KROK ZA KROKEM:
NAVOD NA PRIPRAVU A PODANI INJEKCE PRIPRAVKU NPLATE®

Tato prirucka vas provede celym procesem pfipravy a podavani pravidelné tydenni injekce pripravku Nplate® v domdcim prostredi.

Vsechny kroky popsané v tomto ndvodu jiz zndte ze Skoleni, které jste absolvovali u svého osetfujiciho zdravotnika. Az si budete pfipravek podavat sami doma,
prirucka Krok za krokem vém pipomene, jak presné pfi piipravé a poddvani postupovat, abyste si mohli byt jisti, Ze jste vsechny kroky provedli spravné.

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

Adresa pro zasildni je
Stdtni ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41,

email: farmakovigilance@sukl.cz.

Je tfeba doplnit i pfesny obchodni ndzev a ¢islo Sarze. Nahldsenim neZddoucich Gcink mdZete prispét
k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

Tato informace mUZe byt také hldsena spole¢nosti Amgen s.r.o.

BUDETE-LI MIT JAKEKOLIV DOTAZY Cl OBAVY, KONTAKTUJTE PROSIM SVEHO LEKARE
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DRIVE NEZ ZACNETE

Pokyny uvedené v navodu Krok za krokem jsou urceny pacientiim, ktefi jiz byli zdravotnickym pracovnikem vyskoleni, jak si svépomocné podat injekci.
Pokud jste takové Skoleni jesté neabsolvovali, neprovadéjte svépomocnou aplikaci pfipravku Nplate® a kontaktujte nejprve svého osettujiciho zdravotnika.

Nékolik poznamek tykajicich se skladovani a pouziti

Pripravek Nplate® uchovavejte az do okamziku pouZiti v origindlnim baleni v chladnicce.

- Pripravek Nplate® nesmi zmrznout.

- Chranite pfipravek Nplate® pied svétlem.

« Uchovavejte pripravek Nplate® v chladném prostiedi (v chladnicce pfi teploté 2 °Caz 8 °C). Pripravek nesmi zmrznout. Po vyjmuti z chladnicky
miiZete pripravek skladovat pfi pokojové teploté (do 25 °C) maximalné 30 dni.

- NepouZivejte pfipravek po uplynuti data spotteby. Datum spotteby je uvedeno na papirové krabicce a na stitku ampulky vedle pismen EXP.
Doporucené datum spotteby je posledni den pfislusného mésice.

Rozpustény pripravek Nplate® je nutné okamzité podat.

Je mozné, Ze vam po poddni predepsané davky ast pripraveného roztoku Nplate® zbude. Zbytky piipravku Nplate® nejsou urceny k dalSimu
poddvani. Jakmile provedete cely postup podani injekce, okamZité zlikvidujte veskeré zbytky rozpusténého pripravku Nplate®. Zbytky piipravku
Nplate® v ampulce se nesmi NIKDY pouzivat k dalSimu podani injekce.

KROK 1: PRIPRAVTE SI POMUCKY NA PODANI INJEKCE

Nejprve si pripravte pracovni plochu a podlozku na pfipravu Nplate®:

PODLOZKA NA PRIPRAVU PRIPRAVKU NPLATE®

. . Pred svépomocnym podavanlm pripravku Nplate " musite ab:
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KROK 1: PRIPRAVTE SI POMUCKY NA PODANI INJEKCE

Jakmile bude pracovni plocha vycisténd a pfipravend, vyjméte sadu na svépomocné podavani Nplate® z chladnicky.

Peclivé si prohlédnéte prasek Nplate® v ampulce a zkontrolujte, zda neni zmrzly. Pokud je zmrzly, nepouZivejte ho. Budete-li mit jakékoliv
dotazy tykajici se skladovani pipravku, kontaktujte svého osetfujiciho zdravotnika, ktery vam da dalsi pokyny.

Zkontrolujte datum spotieby na sadé pro svépomocné podavani pripravku. Pokud jiz toto datum uplynulo, nesmite pripravek
pouzivat. Zastavte pripravu a kontaktujte svého osettujiciho zdravotnika.

Pozndmka: Pokud vés o3etfujici zdravotnik upozornil, Ze vase predepsana davka Nplate® bude muset byt podana ve vice injekcich, je nutné pouZit vice sad

pro svépomocné podavani pripravku Nplate®. Postupujte podle ndvodu Krok za krokem a poutZijte tolik sad pro svépomocnou aplikaci pfipravku, kolik bude
k podani predepsané davky pripravku Nplate® nutné.

