Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nplate 125 mikrogramii prasek pro injekéni roztok

Nplate 250 mikrogramii prasek pro injekéni roztok

Nplate 500 mikrogramii prasek pro injekéni roztok
romiplostim

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Nplate a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nplate pouZivat
Jak se pfipravek Nplate pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Nplate uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je pripravek Nplate a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou piipravku Nplate je romiplostim, bilkovina, ktera se pouziva k 1é€bé nizkého poctu
krevnich destic¢ek u pacientl s primarni imunitni trombocytopenii (zvanou ITP). ITP je onemocnéni,
pti kterém imunitni systém Vaseho téla nici svoje vlastni krevni desticky. Krevni desticky jsou buiiky,
které pomahaji uzavirat rany a vytvaret krevni srazeniny. Velmi nizky pocet krevnich desticek miize
byt pti¢inou vzniku modfin a zavazného krvaceni.

Nplate se pouziva k 1é¢be dospélych pacientd s ITP, ktefi v minulosti mohli, ale nemuseli podstoupit
odstranéni sleziny a kteti diive byli netispes$né 1éCeni kortikosteroidy nebo imunoglobuliny. Nplate se
pouziva k 1écbé déti ve veéku 1 rok a vice s chronickou ITP, které v minulosti mohly, ale nemusely
podstoupit odstranéni sleziny a které byly diive neuspésné 1éceny kortikosteroidy nebo
imunoglobuliny.

Nplate stimuluje kostni dien (¢ast kosti, ktera tvoii krevni buniky), aby tvofila vice krevnich destic¢ek.
To mlize pomoci zabranit vzniku modfin a krvaceni souvisejicim s ITP.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Nplate pouZivat
NepouZivejte Nplate
. jestlize jste alergicky(a) na romiplostim nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku

(uvedenou v bodé 6).
. jestlize jste alergicky(4) na jiné 1éky vyrabéné DNA technologii pomoci bakterie
Escherichia coli (E. coli).
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Upozornéni a opatieni

. pokud mate nizky pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenii). Tento stav se u Vas po skonceni
1é¢by piipravkem Nplate pravdépodobné opét objevi. Bude nutné sledovat Vas pocet krevnich
desticek a Vas 1ékat s Vami projednd vhodna preventivni opatieni.

o pokud Vam hrozi vyskyt krevnich srazenin nebo se krevni srazeniny bézné vyskytuji ve Vasi
roding. Riziko vyskytu krevnich srazenin muze byt také zvyseno pokud:

- mate poruchu funkce jater;
- jste star$i (vice nez 65 let);
- jste upoutan(a) na ltzko;
- mate zhoubné onemocnéni;
- uzivate antikoncepci nebo hormonalni substitu¢ni terapii;
- jste v posledni dobé podstoupil(a) chirurgicky zakrok nebo jste utrpél(a) uraz;
- jste obézni (mate nadvahu);
- jste kutdk (kufacka).
Pted pouzitim ptipravku Nplate se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Jestlize mate velmi vysoky pocet krevnich desti¢ek, mize tento stav zvysit riziko vzniku krevnich
srazenin. Vas lékai Vam upravi ddvku Nplate tak, aby Vas pocet krevnich desti¢ek nebyl piilis

vysoky.

Zmény kostni diené€ (zvySeni retikulinu a mozna fibréza kostni dien€)

Dlouhodobé pouzivani piipravku Nplate mize zapii¢init zmény ve Vasi kostni dieni. Tyto zmeny
mohou vést k tvorbé abnormalnich krevnich bunék nebo ke snizené tvorbé krevnich bunék Vasim
télem. Mirna forma téchto zmén kostni diené se nazyva ,,zvyseny retikulin“ a byla pozorovana

v klinickych hodnocenich s Nplate. Neni znamo, jestli tyto zmény mohou prertst do téz8i formy zvané
,fibroza®. Znamky zmén kostni dfen¢ se mohou projevit jako abnormalni hodnoty Vasich krevnich
testdl. Vas 1ékar rozhodne, jestli pii abnormalnich vysledcich krevnich test musite podstoupit

vySetfeni kostni dien¢, nebo jestli mate prestat pouzivat Nplate.

ZhorSovani krevnich nadorovych onemocnéni

Vas lékatr mize rozhodnout, ze Vam provede biopsii kostni dien€, pokud je to nezbytné k ovéfeni, Ze
trpite ITP a ne jinym onemocnénim jako je myelodysplasticky syndrom (MDS). Pokud mate MDS a
dostavate Nplate, mliZzete mit zvySeny pocet nezralych bilych krvinek a MDS se mlize zhorSit a pfejit
do akutni myeloidni leukémie, coZ je typ nadorového onemocnéni krve.

Ztrata odpovédi na romiplostim

Pokud u Vas nastane ztrata odpovédi nebo selhani schopnosti udrzet odpovéd’ desticek na 1écbu
romiplostimem, Vas lékar vysetti ptri¢inu, pro¢ se tak stalo, v€etné toho, jestli se u Vas nezvysilo
mnozstvi vlaken (retikulinu) v kostni dfeni, nebo jestli se nevyvinuly protilatky, které neutralizuji
ucinek romiplostimu.

Déti a dospivajici

Nplate neni doporu¢en pro uziti u déti mladsich nez 1 rok.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nplate

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uzivate-li také 1éky zabranujici srazeni krve (antikoagulancia nebo antiagregacni 1é¢bu), existuje vyssi
riziko krvaceni. Vas l1ékai s Vami tento problém projedna.
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Pokud uzivate kortikosteroidy, danazol a/nebo azathioprin jako 1é¢bu ITP, mize byt nutné jejich
davku sniZit nebo je zcela vysadit pii soub€zné 1é¢bé piipravkem Nplate.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete t€hotenstvi,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat. Pokud jej
Va3 Iékat nebude povazovat za indikovany, nema byt Nplate béhem téhotenstvi podavan.

Neni znamo, zda je romiplostim vylu¢ovan do matefského mléka u lidi. Nplate nema byt béhem kojeni
podavan. Rozhodnuti o tom, zda pokracovat v kojeni nebo jej ukoncit ¢i zda pokracovat v 1é¢bé
romiplostimem nebo ji ukoncit, méa zohlednit ptinos kojeni pro Vase dit¢ a ptinos 1écby
romiplostimem pro Vas.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfed fizenim dopravniho prostiedku nebo obsluhou strojii se porad’te se svym lé¢kafem, nebot’ nékteré
nezadouci Gcinky (napft. pfechodné zachvaty zavraté) mohou narusit Vasi schopnost vykonavat tyto
¢innosti bezpecne.

3. Jak se pripravek Nplate pouziva
Dospéli a déti (1 az 17 let)

Ptipravek Nplate Vam bude podavan pod pfimym dohledem I€kate, ktery bude piisné kontrolovat
mnozstvi podavaného piipravku.

Nplate se podava jednou tydné ve forme podkozni (subkutanni) injekce.

Pocate¢ni davka Nplate je 1 mikrogram na kilogram Vasi télesné hmotnosti a podava se jednou tydné¢.
Velikost davky urc¢i Vas lékar. Ptipravek Nplate se ma podéavat jednou tydné, aby udrzel dostatecné
vysoky pocet krevnich desticek. Lékat Vam bude pravidelné odebirat krev, aby zjistil, jak Vase krevni
desticky odpovidaji na 1é¢bu a zda neni potieba davku upravit.

Jakmile bude pocet Vasich krevnich desti¢ek v poradku, Vas 1ékat Vam bude dal odebirat krev
v pravidelnych intervalech. Davka 1éku Vam muze byt pozdé&ji upravovana, aby bylo mozné udrzet
pocet krevnich desti¢ek dlouhodobé pod kontrolou.

