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Veiledning for handtering
-

Fremgangsmate ved rekonstituering, fortynning
(hvis ngdvendig) og administrasjon

Nplate® kan kun rekonstitueres med sterilt vann til injeksjonsvaesker uten konserveringsmidler.
IKKE bruk opplgsninger som inneholder natriumklorid eller bakteriostatisk vann til rekonstituering av Nplate®.
Nplate® er tilgjengelig:
— 125,250 eller 500 pg alene som pulver il injeksjonsvaeske, opplasning (pediatriske og voksne
pasienter).
— i 250 eller 500 pg som en komplett rekonstitueringspakke som inneholder Nplate® pulver til
injeksjonsvaeske, opplasning og en ferdigfylt sprayte med sterilt vann til injeksjonsvaesker
(voksne pasienter).

Oppbevar Nplate® kjalig (2° til 8 °C) og beskyttet mot lys. Skal ikke fryses.

Nplate® skal brukes umiddelbart etter rekonstituering. Hvis det bruksferdige legemidlet ikke anvendes
umiddelbart, er oppbevaringstider og -betingelser far bruk brukerens ansvar og er vanligvis ikke mer enn 24 timer
ved 25 °Celler 24 timer i kjoleskap (2 °C— 8 °C).

Rekonstituert Nplate® ma ogsa beskyttes mot lys.
Ikke anvendt legemiddel samt avfall bor destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

Nplate® er et protein — hetteglasset ma IKKE RISTES ELLER BEVEGES KRAFTIG under rekonstitueringen.

Rekonstituering:

Det ma kun benyttes sterilt vann til injeksjonsvaesker ved rekonstituering av legemidlet.
IKKE bruk opplesninger som inneholder natriumklorid eller bakteriostatisk vann til rekonstituering
av Nplate®.

1.
2.
3.

Nplate® skal rekonstitueres i henhold til god aseptisk praksis.
Sterilt vann til injeksjonsvaesker skal injiseres i hetteglasset.

Hetteglassets innhold kan virvles forsiktig, og hetteglasset kan vendes forsiktig under opplasning. Ikke rist
eller beveg hetteglasset kraftig. Vanligvis tar opplgsningen av Nplate® mindre enn 2 minutter.

Kontroller visuelt at opplasningen ikke inneholder partikler eller er misfarget for administrering.
®  Den rekonstituerte opplasningen skal vaere klar og fargelas

B Den rekonstituerte opplasningen skal ikke administreres dersom det blir observert partikler og/eller
misfarging.

Ikke anvendt legemiddel samt avfall bgr destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

Innhold i hetteglass:

Nplate® Totalt innhold Volum av sterilt Injiserbart Endelig
hetteglass for av vann il legemiddel og konsentrasjon
engangsbruk | romiplostim injeksjons- volum

per hetteglass vasker

125pg 230 g tilsett 0,44ml = | 125ugi0,25ml 500 pg/ml

250 g 375g tilsett 0,72 ml 250 ugi0,50 ml 500 pg/ml

500 pg 625 g tilsett 1,20ml 500 pgi 1,00 ml 500 pg/ml




Fremgangsmate ved rekonstituering, fortynning
(hvis ngdvendig) og administrasjon

Beregne dose av Nplate®

Fortynning (nedvendig nar den beregnede individuelle pasientdosen er mindre enn 23 pg):

Ma kun fortynnes med steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injeksjonsveeske, opplgsning uten
konserveringsmidler. IKKE bruk dekstrose (5 %) i vann eller sterilt vann til injeksjonsvasker til fortynning.
Farste rekonstituering av Nplate® med angitt volum med sterilt vann for injeksjonsvaesker gir en konsentrasjon pa
500 pg/mli alle hetteglasstarrelser (se foregdende side og tabellen som viser hetteglassenes innhold). Hvis den
beregnede individuelle pasientdosen er mindre enn 23 pg, er det nedvendig med en ekstra fortynning il

125 pg/ml med steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injeksjonsvaeske, opplasning uten
konserveringsmidler for & sikre ngyaktig dosering (se tabellen under).

