Nplate® (romiplostim)
Kalkulator za doziranje

RS Nplate kalkulator za doziranje v.2



Vodic za pripremu leka

m Lek Nplate® se moze rekonstituisati jedino sa sterilnom vodom za injekcije koja ne sadrZi konzervans.
NE SME SE KORISTITI rastvor za infuziju natrijum-hlorida niti bakteriostatska voda za rekonstituciju leka.

m Lek Nplate® (romiplostim) se u prometu nalazi kao:
— pradak za rastvor za injekciju jacine 250 mikrograma (za odrasle i pedijatrijske pacijente)

— pradakirastvarac za rastvor za injekciju jacine 250 mikrograma (za odrasle pacijente).
m Lek Nplate® cuvati u frizideru (na temperaturi od 2° do 8°C) u originalnom pakovanju, zasticeno od svetlosti.
Ne zamrzavati.

m  Rekonstituisan rastvor leka Nplate® treba odmah upotrebiti. Ukoliko se ne upotrebi odmah, vreme i uslovi
¢uvanja su odgovornost korisnika, u svakom slucaju lek ne treba cuvati duze od 24 sata na temperaturi od 25°C,
odnosno 24 sata u frizideru (na temperaturi od 2°C do 8°C).

m  Rekonstituisan rastvor leka Nplate® mora biti zasticen od svetlosti.

m  Neupotrebljeni lek ili otpadni materijal treba odloZiti u skladu sa vazecim propisima.

m  LekNplate® je protein i zato BOCICU NE TREBA MUCKATI ILI SNAZNO PROTRESATI prilikom
rekonstitucije.



Postupak rekonstitucije, razblazivanja

(ako je potrebno) i primene leka

Rekonstitucija:

Za rekonstituciju leka Nplate® sme da se koristi jedino sterilna voda za injekdije.
NE SME SE KORISTITI rastvor za infuziju natrijum-hlorida niti bakteriostatska voda
za rekonstituciju leka.

1. Lek Nplate® treba rekonstituisati u skladu sa principima dobre asepticne prakse.
2. Ubocicu treba ubrizgati sterilnu vodu za injekcije.

3. SadrZaj bocice se moZe nezno okretati u krug tokom rastvaranja. Bocica ne sme da se mucka niti da se
snazno protresa. Rastvaranje leka Nplate® obi¢no traje manje od 2 minuta.

4, Pre primene, treba vizuelno proveriti postoje li estice u rastvoru i obojenost rastvora:
m  Rekonstituisan rastvor mora biti bistar i bezbojan.

m  Rekonstituisani rastvor ne sme se primeniti ukoliko se primete Cestice i/ili obojenost rastvora.
Neupotrebljen lek ili otpadni materijal se odlaze u skladu sa vaze¢im propisima.

Sadrzaj bocice:

Nplate® bocica | Ukupan sadrzaj Zapremina Kolicina leka Finalna

zajednokratnu | romiplostima sterilne vode u zapremini koncentracija
primenu u bodici za injekdije za primenu leka

250 mc 375mc dodati 0,72mL = | 250mcqgu0,50 mL 500 mcg/mL
g g g g




Postupak rekonstitucije, razblazivanja

(ako je potrebno) i primene leka

Razblazivanje (neophodno kada je izracunata pojedinacna doza za pacijenta manja od 23 mcg):

ZarazblaZivanje sme da se koristi iskljucivo sterilni rastvor natrijum-hlorida za infuziju koncentracije
9 mg/mL (0,9%) i bez konzervansa. Za razblaZivanje NE SME da se koristi rastvor glukoze u vodi (5%) niti
sterilna voda za injekdije.

Pocetnom rekonstitucijom leka Nplate® sa naznacenom zapreminom sterilne vode za injekcije dobija se
koncentracija od 500 mcg/mL. Ako je izraCunata pojedinacna doza za pacijenta manja od 23 mcg, neophodan je
dodatni korak razblaZzivanja do koncentracije od 125 mcg/mL, sa sterilnim rastvorom natrijum-hlorida za
infuziju koncentracije 9 mg/mL (0,9%) bez konzervansa, kako bi se obezbedilo tacno doziranje

(videti donju tabelu).