Déti (ve véku od 1 do 17 let): kromé Gpravy davky na zakladé poctu krevnich desticek 1ékar také
pravidelné prehodnoti Vasi télesnou hmotnost, aby upravil Vasi davku.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Nplate, neZ jste mél(a)

Vas lékar zajisti, abyste dostaval(a) spravnou davku pripravku Nplate. Jestlize jste dostal(a) vice
ptipravku Nplate, nez jste mél(a) dostat, nemusite citit zadné t€lesné ptiznaky, avSak pocet Vasich
krevnich desti¢ek mtize vzrist na velmi vysoké hodnoty, coz miize zvysit riziko sraZeni krve. Proto se
pro piipad, ze ma Vas 1ékar podezieni, Ze jste dostal(a) vice pfipravku Nplate, nez jste mél(a) dostat,
doporucuje, abyste byl(a) sledovan(a), zda se u Véas neobjevi zndmky nebo ptiznaky nezadoucich
ucinktl, aby Vam mohla byt okamzité poskytnuta prislusna 1é¢ba.

JestliZe jste pouzil(a) méné pripravku Nplate, neZ jste mél(a)

Vas lékar zajisti, abyste dostaval(a) spravnou davku pfipravku Nplate. Jestlize jste dostal(a) mén¢
ptipravku Nplate, nez jste mél(a) dostat, nemusite citit zadné télesné ptiznaky, av§ak pocet krevnich
desticek mize klesnout, coz mtize zvysit riziko krvaceni. Proto se pro pripad, Ze ma lékat podezient,

ze jste dostal(a) mén¢ pripravku Nplate, nez jste mél(a) dostat, doporucuje, abyste byl(a) sledovan(a),
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zda se u Vas neobjevi znamky nebo priznaky nezadoucich ucinkl, aby Vam mohla byt okamzité
poskytnuta piislusna 1écba.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Nplate

Jestlize jste davku Nplate vynechal(a), domluvite se s Vasim Iékafem, kdy byste mél(a) dostat dalsi
davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek Nplate

Jestlize jste prestal(a) pripravek Nplate pouzivat, pravdépodobné budete mit znovu nizky pocet
krevnich desti¢ek (trombocytopenii). Vas 1ékat rozhodne, zda byste mél(a) Nplate pfestat pouzivat.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

MoZné neZadouci ucinky u dospélych s ITP

Velmi ¢asté: mohou ovlivnit vice nez 1 z 10 pacienti
o bolest hlavy;

o alergicka reakce;

infekce hornich cest dychacich.

asté: mohou ovlivnit az 1 z 10 pacienti
poruchy kostni dfené véetné zvysené tvorby vlaken v kostni dfeni (retikulin);
poruchy spanku (insomnie);
zavratg;
mravenc¢eni nebo necitlivost rukou ¢i nohou (parestézie);
migréna;
zrudnuti kuze;
krevni srazenina v plicni tepné (plicni embolie);
pocit na zvraceni;
prijem;
bolest bficha;
poruchy traveni (dyspepsie);
zacpa;
sveédéni klize (pruritus);
podkozni krvaceni (ekchymoza);
podlitiny (zhmozdéni),
vyrazka;
bolest kloubi (artralgie);
bolest nebo slabost svald (myalgie);
bolest rukou ¢i nohou;
kieée svalu;
bolest zad;
bolest kosti;
Unava,
reakce v misté vpichu;
otok rukou ¢i nohou (periferni edém);
chiipce podobné onemocnéni;
bolest;
slabost (asténie);

e 6 O o6 o o o o o oo o o o o o °o o °o o oo °o o o°o oo o o o .O(
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horecka (prodlouzeny horecnaty stav);

zimnice;

zhmozdéni;

otok obliceje, rtd, ust, jazyka nebo hrdla, ktery mize zplsobit ztizené polykani nebo dychani
(angioedém);

zanét zaludku a tenkého stieva;

buseni srdce;

zanét vedlejSich nosnich dutin (sinusitida);

zanét cest, které vedou vzduch do plic (bronchitida);

krevni srazenina v Zilach (hluboka Zilni tromboza).

Casté: mohou ovlivnit aZ 1 z 10 pacientii (mohou se projevit p¥i vySetfeni krve nebo mo&i)

. nizky pocet krevnich destic¢ek (trombocytopenie) a nizky pocet krevnich desti¢ek
(trombocytopenie) po ukonéeni 1é¢by piipravkem Nplate;

o pocet krevnich desti¢ek zvySeny nad normu (trombocyt6za);

o anémie (chudokrevnost).

Méné ¢asté: mohou ovlivnit azZ 1 ze 100 pacientt

o selhani kostni dien€; porucha kostni diené, ktera zpisobuje jeji jizveni (myelofibroza); zvétSena
slezina (splenomegalie); krvaceni z pochvy (vaginalni hemoragie); krvaceni z konecniku
(rektalni hemoragie); krvaceni z ust (hemoragie Ust); krvaceni v mist¢ vpichu (hemoragie
v misté vpichu);

o srdecni zachvat (infarkt myokardu); zvySena tepova frekvence;
o zavrat’ nebo pocit toceni hlavy (vertigo);
o problémy s o¢ima véetné: krvaceni v oku (konjunktivalni hemoragie); obtizného zaostfovani

nebo rozmazaného vidéni (porucha akomodace, papiloedém nebo porucha oka); slepoty;
sveédéni oc¢i (o¢ni pruritus); zvySeného slzeni (zvySena lakrimace); nebo poruch vidéni;

o problémy traviciho traktu véetné: zvraceni, zapachu z ust; obtizného polykani (dysfagie);
poruch traveni nebo paleni zZahy (gastroezofagealni refluxni choroba); krve ve stolici;
(hematochezie); nevolnosti; viedt a puchytkl v stech (stomatitida); zmény zabarveni zubt;

. sniZzeni hmotnosti; zvySeni hmotnosti; nesnaSenlivost alkoholu; ztrata chuti k jidlu (anorexie
nebo snizena chut’ k jidlu); dehydratace;

o celkovy pocit nepohody (nevolnost); bolest na hrudi; podrazdénost; otok obli¢eje (edém
obliCeje); pocit horka; zvySena té€lni teplota; pocit nervozity;

o chiipka; lokalizovana infekce; zanét sliznice v nosu a krku (nazofaryngitida);

o problémy s nosem a krkem vcetné: kasle, vytoku z nosu (rinorea); sucha v krku; dychavi¢nosti
nebo obtizného dychani (dyspnoe); ucpaného nosu; bolestivého dychani (bolestiva respirace)

o bolestivé otoky kloubt zpiisobené kyselinou mocovou (rozkladny produkt potravy) (dna);

. svalové napéti; svalova slabost; bolest v ramenou; svalové zaskuby;

o problémy s nervovym systémem vcetné mimovolnich svalovych zaskubi (klonus); zménéné

chuti (dysgeuzie); snizené chuti (hypogeuzie); snizeného citlivosti, pfevazné na kuzi;
(hypestezie); zména nervovych funkci rukou a nohou (periferni neuropatie); krevni srazenina
v pricném splavu (tromboéza transverzalniho sinu);

o deprese; neobvyklé sny;

. vypadavani vlasi (alopecie); precitlivélost na svétlo (fotosenzitivni reakce); akné; alergicka
reakce kiize po styku s alergenem (kontaktni dermatitida); kozni projevy s vyrazkou a puchyfi
(ekzém); sucha ktze; zarudnuti kize (erytém); zavazné Supinaténi nebo olupovani kiize
(exfoliativni vyrazka); neobvykly riist vlasti; zhrubnuti a svédéni kiize zpisobené opakovanym
Skrabanim (prurigo); krvaceni pod povrchem ktize nebo tvorba modtin pod kuzi (purpura);
hrbolata kozni vyrazka (papuldzni vyrazka); svédiva kozni vyrazka (pruriticka vyrazka);
generalizovana kozni vyrazka (koptivka); hrbolky na ktizi (kozni nodulus); neobvykly zdpach
ktize (abnormalni zapach ktize);

o problémy s krevnim obéhem vcetné krevni srazeniny v zile v jatrech (trombodza vratnicové Zily);
nizky krevni tlak (hypotenze); zvySeny krevni tlak; ucpani krevni cévy (periferni embolie);
snizeny pritok krve v rukach, kotnicich nebo chodidlech (periferni ischémie); otok a srazeniny
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v zilach, které mohou byt mimoiadné citlivé na dotyk (flebitida nebo povrchova
tromboflebitida); krevni sraZenina (tromboza);

vzacné onemocnéni vyznacujici se obdobimi palivé bolesti, zarudnutim a horkosti chodidel a
rukou (erytromelalgie).