Zkontrolujte, zda mate vSechny nasledujici pomiicky potfebné k pfipravé a podani pipravku Nplate®. Jsou uspofadany stejné jako na podloZce na pripravu
Nplate®, kterou byste méli pouzivat pii kazdé pripravé injekce Nplate®. Pozndmka: Pomiicky neotevirejte, dokud k tomu v ndvodu nedostanete pokyn.
NepouZivejte Zddné pomicky jevici znamky manipulace ¢i poskozeni. Vsechny pomiicky jsou urceny k jednordzovému pouziti. Nddoba na nebezpecny odpad
neni soucdsti sady na svépomocné podavani pripravku. Zajistéte si ji dfive nez zacnete provadét postup svépomocné pfipravy a aplikace pfipravku.
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KROK 2: PRIPRAVTE SI AMPULKU — NASADTE NA NI ADAPTER

V tomto kroku budete potiebovat 1 tampon s alkoholem (pomiicka F), 1 ampulku Nplate® (pomiicka A)
a 1 adaptér na ampulku (pomiicka E)

« Sejméte zampulky Cervené « Nepouzitym tamponem s alkoholem « Pomalu odtrhnéte papirovou ¢ast
plastové vicko. oCistéte zatku ampulky. obalu adaptéru na ampulku tak, aby
- Zatky se po ocisténi uz nedotykejte. adaptér zistal v plastovém obalu.
- Nedotykejte se zatky ampulky ani
hrotu adaptéru.

« Nechte ampulku postavenou na stole a nevybalujte zatim - Sejméte plastovy obal z adaptéru. Nechte pfitom
adaptér z plastového obalu. Nastavte hrot adaptéru nad stred adaptér nasazeny na ampulce.
zatky ampulky. - Nedotykejte se spojky pro strikacku.

- Tlate adaptér do ampulky, dokud se nezastavi. Musi byt pevné
nasazen.

KROK 2



KROK 3: PRIPRAVTE SI STRIKACKU SE STERILNIVODOU

Dfive ne zatnete provadét krok 3, dobfe si prosim uvédomte, Ze MUSITE vidy nejprve do pfedplnéné stfikacky se sterilni vodou nasadit prihledné plastové
tahlo pistu a teprve pak odlomit bilou Spicku krytu strikacky. Provedte nejprve krok 3a a pak teprve pokracujte krokem 3b.

« Krok 3b: Drzte strikacku v jedné ruce a druhou
rukou ohnéte Spicku bilého plastového krytu
smérem doli. Timto zplsobem zlomite spoj drZici
bily plastovy kryt stfikacky.

« Jakmile bude spoj zlomeny, miiZete bily plastovy kryt
sejmout ze stfikacky. V jejim hrdle uvidite Sedou pryz.

- Krok 3a: Nasadte priihledné plastové tahlo pistu do predpinéné
strikacky se sterilni vodou. Zasuite tahlo koncem opatfenym zavitem
do stikacky a opatrné jim otacejte ve sméru hodinovych rucicek, dokud se
nespoji s Sedym pistem stiikacky. Sroubujte, dokud neucitite mirny odpor.
Neutahujte pfilis velkou silou.

V tomto kroku budete potiebovat strikacku, kterou jste sestavili v kroku 3, a ampulku s nasazenym adaptérem, kterou jste si
pripravili v kroku 2

Dfive nez zacnete provadét krok 4, uvédomte si prosim, Ze pfipravek je nutné rozpoustét pomalu a opatrné. Nplate® je proteinovy pripravek a obsahuje tudiz
bilkoviny, které by se nespravnym michanim nebo pfiliSnym tfesenim snadno poskodily.

« Ampulku nechte stat na stole a nasadte do adaptéru stfikacku se sterilni vodou.
Jednou rukou pridrzujte adaptér z boku a druhou rukou nasroubujte Spicku stikacky
ve sméru hodinovych rucicek do adaptéru. Sroubujte, dokud neucitite mirny odpor.
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KROK 4: VSTRIKNETE VODU ZE STRIKACKY DO AMPULKY A ROZPUSTTE PRIPRAVEK NPLATE®

« Velmi pomalu a mirné stlacujte pist a vstriknéte veskerou vodu
ze strikacky do ampulky. Voda musi na prasek stékat pomalu.

« Nevsttikujte vodu do ampulky prudce.

Pozndmka: Pist ma po vstfiknuti vody do strikacky tendenci vracet se zpatky.
Pfi dokoncovani kroku 4 neni nutné drZet pist stlaceny.

Dfive neZ budete
pokracovat: Ujistéte se,
zda jste do ampulky
vstiikli veskerou vodu
ze stfikacky. Teprve poté
miZete zacit rozpoustét
pripravek.