Vodic za razblazZivanje (kalkulator za doziranje daje podatak za ukupnu zapreminu
injekcionog rastvora koju treba dati koristeci razblazen rastvor):

Nplate® boica za [.)o.d?(ti‘pvll: koliéi?u sIerigInog/rasI-t\(grga ;?gijurlp-hlorida za Koncentracija
injekdije koncentracije 9 mg/mL (0,9%) bez konzervansa S
u bocicu sa rekonstituisanim rastvorom nakon razblazivanja

250 mcg 2,25mL 125 mcg/mL

jednokratnu primenu

Uslovi ¢uvanja nakon rekonstitucije i razblaZivanja leka Nplate®:
Nakon rekonstituisanja: hemijska i fizicka stabilnost tokom upotrebe dokazana je za period od 24 sata na temperaturi
od 25°C, odnosno za 24 sata na temperaturi od 2°C do 8°C, zasticeno od svetlosti, ukoliko se cuva u originalnoj bocici.

Sa mikrobioloske tacke gledista, lek treba upotrebiti odmah. Ako se ne upotrebi odmah, vreme i uslovi cuvanja pre
upotrebe su odgovornost korisnika i ne bi smeli biti duZi od 24 sata na temperaturi od 25°Cili 24 sata u frizideru
(na temperaturi od 2°C do 8°C), zasticeno od svetlosti.

Nakon razblazivanja: hemijska i fizicka stabilnost tokom upotrebe dokazana je za period od 4 sata na temperaturi
od 25°Ckada se razblazeni proizvod ¢uva u Spricu za jednokratnu upotrebu, odnosno 4 sata u frizideru
(na temperaturi od 2°C do 8°C) kada se razblazeni proizvod ¢uva u originalnoj bocici.

Sa mikrobioloske tacke gledista, razblazeni lek treba upotrebiti odmah. Ako se ne upotrebi odmah, vreme i uslovi
cuvanja pre upotrebe su odgovornost korisnika i ne bi smeli biti duZi od 4 sata na temperaturi od 25°Cu Spricevima
za jednokratnu upotrebu, odnosno 4 sata u frizideru (na temperaturi od 2°Cdo 8°C) u originalnim bocicama,
zasticeno od svetlosti.



Kako izracunati dozu leka Nplate®

Izracunavanje pocetne doze:

= 5 P

Pocetna doza leka Nplate® je 1 mcg/kg telesne mase izmerene na pocetku lecenja.
Odredite telesnu masu pacijenta u kilogramima.
Nije potrebno utvrditi individualnu dozu za pacijenta da bi se koristio kalkulator za doziranje

Koristite polje kalkulatora za doziranje na sledecim stranicama kako bi odredili potrebnu ukupnu
zapreminu injekcije prema telesnoj masi pacijenta (kg) i dozi u meg/kg.

Naredne doze:

Ustanovite pacijentov broj trombocita i dozu od prethodne nedelje.

Pogledajte uputstvo za prilagodavanje doze kako biste odredili prilagodenu dozu u mcg/kg na osnovu
promene broja trombocita.

Kod pedijatrijskih pacijenata, naredna prilagodavanja doze vrSe se na osnovu promene broja trombocita
i promene telesne mase. Ponovno odredivanje telesne mase preporucuje se na 12 nedelja.

Koristite polja kalkulatora za doziranje na sledecim stranicama za odredivanje potrebne ukupne zapremine
injekcije prema telesnoj masi pacijenta (kg) i dozi u mcg/kg.

Broj trombocita se odreduje jednom nedeljno, do postizanja stabilne vrednosti broja trombocita