Méné casté: mohou ovlivnit aZ 1 ze 100 pacientii(mohou se projevit pri vySetieni krve nebo

modi)

vzacny typ anémie, pti kterém je snizeny pocet Cervenych krvinek, bilych krvinek i krevnich
desticek (aplasticka anémie);

zvySeny pocet bilych krvinek (leukocytdza);

nadmérna tvorba krevnich desticek (trombocytémie); zvySeny pocet krevnich desticek;
abnormalni pocet krevnich bunék, které zabranuji krvéaceni;

zmény nekterych krevnich vySetfeni (zvyseni transaminazy; zvyseni laktatdehydrogenazy

v krvi);

nebo rakovina bilych krvinek (mnohondsobny myelom);

bilkovina v moci.

Mozné nezadouci ucinky u déti s ITP

Velmi ¢asté: mohou ovlivnit vice nez 1 z 10 pacienta

e 6 o o o o o .o(

M
.

infekce hornich cest dychacich;

bolest v tstech nebo krku (orofaryngealni bolest);
sveédéni nosu, ryma nebo ucpany nos (rinitida);
kasel;

bolest nadbrisku;

prijem;

vyrazka;

horecka (pyrexie);

tvorba podlitin (kontuze).

asté: mohou ovlivnit az 1 z 10 pacientt

zanét zaludku a stiev;

bolest v krku a nepiijemny pocit pfi polykani (faryngitida);

zanét oka (konjunktivitida);

infekce ucha;

zanét vedlejSich nosnich dutin (sinusitida);

otok koncetin/rukou/nohou;

krvaceni pod povrch kize nebo tvorba podlitin pod ktizi (purpura);
sveédiva vyrazka (koptivka).

éné Casté: mohou ovlivnit aZ 1 ze 100 pacienti

zvyseny pocet krevnich desticek (trombocytdza).

HlasSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také ptimo (viz pokyny nize). Nahlasenim
nezadoucich u¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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5. Jak pripravek Nplate uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a Stitku injekeni
lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Tento pfipravek mtize byt vyndan z chladnicky na dobu 30 dnil pti pokojové teploté (do 25 °C), pokud
je uchovavan v ptivodnim obalu.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Nplate obsahuje

- Lécivou latkou je romiplostim.
Jedna injek¢ni lahvicka Nplate 125 mikrogramii praSek pro injekéni roztok obsahuje celkem
230 mikrogramii romiplostimu. Injek¢ni lahvicka umoziuje preplnéni, coz zarucuje, Ze bude
podano 125 mikrogrami romiplostimu. Po rozpusténi obsahuje 0,25 ml pfipraveného roztoku
125 mikrogrami (500 mikrogrami/ml) romiplostimu.
Jedna injek¢éni lahvicka Nplate 250 mikrogramit prasek pro injekéni roztok obsahuje celkem
375 mikrogramt romiplostimu. Injekéni lahvicka umoznuje pieplnéni, coz zarucuje, ze bude
podano 250 mikrogrami romiplostimu. Po rozpusténi obsahuje 0,5 ml pfipraveného roztoku
250 mikrogramt (500 mikrogrami/ml) romiplostimu.
Jedna injek¢éni lahvicka Nplate 500 mikrogramii prasek pro injekéni roztok obsahuje celkem
625 mikrogramt romiplostimu. Injekéni lahvicka umoznuje preplnéni, coz zarucuje, Ze bude
podano 500 mikrogrami romiplostimu. Po rozpusténi obsahuje 1 ml ptipraveného roztoku

500 mikrogramt (500 mikrogramti/ml) romiplostimu.

- Dalsimi slozkami jsou mannitol (E421), sacharo6za, histidin, kyselina chlorovodikova (k uprave
pH) a polysorbat 20.

Jak pripravek Nplate vypada a co obsahuje toto baleni

Nplate je bily prasek pro ptipravu injekéniho roztoku, dodavany v jednordzové sklenéné injekéni
lahvi¢ce o objemu 5Sml.

Baleni obsahuje 1 nebo 4 injekéni lahvicky bud’ se 125 mikrogramy (bézové vicko), 250 mikrogramy
(Cervené vicko) nebo 500 mikrogramy (modré vicko) romiplostimu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Vyrobce

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v tinoru 2025.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pripravky na adrese http:/www.ema.europa.cu/.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Rekonstituce (rozpousténi):

Ptipravek Nplate je sterilni, neobsahuje vSak zadny konzervacni prostiedek a je urcen
k jednorazovému pouziti. Pfi rekonstituci piipravku Nplate pouZzivejte aseptickou techniku.

. Nplate 125 mikrogrami prasek pro injekéni roztok se rekonstituuje v 0,44 ml sterilni vody
pro injekci, ¢imz se ziska aplikovatelny objem 0,25 ml. Injekéni lahvicky umoziuji preplnéni,
coz zarucuje, ze muze byt podano 125 pg romiplostimu (viz tabulka obsah injekéni lahvicky
nize).

nebo

. Nplate 250 mikrogrami prasek pro injekéni roztok se rekonstituuje v 0,72 ml sterilni vody
pro injekci, ¢imz se ziska aplikovatelny objem 0,5 ml. Injekéni lahvicky umoziuji preplnéni,
coz zarucuje, ze muze byt podano 250 pg romiplostimu (viz tabulka obsah injekéni lahvicky
nize).
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nebo

. Nplate 500 mikrogramiu prasek pro injekéni roztok se rekonstituuje v 1,2 ml sterilni vody
pro injekci, ¢imz se ziska aplikovatelny objem 1 ml. Injekéni lahvicky umoznuji pieplnéni, coz
zarucuje, Ze muze byt podano 500 pg romiplostimu (viz tabulka obsah injekéni lahvicky nize).

Obsah injekeni lahvicky:

Nplate injekéni Celkovy obsah Objem Aplikovatelné Vysledna
lahvic¢ka romiplostimu sterilni vody mnoZstvi pripravku | koncentrace
k jednorazovému | v injekéni pro injekci a objem

pouZiti lahviéce

125 ug 230 pg + [ 0,44 ml = | 125 pgv 0,25 ml 500 pg/ml
250 ug 375 ug + 10,72 ml = | 250 ug v 0,50 ml 500 pg/ml
500 pg 625 ng + | 1,20 ml = | 500 pgv 1,00 ml 500 pg/ml

K rekonstituci tohoto 1é¢ivého piipravku pouzijte pouze sterilni vodu pro injekci. Pti rekonstituci
tohoto Iéku se nesmi pouzivat roztoky chloridu sodného nebo bakteriostaticka voda.

Vodu pro injekci je tieba vstiiknout do injek¢ni lahvicky. Obsah injekéni lahvicky lze rozpustit
jemnym krouzenim a pievracenim. Injekéni lahvi¢kou silné netiepejte ani prudce nemichejte.
Rozpusténi pripravku Nplate netrva obvykle déle nez 2 minuty. Pfed podanim roztok vizualné
zkontrolujte, zda neobsahuje pevné castice nebo zda nezmeénil zbarveni. Rekonstituovany roztok ma
byt Ciry a bezbarvy a nema byt podan, pokud obsahuje pevné ¢astice a/nebo pokud zmeénil zbarveni.

Z mikrobiologického hlediska ma byt tento 1ék pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou odpovédnosti uzivatele a tato doba
normalné nema byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 25 °C nebo 24 hodin v chladnicce (2 °C — 8 °C),
pokud byl piipravek chranén pted svétlem.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi pozadavky.

Redéni (je potfebné, pokud je vypodtend individualni davka pacienta niz$i ne? 23 ug)

Pocatecni rekonstituce romiplostimu s udanymi objemy sterilni vody pro injekci vede ke koncentraci
500 pg/ml u vSech velikosti injek¢éni lahvicky. Pokud je vypoétena individualni davka pacienta nizsi
nez 23 pg, je nutny dodatecny krok fedéni na koncentraci 125 pg/ml sterilnim fyziologickym
roztokem o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) bez konzervantu, aby byl zaji$tén pfesny objem (viz
tabulka nize).