« Uchopte ampulku mezi prsty v misté jejiho spojeni s adaptérem. Pomalu - Netrepejte ampulkou.
otdcejte zapéstim a kruzte ampulkou, dokud se viechen prasek vampulce - Netocte ampulkou mezi dlanémi.
nerozpusti a dokud nebude kapalina v ampulce ¢ird a bezbarva.

Poznamka: Uplné rozpusténi prasku mize trvat az 2 minuty.

KROK 4




KROK 4: VSTRIKNETE VODU ZE STRIKACKY DO AMPULKY A ROZPUSTTE PRIPRAVEK NPLATE®

« Nez budete pokracovat:

— Provedte vizudIni kontrolu roztoku v ampulce. Nesmi obsahovat pevné castecky
a musi mit jednotnou barvu. Tekutina musi byt ¢ird a bezbarvé a prasek uplné
rozpustény.

— Poznamka: Pokud roztok nema jednotnou barvu nebo v ném vidite plavat pevné
Castice, kontaktujte zdravotnického pracovnika.

— Pfed odpojenim stikacky se ujistéte, Ze je prdSek v roztoku zcela rozpustény.

« Teprve az bude Nplate® tipIné rozpustény, miZete stfikacku odpojit od adaptéru tak, ze ji
budete otécet proti sméru hodinovych rucicek.

- Prazdnou sttikacku vyhodte do nadoby na zdravotnicky nebo nebezpecny
odpad. Ampulku s roztokem Nplate® nechte stat na podlozce. Okamzité si
pripravte novou strikacku na injekci.

- Podani injekce Nplate® neodkladejte.

V tomto kroku budete potiebovat ampulku s ¢cirym roztokem rozpusténého pripravku Nplate®, adaptér ampulky z kroku 4,
a Tml strikacku (pomiicka C)

NeZ budete pokracovat: DFive nez zacnete provadét tento krok, zkontrolujte si predepsanou dévku pripravku. Poznamka: Roztok Nplate® je vysoce tcinny,
a proto je diileZité presné dodrzet a odméit pfedepsanou davku pfipravku. Pred aplikaci injekce zkontrolujte, zda jste ze stfikacky odstranili vsechny vzduchové
bubliny.

- Pripojte 1ml strikacku k adap- « A. Vytlacte vzduch ze stfikacky do ampulky.
téru na ampulce s rozpusténym « B. Drite pist stlaceny.
pripravkem Nplate®. Stfikacku
nasroubujte Spickou do adaptéru.
Sroubuijte po sméru hodinovyich
rucicek, dokud neucitite mirny

« Vyjméte Tml stfikacku z obalu.

- Nasajte do strikacky vzduch az
ke znacce pro 1 ml.

« C. Otocte ampulku s nasazenou stfikackou dnem
vzhiiru tak, aby byla ampulka pfimo nad
stiikackou.

» Nevytahuijte pist dal nez ke znacce
pro 1 ml.

e o

o

S ¢

ORNE
©

I

KROK4  KROK5



KROK 5: PRIPRAVTE SI NOVOU STRIKACKU NA INJEKC

- Nasajte vSechnu tekutinu zampulky do strikacky.

— Maximélni objem tekutiny u ampulky s obsahem
250 mikrogramdi pfipravku je 0,5 ml.

« Nevytahuijte pist ze stfikacky.

« Pist musi z{istat ve stiikacce. - Podivejte se do karty « Vrchol zétky pistu musi byt v jedné roviné
s predepsanym davkovanim se znackou na valci stfikacky odpovidajici
a zkontrolujte predepsanou predepsané davce. Tekutinu pfipadné

davku”. vytlacte zpatky do ampulky. Objem musi

- Pomalu posouvejte pist tak, aby odpovidat predepsané davce.
ve stiikacce ziistala presna davka « Provedte posledni kontrolu a ujistéte
predepsand lékarem. se, zda jste do stfikacky natahli spravny
objem tekutiny a zda jste z ni odstranili
vsechny vzduchové bubliny.

« Zkontrolujte, zda ve stfikacce nejsou vzduchové
bubliny a pfipadné je vsechny odstrarite.

— Jemné poklepejte na stfikacku prstem,
aby se bublinky oddélily od tekutiny.

— Pomalu posouvejte pist nahoru
a vytlacte ze stfikacky vechny
vzduchové bubliny.

Vzduchové bubliny:
Spravné

Dfive neZ budete pokracovat: Znovu se
presvédcte, Ze je ve stiikacce spravna davka
pfipravku. Znovu se presvédcte, Ze jste ze
stfikacky vytlacili vSechny vzduchové bubliny.