(= 50 x 10°/L tokom najmanje 4 nedelje terapije bez prilagodavanja doze). Nakon toga, broj trombocita
treba meriti mesecno i vrditi odgovarajuca prilagodavanja doze prema tabeli prilagodavanja doze kako bi se
broj trombocita odrZavao u preporucenom opsegu.
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R 0 0Ji se daje p ( dod 0 D R 0 0ji se daje p ( dodatno D
Pacijenti telesne mase 69 kg do 91 kg Pacijenti telesne mase 92 kg do 114 kg Pacijenti telesne mase 115 kg to 137 kg Pacijenti telesne mase 138 kg to 150 kg
(Telsna Doza (mcg/kg) ) (Telsna Doza (mcg/kg) h (Telsna Doza (mcg/kg) h (Telsna Doza (mcg/kg)
masa 112131415617 (8(9(10| "¢ 172;314;5(6|7,8(9]10 masa 1,213 145(6|78|9(10( M@ 1,2;3(4|5(6|78(9]10
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Ukupna zapremina injekcije (mL) Ukupna zapremina injekcije (mL) Ukupna zapremina injekcije (mL) Ukupna zapremina injekcije (mL)
9 potrebna za pojedinacnu dozu U potrebna za pojedinacnu dozu 9 potrebna za pojedinacnu dozu L potrebna za pojedinacnu dozu

Pojedinacna doza (mcg) = pocetna telesna masa pacijenta (kg) x doza u meg/kg

pojedinacna doza (mcg)

Lo e
Zapremina injekcije u mL 500 meg/mL

*Zaokruzena vrednost zapremine na najblizi stoti deo mL

Pojedinacna doza (mcg) = pocetna telesna masa pacijenta (kg) x doza u meg/kg

pojedinacna doza (mcg)

S ,
Zapremina injekcije u mL 500 meg/mL

*Zaokruzena vrednost zapremine na najblizi stoti deo mL
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Pacijenti telesne mase 6 kg to 22 kg Pacijenti telesne mase 6 kg to 22 kg Pacijenti telesne mase 23 kg to 45 kg Pacijenti telesne mase 46 kg to 68 kg
Zapremina injekcije kad nije potrebno dodatno razblaZivanje ~ Zapremina injekcije nakon dodatnog razblaZenja do 125 mcg/mL
(- \ /- ) (- \ /- )
Telsna Doza (mcg/kg) Telsna Doza (mcg/kg) Telsna Doza (mcg/kg) Telsna Doza (mcg/kg)
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Ukupna zapremina injekcije (mL) Ukupna zapremina injekcije (mL) Ukupna zapremina injekcije (mL) Ukupna zapremina injekcije (mL)
9 potrebna za pojedinacnu dozu L potrebna za pojedinacnu dozu 9 potrebna za pojedinacnu dozu L potrebna za pojedinacnu dozu

Ukoliko je potrebo dodatno razblazivanje, koristite polje s

volumena injekdije koji je potrebno primeniti koristeci razblazen rastvor od 125 mcg/mL.
Preracunavanje pojedinacne doze nije potrebno kada se koristi prozor kalkulatora za doziranje.

a desne strane ove stranice za odredivanje ukupnog

Pojedinacna doza (mcg) = pocetna telesna masa pacijenta (kg) x doza u mcg/kg

pojedinacna doza (mcg)
500 mcg/mL**

Zapremina injekcije u mL¥* =

*Zaokruzena vrednost zapremine na najblizi stoti deo mL
**11i 125 mcg/mL, u slucaju kada je potrebno dodatno razblazivanje

[==<] = Potrebno dodatno razblazivanje

Vodic za razblaZivanje:

Nplate® bocica

. . zainfuziju koncentracije 9
za jednokratnu primenu

Dodati ovu kolicinu sterilnog rastvora natrijum-hlorida

Koncentracija

0,
mg/mL (0,9%) bez konzervansa e B

250 meg |

u bodicu sa rekonstituisanim rastvorom

2,25mL |

125 meg/ml

Pojedinacna doza (mcg) = pocetna telesna masa pacijenta (kg) x doza u meg/kg

pojedinacna doza (mcg)

Lo ,
Zapremina injekcije u mL 500 meg/mL

*Zaokruzena vrednost zapremine na najblizi stoti deo mL
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POVUCI

Pacijenti telesne mase 6 kg do 22 kg
Zapremina injekcije kad nije potrebno dodatno razblaZivanje