Pokyny pro fedéni:
Nplate injek¢ni Do injek¢ni lahvicky s rozpusténym Koncentrace po zfedéni
lahvicka na obsahem pridejte tento objem sterilniho
jednorazové pouziti fyziologického roztoku o koncentraci
9 mg/ml (0,9 %) bez konzervantu
125 ug 1,38 ml 125 pg/ml
250 ug 2,25 ml 125 pg/ml
500 pg 3,75 ml 125 pg/ml

K fedéni musi byt pouzit pouze sterilni fyziologicky roztok o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) bez
konzervantu. Dextroza (5 %) ve vodé nebo sterilni voda pro injekci nesmi byt k fedéni pouzita. Zadna
jina fedidla nebyla testovana.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ziedény 1éCivy ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouZit

okamzité, doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou odpovédnosti
uzivatele a tato doba normalné nema byt delsi nez 4 hodiny pfi teploté 25 °C v jednorazovych
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injek¢nich stiikackach nebo 4 hodiny v chladnicce (2 °C — 8 °C) v puvodnich injek¢nich lahvickach,
pokud byl pfipravek chranén pred svétlem.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nplate 250 mikrogramii prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Nplate 500 mikrogramii prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
romiplostim

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, l1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Nplate a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Nplate pouZivat
Jak se ptipravek Nplate pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Nplate uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Pokyny pro pfipravu a podani injekce Nplate

Nounhkwd—

1. Co je pripravek Nplate a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou piipravku Nplate je romiplostim, bilkovina, ktera se pouziva k 1é€bé nizkého poctu
krevnich destic¢ek u pacientl s primarni imunitni trombocytopenii (zvanou ITP). ITP je onemocnéni,
pti kterém imunitni systém Vaseho téla nici svoje vlastni krevni desticky. Krevni desticky jsou buiiky,
které pomahaji uzavirat rany a vytvaret krevni srazeniny. Velmi nizky pocet krevnich desticek miize
byt pti¢inou vzniku modfin a zavazného krvaceni.

Nplate se pouziva k 1é¢be dospélych pacientd (ve veku 18 let a vice) s ITP, ktefi v minulosti mohli, ale
nemuseli podstoupit odstranéni sleziny a kteti diive byli netspésné 1éceni kortikosteroidy nebo
imunoglobuliny.

Nplate stimuluje kostni dien (¢ast kosti, ktera tvoii krevni bunky), aby tvotila vice krevnich desti¢ek.
To miize pomoci zabranit vzniku modfin a krvaceni souvisejicim s ITP.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Nplate pouZivat
Nepouzivejte Nplate
. jestliZe jste alergicky(a) na romiplostim nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku

(uvedenou v bodé 6).
. jestlize jste alergicky(a) na jiné 1éky vyrabéné DNA technologii pomoci bakterie
Escherichia coli (E. coli).

Upozornéni a opatieni
. pokud mate nizky pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenii). Tento stav se u Vas po skonéeni

1é¢by piipravkem Nplate pravdépodobné opé€t objevi. Bude nutné sledovat Vas pocet krevnich
desti¢ek a Vas lékar s Vami projedna vhodna preventivni opatieni.
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. pokud Vam hrozi vyskyt krevnich srazenin nebo se krevni sraZzeniny bézné vyskytuji ve Vasi
rodin€. Riziko vyskytu krevnich sraZzenin mize byt také zvyseno pokud:
- mate poruchu funkce jater;
- jste starsi (vice nez 65 let);
- jste upoutan(a) na lazko;
- mate zhoubné onemocnéni;
- uzivate antikoncepci nebo hormonalni substitucni terapii;
- jste v posledni dobé& podstoupil(a) chirurgicky zdkrok nebo jste utrpél(a) traz;
- jste obézni (mate nadvahu);
- jste kutak (kuracka).
Pted pouzitim piipravku Nplate se porad’te se svym lékafem, l€karnikem nebo zdravotni sestrou.

Jestlize mate velmi vysoky pocet krevnich desti¢ek, mize tento stav zvysit riziko vzniku krevnich
srazenin. Vas Iékai Vam upravi davku Nplate tak, aby Vas pocet krevnich desti¢ek nebyl piilis

vysoky.

Zmeény kostni diené (zvyseni retikulinu a mozna fibréza kostni dieng)

Dlouhodobé pouzivani pripravku Nplate mize zapficinit zmény ve Vasi kostni dfeni. Tyto zmeny
mohou vést k tvorbé abnormalnich krevnich bunék nebo ke snizené tvorbé krevnich bunék Vasim
télem. Mirna forma téchto zmén kostni diené se nazyva ,,zvyseny retikulin“ a byla pozorovana

v klinickych hodnocenich s Nplate. Neni zndmo, jestli tyto zmény mohou prertst do t&€zsi formy zvané
,fibroza®. Znamky zmeén kostni dfen¢ se mohou projevit jako abnormalni hodnoty Vasich krevnich
testdl. Vas 1ékar rozhodne, jestli pii abnormalnich vysledcich krevnich testt musite podstoupit

vySetfeni kostni dfené, nebo jestli mate prestat pouzivat Nplate.

ZhorSovani krevnich nddorovych onemocnéni

Vas Iékatf mize rozhodnout, ze Vam provede biopsii kostni dien€, pokud je to nezbytné k ovéeni, Ze
trpite ITP a ne jinym onemocnénim jako je myelodysplasticky syndrom (MDS). Pokud mate MDS a
dostavate Nplate, mizete mit zvySeny pocet nezralych bilych krvinek a V4§ MDS se mtize zhorsit a
ptejit do akutni myeloidni leukémie, coz je typ nadorového onemocnéni krve.

Ztrata odpovédi na romiplostim

Pokud u Vas nastane ztrata odpovédi nebo selhani schopnosti udrzet odpoveéd’ desti¢ek na 1éCbu
romiplostimem, Vas 1ékaf vysetii pfi¢inu, proc se tak stalo, véetné toho, jestli se u Vas nezvysilo
mnozstvi vlaken (retikulinu) v kostni dfeni, nebo jestli se nevyvinuly protilatky, které neutralizuji
ucinek romiplostimu.

Déti a dospivajici

Nplate neni doporucen pro uziti u déti do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nplate

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ budete uzivat.

Uzivate-li také 1éky zabranujici srazeni krve (antikoagulancia nebo antiagregacni 1é€bu), existuje vyssi
riziko krvaceni. Vas 1ékai s Vami tento problém projedna.

Pokud uzivate kortikosteroidy, danazol a/nebo azathioprin jako 1écbu ITP, mize byt nutné jejich
davku snizit nebo je zcela vysadit pii soub€zné 1€¢bé piipravkem Nplate.
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete t€¢hotenstvi,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat. Pokud jej
Vas lékat nebude povazovat za indikovany, nemd byt Nplate béhem téhotenstvi podévan.

Neni znamo, zda je romiplostim vylu¢ovan do matefského mléka u lidi. Nplate neméa byt béhem kojeni
podavéan. Rozhodnuti o tom, zda pokracovat v kojeni nebo jej ukoncit ¢i zda pokracovat v 1écbé
romiplostimem nebo ji ukoncit, méa zohlednit ptinos kojeni pro Vase dit¢ a pfinos 1écby
romiplostimem pro Vas.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pted fizenim dopravniho prostfedku nebo obsluhou strojii se porad’te se svym lékafem, nebot’ nékteré
nezadouci ucinky (napf. pfechodné zachvaty zévraté) mohou narusit Vasi schopnost vykonavat tyto
¢innosti bezpecné.

3. Jak se pripravek Nplate pouziva

Pripravek Nplate Vam bude podavan pod ptimym dohledem lékare, ktery bude piisné kontrolovat
mnozstvi podavaného pripravku.

Nplate se podava jednou tydné ve formé podkozni (subkutanni) injekce.

