet har Individuell patientdos (ug) = patientens initiala vikt (kg) x dosen i pg/kg @
ua-l Injektionsvolym i mi* = individuell patientdos (jig) Injektionsvolym i mI* = individuell patientdos (pg) spﬁt.t.s till 125 p?/ml. L&ggﬂmﬁrke till att den individuella patientdosen inte behdver berdknas ytterligare nar Injektionsvolym i mI* = individuell patientdos (pg) uad
S 500 pg/ml 500 pg/ml dosraknarens fonster anvands. 500 pg/ml =
5 *R I ill nd h Isml *R I ill nd h Isml 5
= *Runda av volymen till néirmaste hundradels mi unda av volymen il narmaste hundradels m Individuell patientdos (ug) = patientens initiala vikt (kg) x dosen i pg/kg unda av volymen till nérmaste hundradels m =
- Injektionsvolym i mI* = individuell patientdos (ug) -
I —En 125 uginjektionsflaska [ =En 500 pg injektionsflaska + en 250 ug injektionsflaska I —En 125 g injektionsflaska =En 500 pg injektionsflaska + en 250 g injektionsflaska 500 pg/mi I = En 125 g injektionsflaska [ ] =En500 ug injektionsflaska
=En 250 g injektionsflaska =En 500 pg injektionsflaska + en 250 g injektionsflaska = En 250 ig injektionsflaska + en 125 pg injektionsflaska = En 250 g injektionsflaska = En 500 g injektionsflaska + en 125 g injektionsflaska
. et [ + en125 g injektionsflaska F s —Tv& 500 uq iniektionsflask *Runda av volymen till narmaste hundradels ml — Ll - S A
I = En 250 g injektionsflaska + en 125 pg injektionsflaska ] = Tva 500pg nekiionsfaskor — En 250 g injektionsflaska 1 =Tva 500 g inektionsfaskor **Eller 125 g/, om ytterigare spadning krdvs = En 250 ug injektionsflaska [ = En 500 g injektionsflaska + en 250 g injektionsflaska
[ =En 500 ug injektionsfaska Hgny + en 125 ug injektionsflaska I = Tvé 500 g injektionsflaskor + en 125 g injektionsflaska . . - + en 125 ug injektionsflaska
= Hginj I = 1vé 500 ug injektionsflaskor + en 125 pg injektionsflaska 500 ionias a0 ionsok - ionsok =<1 =tterligare spidning krévs I = En 250 g injektionsflaska
P e =En injektionsflaska =Tvd injektionsflaskor + en injektionsflaska
I = En 500 g injektionsflaska + en 125 pg injektionsflaska ] 14500 ug injektionsflaskor + en 250 g injektionsflaska K L] Hom Hom I = En 125 g injektionsflaska
= En 500 pg injektionsflaska =Tva 500 pg injektionsflaskor + en 250 ug injektionsflaska
+ en 125 ug injektionsflaska + en 125 pg injektionsflaska Riktlinjer for spadning:
I =En 5009 + en 250 pginjektionsflaska [ | =Tre 500 ug injektionsflaskor Nplate® injektionsflaska for Tillséitt denna volym steril natriumklorid Koncentration
engangshruk injektionsvatska, [osning, 9 mg/ml (0,9 %) till injektionsflaskan efter spadning
efter beredning
125ug 1,38 ml 125 pg/ml
250 ug 2,25ml 125 pg/ml
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Patienter som vager 6-22 kg Patienter som véger 6 — 22 kg
Volym att administrera ndr ingen ytterligare spadning krévs Volymer att administrera efter ytterligare spadning till 125 pg/ml
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Patienter som véager 23 — 45 kg Patienter som véger 46 — 68 kg
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Patienter som véger 69 — 91 kg Patienter som viger 92 — 114 kg
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Patienter som vager 115 — 137 kg
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Patienter som vdger 138 — 150 kg

2,76




. Anvisningar om beredning av en dos och
Dosjusteringar

administrering

Dosjustering baserad pa trombocytantalet: m  Nplate® & en mycket potent peptid som administreras subkutant som en lagvolymdos. Nplate®
tillhandahalls som pulver for beredning med sterilt vatten for injektion.