KROK 5: PRIPRAVTE SI NOVOU STRIKACKU NA INJEKC

» Jakmile odstranite viechny bubliny a stikacka « NapInénou stfikacku drZte v ruce a nedotykejte se
bude napInéna predepsanou davkou pfipravku, Spicky strikacky.
vysroubuijte stfikacku z adaptéru. - NapInénou stiikacku po odpojeni od adaptéru
ampulky nepokladejte.

« Drite stfikacku v dlani ruky tak, aby Spicka - Nasadte bezpecnostni jehlu na naplnénou
sméfovala nahoru, a vyjméte bezpecnostni stfikacku. Nasroubuijte ji na stfikacku silou, aby
jehlu z obalu. bylo spojeni pevné. Otacejte jehlou po sméru

hodinovych rucicek, dokud se nezamkne
v koncovce Luerlock.

« Pripravek je nyni pfipraven k aplikaci.

OKAMZITE pejdéte
k provadéni kroku 7.
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KROK 7: VYBERTE A PRIPRAVTE MISTO VPICHU

« Vlyberte misto pro podani injekce Nplate®. Doporucujeme nasledujici tfi mista vpichu:

— prredni strana stredni ¢asti stehen

— bricho kromé 5cm oblasti kolem pupku

— pokud vam injekci poddva jind osoba, |ze ji aplikovat do vnéjsi casti horni poloviny paze
« Mista vpichu pravidelné stfidejte.

« Neaplikujte injekci v mistech se slabou, zhmozdénou nebo tvrdou kizi.

« Neaplikujte injekci do kiize poskozené jizvami Ci striemi.

« Vezméte alkoholovy tampon a krouZivym pohybem jim otfete misto, kam budete injekci Nplate® poddvat.
« Pred podanim injekce se jiz tohoto mista nedotykejte.

« Odklopte z jehly riZovy bezpecnostni kryt « Drzte stfikacku v jedné ruce a druhou rukou
(smérem od jehly ke stfikacce). opatrné sejméte priihledny kryt jehly.
- Pred aplikaci injekce je nutné tento
prihledny kryt sejmout.

KROK7  KROK3



KROK 8: PODEJTE SI INJEKCI ROZTOKU NPLATE®

« Jednou rukou jemné sevrete ociSténou « Vstiknéte predepsanou davku « Jakmile bude stfikacka prazdna,
Cast kize a pevné ji stisknéte. Druhou pfipravku pod kiizi podle pokynii svého vytahnéte jehlu z kiize. Nezapomente,
rukou drZte stfikacku (jako tuzku) ve |ékare, zdravotni sestry nebo lékarnika. ze musite jehlu z kiize vytahovat
45° sklonu vici kizi. ve stejném uhlu, v jakém jste ji
« Krétkym, prudkym pohybem zavedte zavadeli.
jehlu do kiize. — Misto vpichu mize mirné krvacet.
Lze ho pirekryt kouskem vaty ¢i gazy
a deset vtefin drZet misto stisknuté.
— Misto vpichu netrete.
V pipadé potreby zakryjte misto vpichu
naplasti.

- Po aplikaci injekce palcem (nebo « Prohlédnéte, jestli je Spicka jehly

Spickou prstu) zatlacte riizovy kryt zakrytd. Jehlu stfikacky je pred
smérem dopredu k jehle, dokud likvidaci vzdy nutné zakryt riizovym
neuslysite anebo neucitite cvaknuti, bezpecnostnim krytem.

které je signdlem, Ze kryt zapadl na své

misto.




KROK 9: ZLIKVIDUJTE POMUCKY

Provedte nasledujici kroky:

« Strikacku s jehlou chranénou krytem okamzité vyhodte do nadoby na zdravotnicky odpad.

« Pouzitou ampulku Nplate® okamzité vyhodte do prislusné nadoby na odpad

« Vsechny ostatni materialy musi byt vyhozeny do prislusnych nadob na odpad

Pomiicky na podavani injekce ani ampulka s pripravkem Nplate® nesmi byt NIKDY pouzity opakované.

- Pouzité jehly a stiikacky vyhodte do nadoby odolné proti propichnuti.

- Veskeré zbytky pripravku Nplate® vyhodte do prislusné nadoby na odpad. Zbytky pripravku Nplate® v ampulce se nesmi NIKDY pouzit
k dalsi aplikaci injekce.

POKUD BUDETE K APLIKACI PREDEPSANE DAVKY POTREBOVAT
VICE INJEKCI PRIPRAVKU NPLATE®. ..

« Vezméte si novou sadu pro svépomocnou aplikaci pripravku a novou ampulku s pripravkem Nplate®.

« Vratte se na zacatek navodu Krok za krokem a postupné znovu
provadéjte vSechny kroky pripravy a podavani. Pouzijte k tomu
novou sadu pro svépomocné podavani pripravku.
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