Pocatecni davka Nplate je 1 mikrogram na kilogram Vasi té€lesné hmotnosti a podava se jednou tydné.
Velikost davky ur¢i Vas 1ékar. Pripravek Nplate se ma podavat jednou tydné, aby udrzel dostate¢né
vysoky pocet krevnich desti¢ek. Lékai Vam bude pravidelné odebirat krev, aby zjistil, jak Vase krevni
desticky odpovidaji na 1é¢bu a zda neni potieba davku upravit.

Jakmile bude pocet Vasich krevnich desti¢ek v poradku, Vas 1ékat Vam bude dal odebirat krev
v pravidelnych intervalech. Davka 1éku Vam muze byt pozdéji upravovana, aby bylo mozné udrzet
pocet krevnich desticek dlouhodobé pod kontrolou.

Vzdy pouzivejte Nplate pfesné tak, jak Vam tekl Vas I€kat. Pokud si nejste jisti, ovéfte si to u svého
lékate nebo lékarnika.

Pokyny na pripravu a podani injekce Nplate

Po prislusném skoleni Vam muze 1ékar dovolit, abyste si podaval(a) Nplate sam (sama). Pieététe si,
prosim, pokyny, jak si injekéné podat Nplate dle pokynii Vaseho 1ékate na konci této ptibalové
informace. Pokud Vam Iékat dovolil, abyste si podaval(a) Nplate sam (sama), m¢l(a) byste kazdy
mesic navstivit svého I€kare, aby mohl zkontrolovat, zda na vas Nplate ti¢inkuje nebo zda je tfeba

.....

Po prvnim mésici, kdy si budete Nplate podavat sam (sama), budete muset prokazat, Ze si i nadale
umite ptipravit a podat Nplate sim (sama).

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Nplate, nezZ jste mél(a)

Vas l1ékar zajisti, abyste dostaval(a) spravnou davku ptipravku Nplate. Jestlize jste dostal(a) vice
ptipravku Nplate, nez jste mél(a) dostat, nemusite citit zadné télesné priznaky, avSak pocet Vasich
krevnich desticek mtze vzrist na velmi vysoké hodnoty, coz mlize zvysit riziko sraZeni krve. Proto se
pro piipad, ze ma Vas 1ékar podezieni, Ze jste dostal(a) vice pripravku Nplate, nez jste mél(a) dostat,
doporucuje, abyste byl(a) sledovan(a), zda se u Vas neobjevi znamky nebo ptiznaky nezadoucich
ucinki, aby Vam mohla byt okamzité poskytnuta ptislusna lécba.
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Jestlize Vam Vas l1ékat povolil podavat si pripravek sam (sama) a Vy jste pouzil(a) vice Nplate, nez
jste m¢l(a), okamzit¢ informujte svého 1ékare.

JestliZe jste pouzil(a) méné pripravku Nplate, neZ jste mél(a)

Vas lékar zajisti, abyste dostaval(a) spravnou davku ptipravku Nplate. Jestlize jste dostal(a) méné
ptipravku Nplate, nez jste mél(a) dostat, nemusite citit zadné télesné piiznaky, avSak pocet krevnich
desticek mize klesnout, coz muze zvysit riziko krvéaceni. Proto se pro ptipad, ze mé l1ékat podezieni,
zZe jste dostal(a) méné piipravku Nplate, nez jste mél(a) dostat, doporucuje, abyste byl(a) sledovan(a),
zda se u Vas neobjevi zndmky nebo piiznaky nezadoucich ucinkti, aby Vam mohla byt okamzité
poskytnuta piislusna lécba.

Jestlize Vam Vas lékar dovolil podavat si ptipravek sam (sama) a Vy jste pouzil(a) méné Nplate, nez
jste mél(a), okamzité informujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Nplate

Jestlize jste davku Nplate vynechal(a), domluvite se s Vasim Iékatem(lékatkou), kdy byste mél(a)
dostat dalsi davku.

Jestlize Vam Vas 1ékar dovolil podavat si ptipravek saim (sama) a Vy jste si zapomnél(a) podat injekci,
okamzit¢ informujte svého lékare.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek Nplate

Jestlize jste prestal(a) pripravek Nplate pouzivat, pravdépodobné budete mit znovu nizky pocet
krevnich desti¢ek (trombocytopenii). Vas 1ékar rozhodne, zda byste mél(a) Nplate prestat pouZzivat.

Svépomocné podavani Nplate

Vas lékatr mize rozhodnout, ze je nejlepsi, kdyz si budete Nplate aplikovat sam (sama). Vas 1ékar,
zdravotni sestra nebo 1ékarnik Vam ukazou, jak si Nplate sdm (sama) aplikovat. NepokousSejte si sdm
(sama) Nplate podat, pokud jste nebyl(a) proskolen(a). Je velmi diilezité ptipravit Nplate spravné a
vzit si spravnou davku (viz bod 7. Pokyny pro pfipravu a podani injekce Nplate, na konci této
ptibalové informace.)

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i ptipravek Nplate nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté: mohou ovlivnit vice nez 1 z 10 pacienti
o bolest hlavy;

o alergicka reakce;

o infekce hornich cest dychacich.

Casté: mohou ovlivnit aZ 1 z 10 pacienti

o poruchy kostni dfené véetné zvysené tvorby vlaken v kostni dfeni (retikulin);
o poruchy spanku (insomnie);

. zavratg;

o mravencéeni nebo necitlivost rukou ¢i nohou (parestézie);

o migréna;

° zrudnuti kuze;

. krevni srazenina v plicni tepné (plicni embdlie);

o pocit na zvraceni;
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prijem;

bolest bficha;

poruchy traveni (dyspepsie);

zacpa;

sveédéni klize (pruritus);

podkozni krvaceni (ekchymoza);

podlitiny (zhmozdéni),

vyrazka;

bolest kloubi (artralgie);

bolest nebo slabost svald (myalgie);

bolest rukou ¢i nohou;

kieCe svalu;

bolest zad;

bolest kosti;

unava;

reakce v misté vpichu;

otok rukou ¢i nohou (periferni edém);

chiipce podobné onemocnéni;

bolest;

slabost (asténie);

horecka (prodlouzeny horecnaty stav);

zimnice;

zhmozdéni;

otok obliceje, rtl, Ust, jazyka nebo hrdla, ktery mtize zptisobit ztizené polykani nebo dychani
(angioedém);

zanét zaludku a tenkého stieva;

buseni srdce;

zanét vedlejSich nosnich dutin (sinusitida);

zanét cest, které vedou vzduch do plic (bronchitida);
krevni srazenina v zilach (hluboka Zilni tromboza).

Casté: mohou ovlivnit aZ 1 z 10 pacientii (mohou se projevit p¥i vySetfeni krve nebo mo&i)

o nizky pocet krevnich desticek (trombocytopenie) a nizky pocet krevnich desticek
(trombocytopenie) po ukonceni 1é¢by piipravkem Nplate;

o pocet krevnich desti¢ek zvySeny nad normu (trombocyt6za);

o anémie (chudokrevnost).