6 0,05 | 0,06 | 0,07 | 0,08 | 0,70 | 0,11 | 0,12
7 0,06 | 0,07 | 0,08 | 0,10 | 0,11 | 0,13 | 0,14
8 0,05 | 0,06 0,08 | 0,10 [ 0,11 | 0,13 | 0,14 | 0,16
9 0,05 | 0,07 [ 0,09 | 0,11 (0,13 0,14 | 0,16 | 0,18
10 0,06 | 0,08 [ 0,0 | 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 0,20
1 0,07 [ 0,09 [ 0,11 | 0,13 | 0,15 0,18 | 0,20 | 0,22
12 0,05 | 0,07 0,0 | 0,12 | 0,14 | 017 | 0,19 | 0,22 | 0,24
13 0,05 0,08 | 0,10 | 0,13 | 0,76 | 0,18 | 0,21 | 0,23 | 0,26
14 0,06 | 0,08 | 0,11 | 0,14 | 0,17 | 0,20 | 0,22 | 0,25 | 0,28
15 0,06 | 0,09 | 0,12 | 0,15 | 0,18 | 0,21 | 0,24 | 0,27 | 0,30
16 0,06 | 0,10 | 0,13 | 0,16 | 0,19 | 0,22 | 0,26 | 0,29 | 0,32
17 0,07 | 0,10 | 0,14 | 0,17 | 0,20 | 0,24 | 0,27 | 0,31 | 0,34
18 0,07 | 0,11 0,14 0,18 | 0,22 | 0,25 | 0,29 | 032 | 0,36
19 008|011 015] 019023027 | 030 | 034038
20 008|012 016|020 | 024|028 | 032036040
21 0,08 [0,13 (017|021 (025029 | 034038042
22 0,09 (0,13 (018|022 (02 | 031035040 | 0,44

Pacijenti telesne mase 6 kg do 22 kg
Zapremina injekcije nakon dodatnog razblaZenja do 125 mcg/mL

6 0,05 0,10 [ 0,14
7 0,06 | 0,11 | 0,17
8 0,06 | 0,13

9 0,07 | 0,14

10 0,08 | 0,16

n 0,09 | 0,18

12 0,10

5 o]

14 O,T

5 on]

16 O,T

17 O,T

© [ou]

0 fos]