Trombocytantal (x 10/1) Atgard o e R . o
. m Nplate® drgodkand i tre storlekar pa injektionsflaskor. Vid beredning enligt anvisningarna ger alla
<50 Oka doseringen en gang i veckan med 1 pg/kg injektionsflaskor en ldsning med koncentrationen 500 ug/ml (oberoende av injektionsflaskans storlek). Pa
> 150 under 2 veckori foljd Minska doseringen en gang i veckan med 1pg/kg grund av att injektionsflaskan och sprutan inte kan témmas helt ar den administrerbara méngden Nplate®
— ) — ) mindre an den beredda mangden:
>250 Administrera inte. Fortsatt folja trombocytantalet varje vecka.
5 b let har siunkit il /1 Steras il — Nplate® 125 pg pulver till injektionsvatska, losning ska spadas med 0,44 ml sterilt vatten for
Nartrf)m ocyteinta.et arSJur.I_ all <150x 10°, dtergati injektionsvatskor till en administreringsvolym pa 0,25 ml. Varje injektionsflaska innehaller en extra
doseringen 1 gangi veckan, sankt med 1 ug/kg volym for att sakerstalla att 125 pg romiplostim kan administreras (se tabellen dver injektionsflaskans

Trombocytsvaret kan variera mellan enskilda patienter, och i vissa fall kan antalet plotsligt sjunka till mindre dn innehall nedan).

50 10°/1 efter att dosen har sankts eller behandlingen har avbrutits. Om det enligt en medicinsk bedémning ar — Nplate® 250 ug pulver tillinjektionsvatska, [6sning, ska beredas med 0,72 ml sterilt vatten for

kliniskt lampligt kan man i dessa fall dvervdga hogre granser for trombocytantalen for att sanka dosen (200 x injektionsvatskor till en administreringsvolym pa 0,50 ml. Varje injektionsflaska innehller en extra
10°/1) och avbryta behandlingen (400 x 10°/). volym for att sakerstalla att 250 pg romiplostim kan administreras (e tabellen dver injektionsflaskans

innehall nedan).

En maximal dos per vecka pa 10 pg/kg ska inte dverskridas. — Nplate® 500 pg pulver till injektionsvatska, losning ska spadas med 1,20 ml sterilt vatten for

injektionsvatskor till en administreringsvolym pa 1,00 ml. Varje injektionsflaska innehaller en extra
volym for att sakerstalla att 500 pg romiplostim kan administreras (se tabellen dver injektionsflaskans
innehall nedan.

Administreringen av Nplate® ska fortsatta med en dos i veckan om inte ett trombocyttal pa
> 250 x 10°/ uppnas.



Anvisningar om beredning av en dos och

administrering

Injektionsflaskans innehall:

Nplate® Flaskans totala Volym sterilt Administrerbar Slutlig
Injektions- innehall av vatten for produkt och volym | koncentration
flaska for romiplostim injektions-
engangshruk vatskor
125pg 230 pg tillsatt 0,44 ml = | 125pgi0,25ml 500 pg/ml
250 g 375 g tillsatt 0,72 ml = | 250pgi0,50 ml 500 pg/ml
500 pg 625 g tillsatt 1,20ml = | 500pgi1,00ml 500 pg/ml

m  Mindre mangder av Nplate® kan behdvas for veckovisa injektioner till patienter som behdver laga
veckodoser, samt under titreringsfasen.

m  Administrera Nplate® som en subkutan injektion en gang i veckan med dosjusteringar baserade pa hur
trombocytantalet svarar pa behandlingen (pediatriska och vuxna patienter) och patientens vikt (endast
pediatriska patienter).

m Injektionsvolymen kan vara mycket liten. Anvand en spruta med gradering till 0,01 ml.

Forskrivningsinformation for Nplate®, se www.fass.se
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