Méné ¢asté: mohou ovlivnit aZ 1 ze 100 pacientt

o selhani kostni dien€; porucha kostni diené, ktera zpisobuje jeji jizveni (myelofibroza); zveétSena

slezina (splenomegalie); krvaceni z pochvy (vaginalni hemoragie); krvaceni z kone¢niku

(rektalni hemoragie); krvaceni z ust (hemoragie Ust); krvaceni v mist¢ vpichu (hemoragie

v misté vpichu);

srdeCni zachvat (infarkt myokardu); zvySena tepova frekvence;

zavrat’ nebo pocit toceni hlavy (vertigo);

o problémy s o¢ima vcetné: krvaceni v oku (konjunktivalni hemoragie); obtizného zaostrovani
nebo rozmazaného vidéni (porucha akomodace, papiloedém nebo porucha oka); slepoty;
svédeéni oci (o€ni pruritus); zvySeného slzeni (zvySena lakrimace); nebo poruch vidéni;

o problémy traviciho traktu véetné: zvraceni, zapachu z ust; obtizného polykani (dysfagie);
poruch traveni nebo paleni Zahy (gastroezofagealni refluxni choroba); krve ve stolici;
(hematochezie); nevolnosti; vied a puchytkl v tstech (stomatitida); zmény zabarveni zub;

o sniZzeni hmotnosti; zvySeni hmotnosti; nesnasenlivost alkoholu; ztrata chuti k jidlu (anorexie
nebo snizena chut’ k jidlu); dehydratace;

o celkovy pocit nepohody (nevolnost); bolest na hrudi; podrazdénost; otok obli¢eje (edém
obliceje); pocit horka; zvysena télni teplota; pocit nervozity;

. chiipka; lokalizovana infekce; zanét sliznice v nosu a krku (nazofaryngitida);
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o problémy s nosem a krkem vcetné: kasle, vytoku z nosu (rinorea); sucha v krku; dychavi¢nosti
nebo obtizného dychani (dyspnoe); ucpaného nosu; bolestivého dychani (bolestiva respirace);

o bolestivé otoky kloubl zptisobené kyselinou mocovou (rozkladny produkt potravy) (dna);
° svalové napéti; svalova slabost; bolest v ramenou; svalové zaskuby;
o problémy s nervovym systémem vcetné mimovolnich svalovych zaskubt (klonus); zménéné

chuti (dysgeuzie); snizené chuti (hypogeuzie); snizeného citlivosti, pfevazné na kuzi
(hypestezie); zména nervovych funkci rukou a nohou (periferni neuropatie); krevni srazenina
v pfi¢ném splavu (trombdza transverzalniho sinu);

o deprese; neobvyklé sny;

o vypadavani vlasi (alopecie); piecitlivélost na svétlo (fotosenzitivni reakce); akné; alergicka
reakce kiize po styku s alergenem (kontaktni dermatitida); kozni projevy s vyrazkou a puchyfi
(ekzém); sucha kiize; zarudnuti kiize (erytém); zavazné Supinaténi nebo olupovani kiize
(exfoliativni vyrazka); neobvykly rist vlasa; zhrubnuti a svédéni kiize zplisobené opakovanym
Skrabanim (prurigo); krvaceni pod povrchem ktize nebo tvorba modfin pod kiizi (purpura);
hrbolat4 kozni vyrazka (papul6zni vyrazka); svédiva kozni vyrdzka (pruriticka vyrazka);
generalizovana kozni vyrazka (koptivka); hrbolky na ktizi (kozni nodulus); neobvykly zapach
ktize (abnormalni zapach ktize);

o problémy s krevnim ob&hem vcetné krevni srazeniny v zile v jatrech (trombodza vratnicové zily);
nizky krevni tlak (hypotenze); zvySeny krevni tlak; ucpani krevni cévy (periferni embolie);
snizeny pritok krve v rukach, kotnicich nebo chodidlech (periferni ischémie); otok a srazeniny
v zilach, které mohou byt mimotadné citlivé na dotyk (flebitida nebo povrchova
tromboflebitida); krevni srazenina (tromboza);

o vzacné onemocnéni vyznacujici se obdobimi palivé bolesti, zarudnutim a horkosti chodidel a
rukou (erytromelalgie).

Méné Casté: mohou ovlivnit aZ 1 ze 100 pacientii (mohou se projevit pri vySetireni krve a moci)
o vzacny typ anémie, pii kterém je snizeny pocet ¢ervenych krvinek, bilych krvinek i krevnich
desticek (aplasticka anémie);

zvySeny pocet bilych krvinek (leukocytdza);

nadmérna tvorba krevnich desti¢ek (trombocytémie); zvySeny pocet krevnich desticek;
abnormalni pocet krevnich bunék, které zabranuji krvacent;

o zmeény nékterych krevnich vysetfeni (zvyseni transaminazy; zvySeni laktatdehydrogenazy
v krvi);

o nebo rakovina bilych krvinek (mnohonasobny myelom);

o bilkovina v mo¢i.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo (viz pokyny nize). Nahlasenim
nezadoucich u¢inkd miZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Nplate uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a Stitku injekéni
lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Tento pifipravek mtize byt vyndan z chladnicky na dobu 30 dnil pfi pokojové teploté (do 25 °C), pokud
je uchovavan v piivodnim obalu.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Nplate obsahuje
- Lécivou latkou je romiplostim.

Jedna injek¢ni lahvicka Nplate 250 mikrogramii praSek pro injekéni roztok obsahuje celkem
375 mikrogramii romiplostimu. Injek¢ni lahvicka umoziuje preplnéni, coz zarucuje, Ze bude
podano 250 mikrogrami romiplostimu. Po rozpusténi obsahuje 0,5 ml pfipraveného roztoku
250 mikrogrami (500 mikrogrami/ml) romiplostimu.

Jedna injek¢eni lahvicka Nplate 500 mikrogrami prasek pro injekéni roztok obsahuje celkem
625 mikrogramt romiplostimu. Injekéni lahvicka umoznuje pieplnéni, coz zarucuje, ze bude
podano 500 mikrogrami romiplostimu. Po rozpusténi obsahuje 1 ml pfipraveného roztoku
500 mikrogramt (500 mikrogramil/ml) romiplostimu.

- Dal$imi slozkami jsou:
Prasek: mannitol (E421), sacharoza, histidin, kyselina chlorovodikova (k Gprave pH) a
polysorbat 20.
Rozpoustedlo: voda pro injekci.

Jak pripravek Nplate vypada a co obsahuje toto baleni

Nplate je bily prasek pro ptipravu injek¢niho roztoku, dodavany v jednorazové sklenéné injekcni
lahvi¢ce o objemu 5 ml.

Nplate je dodavan v baleni s 1 nebo 4 sadami. Jedna sada obsahuje:

1 lahvicku s 250 mikrogramy nebo 500 mikrogramy romiplostimu.

1 pfedplnénou injekeni stiikacku obsahujici 0,72 ml nebo 1,2 ml vody pro injekci pro rekonstituci.
1 tahlo pistu pro predplnénou injekéni stiikacku.

1 sterilni adaptér na injekcni lahvicky.

1 sterilni 1 ml injekéni stfikacku s Luerovym konektorem.

1 sterilni bezpecnostni jehlu.

4 alkoholové tampony.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Vyrobce

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v tinoru 2025.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky na adrese: http://www.ema.europa.cu/.

7. Pokyny pro piipravu a podani injekce Nplate

Tato ¢ast obsahuje informace o tom, jak si mlizete podat sdm (sama) injekci Nplate. Je diilezité, abyste
si nepodavali injekci saim (sama), pokud jste neabsolvoval(a) Skoleni od svého 1ékate, zdravotni sestry
nebo 1ékarnika. Pokud mate dotazy, jak si podat injekci, pozadejte o pomoc svého lékare, zdravotni
sestru nebo lékarnika. Je velmi diilezité, aby byl 1€k spravné pfipraven a aby byla podana spravna
davka.

Tato Cast je rozdélena do nasledujicich bodu:

Nez zanete

Krok 1. Piiprava pomiicek na injekci

Krok 2. Priprava injek¢ni lahvicky k pouzZiti, pfipojeni adaptéru injekeni lahvicky
Krok 3. Priprava injekéni stiikacky se sterilni vodou

Krok 4. Rozpousténi Nplate vstiiknutim vody do injekéni lahvicky

Krok 5. Piiprava nové injekeni stiikacky na injekci

Krok 6. Priprava injek¢ni jehly

Krok 7. Vybér a pfiprava mista injekce

Krok 8. Aplikace roztoku Nplate

Krok 9. Likvidace materialu
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Nez zacnete

Diikladné si prectéte vSechny pokyny. Tyto pokyny jsou uréeny pro pacienty, kteti uz absolvovali
Skoleni, jak si podat injekci od zdravotnického personalu jako je 1ékat, zdravotni sestra nebo lékarnik.
Pokud jste skoleni neabsolvoval(a), vyhledejte, prosim, zdravotnicky personal.

Nplate souprava na svépomocné podani injekce musi byt uchovavana v ptivodnim obalu az do pouziti
z ditvodu ochrany injekéni lahvicky Nplate pred svétlem. Nplate soupravu na svépomocné podani
uchovévejte v chladnicce pfi teploté 2 °C az 8§ °C.