20 O,T

21 O,T

22 0,?
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POVUCI

Pacijenti telesne mase 23 kg to 45 kg Pacijenti telesne mase 46 kg to 68 kg
23 0,05 (009 (014 (018 023]028]|032]037]041]046 46 0,09 |08 [ 028 037|046 | 055|064 | 0,74 (083|092
24 0,050,110 [ 0,14 (019|024 | 029 | 034038043048 47 0,09 {019 | 028 038|047 | 056 | 066 |0,75]085]|094
25 0,05 (0,10 [ 0,15 (020|025 030|035/ 040 | 045|050 48 0,10 { 0,19 [ 0,29 | 0,38 | 0,48 | 0,58 | 0,67 | 0,77 | 0,86 | 0,96
26 0,050,110 [ 0,16 [ 021 | 0,26 | 031 | 0,36 | 0,42 | 0,47 | 0,52 49 0,10 { 0,20 [ 0,29 [ 039 | 0,49 | 0,59 | 0,69 | 0,78 | 0,88 | 0,98
27 0,05 (011 (0716 (022|027 |032]038]043]049 |054 50 0,10 { 0,20 | 0,30 | 0,40 | 0,50 | 0,60 | 0,70 | 0,80 | 0,90 | 1,00
28 0,06 | 0,11 0,17 [ 022 | 0,28 | 0,34 | 0,39 | 0,45 | 0,50 | 0,56 51 0,10 [ 0,20 [ 0,31 | 0,41 | 0,51 | 0,61 | 0,71 | 0,82 | 0,92 | 1,02
29 0,06 | 0,12 0,17 (0231029 |035| 041046052058 52 0,10 [ 0,21 [ 031 [ 042 | 0,52 | 0,62 | 0,73 | 0,83 | 0,94 | 1,04
30 0,06 | 0,12 0,18 | 0,24 | 0,30 | 0,36 | 0,42 | 0,48 | 0,54 | 0,60 53 01110211032 |042|053|064|074|085 095|106
31 0,06 | 0,12 10,19 | 025031037 043|050 [ 0,56 | 0,62 54 01110221032 |043|054)|065]|076 |08 [097 | 1,08
32 0,06 |0,1310,9 | 026 | 032|038 | 045|051 [ 0,58 | 0,64 55 0,111]022 1033 |044|055066]|077 088|099 |10
33 0,07 10,131 020 | 0,26 | 0,33 | 0,40 | 0,46 | 0,53 | 0,59 | 0,66 56 0,111]022 034 | 045|056 | 067|078 090 [101][1,12
34 0,07 | 0,41 020 | 0,27 | 0,34 | 0,41 | 0,48 | 0,54 | 0,61 | 0,68 57 0111023034 | 046|057 |068]|080|091(103][1,4
35 0,070,141 021028 | 035|042 /049|056 [ 063|070 58 01210231035 |046|05|070|081|093(104]1,6
36 0,07 10,14 1022 029|036 | 043|050 |0,58 065|072 59 0121024 1035|047 (059|071 |08 |09 [106 |18
37 0,07 10,15 022|030|037|044|052|05 [067 | 0,74 60 01210241036 | 0480600720809 [1,08]|120
38 0,08 [ 015023 (030]038]|046|05]061]068]|076 61 0121024 (037 (049 061]073]085098]|110]( 122
39 0,08 |06 |02 (031]039]|047|055]062]070 (078 62 012 (025|037 (050]|062]|074|087 (099112124
40 0,08 [ 0,16 | 024 [ 032 | 0,40 | 0,48 | 0,56 | 0,64 | 0,72 | 0,80 63 0131025038 (050]|063]|0,76|088 101[113]126
4 0,08 (0,16 | 025 (033 | 041|049 | 057|066 | 0,74 | 082 64 0,13 1026|038 (051064077090 |102]115]128
42 0,08 | 017 (025 (034|042 050059067076 | 084 65 0131026 [039(052]065]|078]|091]104]117 130
43 0,09 [ 0,17 [ 0,26 | 034 | 043 | 0,52 | 0,60 | 0,69 | 0,77 | 0,86 66 0,13 1026 | 040 | 053|066 | 079|092 106119132
44 0,09 0,18 [ 026 [ 035 | 0,44 | 0,53 | 0,62 | 0,70 | 0,79 | 0,88 67 0,13 (027 [ 040 [ 054 | 0,67 | 0,80 | 0,94 | 1,07 | 1,21 | 1,34
45 0,09 0,18 | 027 [ 036 | 045 | 0,54 | 0,63 | 0,72 | 0,81 | 0,90 68 0,14 1027 [ 041 (054|068 | 0820951091221 136

FOLD




POVUCI

Pacijenti telesne mase 69 kg to 91 kg Pacijenti telesne mase 92 kg to 114 kg
69 0141028 041 (055|069 |08 |097|110](1241138 92 0181037 (05 (074092110129 | 1,47 | 1,66 | 1,84
70 0141028 042056070084 098112112 | 140 93 0191037 (05 (074093 | 112|130 | 149 | 167 | 186
n 0141028 (043 (057071085099 | 1141128142 94 0191038 (05 (075094 | 113132150169 | 188
72 0141029 (043 (058072086 101115130144 95 0191038 (057 (076095114133 | 15217119
73 0151029 (044 (058 (073|088 |102(117 131|146 96 0191038 (058 (077096 | 1,15 134|154 |173|192
74 015030 (044 (059 074|089 |104[118]133]148 97 0191039(058(078(097 | 116|136 | 155|175 1%
75 0,151(030 (04506007509 | 10512 | 135|150 98 0201039(05 (078098 | 118|137 | 157|176 | 19
76 0,151 030 | 046 | 0,61 | 0,76 [ 0,91 | 1,06 | 1,22 | 1,37 | 1,52 99 0,20 [ 0401059079099 (1,19 | 139158 178|198
77 0,51 031|046 | 062|077 [ 092|108 | 123139154 100 0,20 | 0,40 | 0,60 | 0,80 | 1,00 [ 1,20 | 1,40 | 1,60 | 1,80 | 2,00
78 0,16 | 0,31 | 047 | 0,62 | 0,78 [ 0,94 | 1,09 | 1,25 | 1,40 | 1,56 101 0,20 [ 0,40 | 0,61 | 0,81 | 1,01 [ 1,21 | 1,41 | 1,62 | 1,82 | 2,02
79 0,16 | 032 | 047 | 0,63 [ 0,79 [ 0,95 [ 1,11 | 1,26 | 1,42 | 1,58 102 0,20 [ 041061082 1,02 (1221431163 184|204
80 0,16 1 032|048 | 0,64 | 0,80 [ 0,9 | 1,12 | 1,28 | 1,44 | 1,60 103 021041062082 |103(124|14411,65] 185|206
81 0,16 | 0,32 | 049 | 0,65 | 0,81 [ 097 | 1,13 | 1,30 | 1,46 | 1,62 104 021042062083 |104(125]146 | 1,66 | 187 | 208
82 0,16 | 0,33 | 049 | 0,66 | 0,82 [ 0,98 | 1,15 | 1,31 | 1,48 | 1,64 105 021042063084 105126 | 147|168 | 189 | 210
83 0,17 10,33 0,50 | 0,66 | 0,83 [ 1,00 | 1,6 | 1,33 | 1,49 | 1,66 106 021 (042064085106 (127148170191 |212
84 0171034 (050 (067 (084|101 118134115168 107 0211043 (064 (086 (107128150 | 171193 | 214
85 017 (034|051 (068 085102119136 15]170 108 0221043 [065(086 108|130 15| 173]|19%] 216
86 0171034 (052 (069|086 | 10312 |138]15]172 109 022|044 |065(087 10913115 174]19% | 218
87 017 1035|052 (070 (087 | 1,04 122139157174 110 022|044 (066 (08 11013215 176|198 | 220
88 0,18 (035(053(070 (088|106 |123]1411158]|176 m 022|044 (067 (08 11113315 | 178|200 | 222
89 0,18 (036|053 (07108 | 107|125 1421160178 112 022 |045(067 (090 112|134 157|179 202|224
90 0,18 | 036 | 054 (072090 | 108|126 | 1441162 180 113 0231045(068 (090 113136158181 ]203]| 226
91 0,18 (036 | 055073091 109127146 | 164|182 114 023 1046|068 (091114137160 18| 205|228




POVUCI

Pacijenti telesne mase 115 kg to 137 kg Pacijenti telesne mase 138 kg to 150 kg
115 023 046|069 (092115138 1611841207230 138 02810508 (110138166 193|221|248 | 276
116 023046 (070 (093116139 162|186 | 209|232 139 028105 |08 (11113916719 |222]250]|278
n7 023|047 (070 (094 (117 | 1,40 | 1,64 | 1,87 | 211 | 2,34 140 0281056 [ 084112140 | 168|196 | 224|252 280
118 024 | 047 (071 (094 | 1,18 | 1,42 | 1,65 | 1,89 | 212 | 2,36 141 028105 085 (113141169197 |22 | 254|282
119 024 {048 (071 (095|119 | 143|167 |19 | 214|238 142 028|057 (085 (114142170 199|227 | 256 | 284
120 0,24 {048 (072 (096|120 | 1,44 | 1,68 | 1,92 | 2,16 | 2,40 143 0291057 (08 (114143172200 229|257 | 286
121 0241048 (073 (097 (121145169 |19 |218 242 144 0291058 (08 115 144|173 20223025 |28
122 0241049073098 122146171195 (220 | 244 145 029 (058|087 | 1,06 | 1,45 [ 1,74 | 2,03 | 2,32 | 2,61 | 2,90
123 025|049 |074 098 1,23 (1,48 |1,72]197 (221|246 146 029 (058088 | 1,17 | 1,46 [ 1,75 | 2,04 | 2,34 | 2,63 | 2,92
124 0251050074099 | 1,24 149 | 1,74 11,98 | 223|248 147 029 (059088 | 1,18 | 1,47 [ 1,76 | 2,06 | 2,35 | 2,65 | 2,94
125 0251050 | 0,75 1,00 | 1,25 1,50 | 1,75 | 2,00 | 2,25 | 2,50 148 030 (059089 | 1,18 | 1,48 | 178|207 | 237 | 266 | 2,9
126 0,251 050|076 | 1,01 | 1,26 [ 1,51 | 1,76 | 2,02 | 2,27 | 2,52 149 030|060 089 1,19 1,49 (1,79 | 2,09 | 2,38 | 2,68 | 2,98
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Prilagodavanje doze

Smernica za prilagodavanje doze na osnovu broja trombocita:

Broj trombocita (x 10°/L) Postupak

<50 Povecati jednonedeljnu dozu za 1 mcg/kg

> 150 tokom dve uzastopne nedelje Smanijiti jednonedeljnu dozu za T mcg/kg

> 250 Ne primenjivati lek, nastaviti sa merenjem broja
trombocita nedeljno.
Nakon $to broj trombocita padne na < 150 x 10°/L, ponovo
zapoceti primenu jednonedeljne doze smanjene za 1 mcg/kg.