Po rozpusténi 1éku Nplate ho ihned injek¢éné aplikujte.

Po podani predepsané davky muze ¢ast roztoku Nplate zbyt. Nplate nepouzivejte opakované!
Jakékoliv zbytky rozpusténého 1éku Nplate musi byt zlikvidovany ihned po dokonceni aplikace.
Zbytky 1éku Nplate v injekcni lahvicce nesmi byt NIKDY pouzity znovu pro dalsi injekci.

Krok 1. Pfiprava pomiucek na injekci

Postupujte takto:
o Vyberte si dobie osvétleny, rovny pracovni povrch, naptiklad stil.
o Vyndejte z chladni¢ky soupravu na svépomocné podani 1éku Nplate. NepouZivejte ji

v pripadé, Ze byla uchovavana v mrazaku. Pokud mate jakékoliv otazky o uchovavani,
vyhledejte zdravotnicky personal pro dalsi pokyny. Zkontrolujte datum doby pouZitelnosti na
soupravé pro svépomocné podani. Pokud doba pouZitelnosti jiz skoncila, nepouZivejte ji.
Nepokracujte a vyhledejte zdravotnicky personal.

o Poznamka: Pokud Vas Vas 1ékar informoval, Ze potiebujete na svou davku 1éku Nplate vice
nez jednu injekci Nplate, budete muset pouZit vice nez jednu soupravu na svépomocné podani.
Postupujte podle krokti popsanych v této piibalové informaci a pouzijte tolik souprav na
svépomocné podani, kolik je tieba na podani predepsané davky 1éku Nplate.

o Presvédcte se, Ze mate nasledujici pomiicky:

alkoholovy tampon 4x

injeke¢ni lahvicka s praskem, 250 mikrogramii 13 mm adaptér na injekéni lahvicku 1x

NEBO 500 mikrogrami 1x
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tahlo pistu k predplnéné injekéni stiikacce se
sterilni vodou 1x

piedplnéna injekéni stiikacka se sterilni vodou
1x

(&

sterilni bezpec¢nostni jehla 1x

€ 1\ %
° Neotvirejte tyto pomticky, pokud to neni uvedeno v pokynech.
° NepouZivejte ¢asti, s kterymi viditelné nékdo manipuloval nebo jsou poskozené.
° Pomicky nepouzivejte opakovane.

Krok 2. Pfiprava injek¢ni lahvi¢ky k pouziti, pripojeni adaptéru injekéni lahvi¢ky

Potiebujete: 2 lihové tampony, 1 injekéni lahvi¢ku a 1 baleni adaptéru na injekéni lahvicku.

Postupujte takto:
o Umyjte si ruce mydlem a teplou vodou.
o Rovny pracovni povrch o€istéte novym

alkoholovym tampdénem.

o Odstraiite ¢erveny (250 mikrogramii)

nebo modry (500 mikrogramii) plastovy

kryt z injeké¢ni lahvicky.

o Novym alkoholovym tamponem o€istéte
zatku injekéni lahvicky.

] Po ocisténi se zatky na injekeni lahvicce
nedotykejte.
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Pomalu odtrhnéte papirovy kryt

z adaptéru na injekéni lahvicky, adaptér
na injek¢ni lahvicky ponechte v plastovém
obalu.

Nedotykejte se zatky injekcni lahvicky ani
Spicky adaptéru na injekéni lahvicky.

Injekéni lahvicku drZte na stole a Spicku
adaptéru na injekcni lahvicky v plastovém
obalu priloZte ke stfedu zatky na injeké¢ni
lahvicce.

Zatlacenim aZ na doraz nasad’te adaptér
injeké¢ni lahvicky pevné na injekéni
lahvicku.

QOdstraiite plastovy obal adaptéru injekéni
lahvi¢ky tak, aby adaptér zistal nasazen
na injek¢ni lahvicce.

Nedotykejte se vrsku adaptéru injek¢ni
lahvicky.
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Krok 3. Piiprava injek¢ni stiikacky se sterilni vodou
Potiebujete: Predplnénou injekeni stiikacku se sterilni vodou a tahlo pistu.
Nez zacnete s krokem 3, v§imnéte si, prosim, nasledujiciho:

. Prithledné tahlo pistu MUSI byt vzdy p¥ipojeno pred odlomenim bilého hrotu z predplnéné
injekeni stiikacky s vodou. Proved'te krok 3a pted krokem 3b.

Postupujte takto:

. Krok 3a: Nasad’te prithledné plastové
tahlo pistu na predplnénou injek¢ni
stiikacku se sterilni vodou priloZzenim
konce tahla pistu se zavitem k injekéni
stiikaCce a opatrné nasroubujte tahlo
ve sméru hodinovych rucicek k Sedému pistu
injekéni stiikacky, az do slabého odporu.
Nedotahujte nasilim.

o Krok 3b: Drzte stfikacku jednou rukou a
druhou rukou ohnéte $picku bilého
uzavéru z plastu doli. Tim se rozlomi spoj
bilého uzavéru.

o Po rozlomeni spoje odtrhnéte bily plastovy
kryt. Objevi se §edd guma.
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Krok 4. Rozpousténi Nplate vstiiknutim vody do injek¢ni lahvicky

Potiebujete: Predplnénou injekeni stiikacku se sterilni vodou a injekéni lahvicku s nasazenym
adaptérem.

Nez zacnete s krokem 4, v§imnéte si, prosim, nasledujiciho:

o Rozpoustéjte prasek pomalu a dikladné. Je to bilkovinny pfipravek a bilkoviny se mohou
snadno poskodit nevhodnym michdnim nebo nadmérnym ttepanim.

Postupujte takto:

o Injekéni lahvicku poloZte na stil a
nasad’te injeké¢ni stiikacku naplnénou
vodou na injekce do adaptéru na lahvicky
tak, ze drzite vngjsi konec adaptéru jednou
rukou a druhou rukou nasad’te Spicku
injek¢ni stiikacky na adaptér a otacejte ji po
sméru hodinovych rucicek, dokud neucitite
slaby odpor.

o Velmi pomalu a opatrné zatlacte na tahlo
pistu, abyste vytla¢ili vSechnu vodu
z injekéni stiikacky do injekéni lahvicky.
Voda musi stékat pomalu na prasek.

° Nevstiiknéte vodu do injekéni lahvicky
prudce.
° Poznamka: Po vytlaceni vody do injekéni

lahvicky se pist Casto vrati zpét. Neni tfeba
tlacit na pist pro dokonceni kroku 4.

Zatlacte pomalu a opatrné
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NezZ budete pokracovat:

o Piesvédcte se, Ze pred rozpousténim byla vSechna voda z injekéni stiikacky vytlaéena do
injek¢ni lahvicky.

. Uchopte injekéni lahvi¢ku v misté
nasazeni na adaptér mezi prsty, jemné
lahvi¢kou kruZte otacenim zapésti, dokud
se vSechen prasek nerozpusti a tekutina
v injekéni lahvi¢ce neni ¢ira a bezbarva.

o Jemné zakruzte injekcni lahvickou.

o Injekéni lahvickou netiepejte.

. Nevalejte injek¢ni lahvicku mezi dlanémi.
o Poznamka: Uplné rozpusténi pragku mize

trvat az 2 minuty.

Spatné

NezZ budete pokracovat:

o Prohlédnéte rozpusténou tekutinu, zda neobsahuje pevné ¢astice a/nebo nezmeénila barvu. Musi
byt Cira a bezbarva a uplné€ rozpusteéna.

o Poznamka: pokud zméni barvu nebo obsahuje pevné ¢astice, kontaktujte zdravotnického
pracovnika.

o Pied odstranénim injekéni stiikacky se piresvédéte, Ze je roztok je Gplné rozpustény.

o Po tupIném rozpusténi Nplate odpojte

prazdnou injekéni stiikacku otacenim
proti sméru hodinovych ruéicek od
adaptéru injek¢ni lahvicky.
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o Prazdnou injekéni stiikacku vyhod’te do nadoby na ostry nebo nebezpecny odpad. Injekéni
lahvi¢ku s rozpusténym Nplate si ponechte pobliZ. Ihned si pfipravte novou injekéni stiikacku
na injekci.