Kod nekih pacijenata, zbog interindividualnih razlika u odgovoru trombocita, broj trombocita moze naglo da se
smanji ispod 50 x 10°/L, nakon smanjenja doze ili prekida terapije. U ovakvim slucajevima, ako je klinicki
opravdano, visi granicni nivoi broja trombocita pri smanjenju doze (200 x 10°/L) iza prekid terapije (400x 10%/L)
mogu se uzeti u obzir vodeci se medicinskim misljenjem.

Ne sme se prekoraciti maksimalna jednonedeljna doza od 10 mikrograma/kg.

Lek Nplate® treba davati jednom nedeljno dok se ne postigne broj trombocita > 250 x 10°/L



Uputstvo za rekonstituciju i primenu doze

m Lek Nplate® je visoko potentan peptid koji se primenjuje supkutano u dozama male zapremine.
Lek Nplate® je u prometu u obliku praska za rekonstituciju sa sterilnom vodom za injekcije.

m  Kada se rekonstituiSe prema uputstvu, jedna bocica leka sadrZi rastvor koncentracije 500 mcg/mL.
Zhog zaostajanja rastvora u bocici i Spricu, koli¢ina leka Nplate® koja moze da se primeni je manja
od kolicine dobijene rekonstitucijom.

—  Lek Nplate® 250 mikrograma prasak za rastvor za injekciju se rekonstituise sa 0,72 mL sterilne vode za
injekcije, Gime se dobija potrebna zapremina od 0,50 mL. Dodatno punjenje je u svakoj bocici kako bi se
obezbedilo da 250 mcg romiplostima moze da se primeni (videti sadrzaj bocice u donjoj tabeli).

Sadrzaj bocice:

Nplate® bocica | Ukupan sadrZaj Zapremina Koli¢ina leka Finalna

za jednokratnu | romiplostima sterilne vode u zapremini koncentracija
upotrebu u bodici zainjekcije zaprimenu leka

mc mc odati ,/ZMm = mcguu,oum mcg/m
250mg | 375mg  |dodati] 072ml | = | 250mcgu0s0ml | 500meg/ml

m  Manije kolicine leka Nplate® mogu biti potrebne za nedeljnu dozu kod pacijenata kod kojih se primenjuje niza
nedeljna doza leka, kao i tokom faze titracije leka

m Lek Nplate® se primenjuje kao supkutana injekcija jednom nedeljno uz prilagodavanje doze na osnovu broja
trombocita (kod pedijatrijskih i odraslih pacijenata) i telesne mase pacijenta (samo kod pedijatrijskih pacijenata).

m Zapremina injekcije moze biti veoma mala. Treba koristiti Spriceve graduisane na 0,01 mL.



Sumniju na nezeljene reakcije na lek potrebno je da prijavite
Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) na jedan od sledecih nacina:

- popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije koji je dostupan na internet stranici
www.alims.gov.rs i slanjem:
- postom na adresu Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije, Nacionalni centar za
farmakovigilancu, Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd, Republika Srbija
- telefaksom na (011) 3951 130 ili
- elektronskom postom na nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
- popunjavanjem ONLINE prijave dostupne na internet stranici www.alims.gov.rs

Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozete prijaviti i nosiocu dozvole za lek Nplate®,
kompaniji AMICUS SRB d.0.0.na broj 011/4426300 ili e-mail adresu
medinfo.serbia@swixxbiopharma.com.

Lek Nplate® spada u grupu bioloskih lekova i pri prijavi sumnje na nezeljene reakcije
potrebno je navesti zasticeno ime leka Nplate® i broj primenjene serije leka.