. Podani injekce Nplate neodkladejte.

Krok 5. Pfiprava nové injekeni stfikacky na injekcei

Poti‘ebujete: Nové baleni 1 ml injekéni stiikacky a injekéni lahvicku s rozpusténym, ¢irym Nplate.

Nez budete pokracovat:

o Pted zahajenim tohoto kroku zkontrolujte davku.

o Poznamka: Roztok Nplate je vysoce ucinny, a proto je pfesnost davky a jeji odmeéteni dulezité.
o Presvédcte se, Ze jste pred podanim odstranil(a) vSechny vzduchové bubliny.
Postupujte takto:
. Vyndejte 1 ml injekéni stiikacku
z obalu.
o Natahnéte do injekéni stiéikacky vzduch

ke znacéce 1 ml.

° Nevytahujte pist dale nez k 1 ml.

Natahnéte do injekeni stiikacky vzduch ke
znacce 1 ml

o Nasad’te 1 ml injek¢ni stiikacku na
adaptér injekéni lahvi€ky s rozpusténym
Nplate otacenim hrotu injekéni stiikacky
po sméru hodinovych ru¢i¢ek na adaptér
injek¢ni lahvicky, az do slabého odporu.
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Vytlaéte vzduch do injekcni lahvicky.
Stale tlacte na pist.

Otocte injekcni lahvicku spojenou
s injekéni stiikackou tak, aby byla

injek¢ni lahvicka piimo nad injekéni
stiikackou.

Natahnéte v§echnu tekutinu do injek¢ni
stiikacky.

- Maximalni aplikovatelny objem pro
injek¢ni lahvicku s 250 mikrogramy
je 0,5 ml a pro injek¢ni lahvicku
$ 500 mikrogramy je 1 ml.

Nevytahujte pist z téla injekcni stiikacky.

Presvédcte se, ze pist zistava v injekéni
stiikacce.
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o Zkontrolujte a odstraiite v§echny
vzduchové bubliny v injekéni stiikacce.
- Jemné¢ poklepavajte prsty na
injek¢ni stiikacku, aby se oddélily
bubliny od tekutiny.

=0.2

- Pomalu tlaéte pist nahoru, abyste
vytlacili vzduchové bubliny
z injekent stiikacky.

~—0.3
= 0.4 = 0.4

&~ 0.5 >~ 0.5

Vzduchové bubliny: Spravné
Spatné

o Pomalu vytahujte pist zpét tak, aby ve
stfikacce bylo spravné mnozstvi
pripravku predepsané zdravotnickym
pracovnikem.

o Presvédcte se, Ze je konec pistu na
urovni oznaceni na injekéni stirikacce,
které odpovida Vasi predepsané davce.
Pokud je tfeba, vytlacte tekutinu zpét do
injekéni lahvicky, abyste odméfil(a)
pozadovanou davku.

Upravte mnoZstvi podle predepsané davky
o Naposledy zkontrolujte, Ze je v injekéni
stiikacce spravné mnoZzstvi tekutiny na
Vasi davku a Ze jsou vSechny vzduchové
bubliny odstranény.
NeZ budete pokracovat:

o Presvédcte se, ze je v injekeni stiikaCce spravné mnozstvi tekutiny na Vasi davku.

o Piesvédcte se, ze jsou vSechny vzduchové bubliny odstranény z injekeni stiikacky.
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o Po odstranéni v§ech vzduchovych bublin a -
naplnéni injekéni strikacky spravnou davkou
odSroubujte injekéni stiikacku od
adaptéru injekéni lahvicky.

o Naplnénou stiikac¢ku drZte v ruce a
nedotykejte se $pi¢ky injekéni strikacky.

° Po odpojeni od injekéni lahvicky naplnénou
injekeni stiikacku neodkladejte.

Krok 6. Pfiprava injek¢ni jehly

Potiebujete: NapInénou injekéni stiikacku s odméfenou davkou Nplate a bezpecnostni jehlu.

Postupujte takto:

o V dlani drzte injekéni stiikacku Spickou
nahoru a bezpe€nostni jehlu vyndejte
z obalu.
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o Nasad’te bezpe¢nostni jehlu na naplnénou
injekeéni stiikacku. Oto€enim za silného
tlaku nasad’te bezpecnostni jehlu na injekéni
stiikacku. Otacejte po sméru hodinovych
rucficek, aby zapadla na Spicku Luer
konektoru.

o Nyni je 1€k pfipraven k injekci. [HNED
prejdéte ke kroku 7.

Krok 7. Vybér a piiprava mista injekce
Potiebujete: Novy alkoholovy tampon.

Postupujte takto:

Misto injekce
o Vyberte misto injekce. Pro Nplate jsou

doporucena tii mista aplikace: e
- Stiedni ¢ast horni strany stehen -
- Bficho kromé¢ oblasti v okruhu &

5 centimetr( od pupku
- Pokud Vam podava injekci nékdo jiny, :

muze pouzit i zadni stranu horni Casti

pazi

o ;

- Mista stridejte pti kazdé injekci.
Piedni ¢ast téla Zadni cast téla

o Neaplikujte do oblasti, kde je kuZe citliva,
s podlitinami a tvrda.

o Neaplikujte do oblasti s jizvami nebo
strijemi.
o Misto podani Nplate ocCistéte krouzivym

pohybem alkoholovym tamponem.

o Nedotykejte se této oblasti pfed podanim
injekce.
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Krok 8. Aplikace roztoku Nplate
Potiebujete: Napln¢nou injekeni stiikacku s jehlou.

Postupujte takto:

o Odklopte ruzovy bezpecnostni kryt
(smérem k injek¢ni stiikacce a od jehly).

o Uchopte injekeni stiikacku do jedné ruky a
druhou rukou opatrné ptimym tahem
z jehly sejméte prihledny chranic jehly.

o Prthledny chranic jehly odstrarite pied
podanim injekce.

o Jednou rukou jemneé stisknéte ociSténou
oblast kiize a pevné ji drzte. Druhou rukou
drzte injekéni stfikacku (jako tuzku)
pod uhlem 45° u pokozky.

o Kratkym, prudkym pohybem vbodnéte
jehlu do kiize.

o Aplikujte predepsanou davku podle pokynti
lékate, zdravotni sestry nebo lékarnika.

o Kdyz je injekeni stfikacka prazdna,
vytahnéte ji z kiize opatrné pod stejnym
uhlem jako pii aplikaci.

o V miste€ injekce mtize dojit ke slabému
krvaceni. Na misto injekce miizete na
10 vtetin pritisknout kousek vaty nebo

gazy.

. Misto aplikace netiete. Pokud je tieba,
prelepte misto aplikace naplasti.
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o Po podani injekce aktivujte razovy
bezpecnostni kryt zatlacenim dopi‘edu
palcem (nebo koncem prstu) stejné ruky,
dokud neuslysite nebo neucitite
cvaknuti/zaklapnuti v pozici na jehle.

o Prohlédnéte, zda je hrot jehly zakryty.
Pred likvidaci vZdy nasad’te na jehlu
ruzovy bezpe¢nostni kryt.

Krok 9. Likvidace materialu

Postupujte takto:

o Thned vyhod’te injek¢ni stiikacky se zakrytou jehlou do nadoby na ostré predméty.
o Thned vyhod’te pouzité injek¢ni lahvi¢ky od Nplate do vhodnych nadob na odpad.
o Presvédcte se, Ze vSe ostatni bylo vyhozeno do vhodnych nadob.

Pomticky na injekci a injekéni lahvicka Nplate nesmi byt NIKDY pouzity opakované.

o Pouzitou jehlu a injekéni stiikacku vyhod’te do nadoby odolné vici propichnuti.

o Jakékoliv zbytky Nplate vyhod’te do vhodnych nadob na odpad. Zbytky Nplate v injekénich
lahvic¢kach nesmi byt NIKDY pouZity opakované na dalsi injekci.
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