Retningslinjer for fortynning (se dosekalkulatoren vedrgrende totalt injeksjonsvolum
som skal administreres ved bruk av den fortynnede konsentrasjonen):

Nplate® hetteglass Tilsett denne mengden steril natriumklorid Konsentrasjon
for engangsbruk 9 mg/ml (0,9 %) injeksjonsvaeske, opplasning uten etter fortynning
konserveringsmidler til det rekonstituerte hetteglasset
125 g 1,38 ml 125 pg/ml
250 g 2,25ml 125 pg/ml
500 pg 3,75ml 125 pg/ml

Oppbevaring av rekonstituert og fortynnet Nplate®:
Etter rekonstituering: Kjemisk og fysisk stabilitet av bruksferdig legemiddel er dokumentert i 24 timer ved 25 °C,
0g i 24 timer ved 2 °C-8 °C, ndr det er beskyttet mot lys og oppbevares i originalhetteglasset.

Av mikrobiologiske drsaker bar opplasningen brukes umiddelbart. Dersom opplesningen ikke brukes
umiddelbart, er oppbevaringstider og -forhold brukerens ansvar, og er normalt ikke lenger enn 24 timer ved
25 °Celler 24 timer i kjgleskap (2 °C-8 °C), beskyttet mot lys.

Etter fortynning: Kjemisk og fysisk stabilitet er dokumentert i 4 timer ved 25 °C ved oppbevaring i
engangssprayte, eller 4 timer i kjsleskap (2 °C—8 °C) ved oppbevaring i det originale hetteglasset.

Av mikrobiologiske drsaker ber det fortynnede legemidlet brukes umiddelbart. Dersom opplgsningen ikke
brukes umiddelbart, er oppbevaringstider og -forhold brukerens ansvar, og er normalt ikke lenger enn 4 timer
ved 25 °Ci engangssprayter, eller 4 timer i kjgleskap (2 °C—8 °C) i de originale hetteglassene, beskyttet mot lys.

Beregne forste dose:

1. Initialdosen for Nplate® er 1 ug/kg basert pa faktisk kroppsvekt ved oppstart av behandling.
2. Finn pasientens vekt i kilo.

3. Individuell pasientdose behaver ikke & vaere bestemt for & bruke dosekalkulatoren.

4

. Se rutene i dosekalkulatoren for beregning av dose for & finne det totale injeksjonsvolumet i henhold til
pasientens vekt (kg) og dose i pg/kg.

Pafolgende doser:

1. Bestem pasientens trombocyttverdier og foregdende ukes dose.

2. Setabellen for dosejustering for  finne hvordan dosen skal justeres i pg/kg basert pa endringer i
trombocyttverdiene.

3. Hos pediatriske pasienter baseres fremtidige dosejusteringer pa endringer i trombocyttverdiene og
endringer i kroppsvekt. Det anbefales & male kroppsvekten pd nytt hver 12. uke.

4. Seruteneidosekalkulatoren for beregning av dose for & finne det totale injeksjonsvolumet i henhold til
pasientens vekt (kg) og dose i pg/kg.

5. Vurder trombocyttverdien ukentlig til en stabil trombocyttverdi (> 50 x 10°/1i minst 4 uker uten
dosejustering) er oppnadd. Vurder deretter trombocyttverdien manedlig og foreta egnede dosejusteringer i
henhold til tabellen for dosejustering for & opprettholde trombocyttverdiene innenfor det anbefalte
omrddet.



FOLD and GLUE

Pasienter som veier mellom 69 og 91 kg

Pasienter som veier mellom 92 og 114 kg

Pasienter som veier mellom 115 og 137 kg

Pasienter som veier mellom 138 og 150 kg

» G, »
pEreyrnie Uose c JidlE pDEIeyne Uose c JIdlE
D 0 d(l D 0 ( D ()
Pasienter som veier mellom 6 0g 22 kg Pasienter som veier mellom 6 0g 22 kg Pasienter som veier mellom 23 og 45 kg Pasienter som veier mellom 46 og 68 kg
Volum som skal administreres nar det ikke er behov for ekstra fortynning  Volum som skal administreres etter ekstra fortynning til 125 pg/ml
(" /> ) (., AY#S )
Kropps- Dose (ug/kg) Kropps- Dose (ug/kg) Kropps- Dose (ug/kg) Kropps- Dose (ug/kg)
(Vlfgk)t1234567891o(vkegk)t12345678910 ‘(’Ifgk)t123456789102’fgk)t12345678910
Totalt injeksjonsvolum (ml) ngdvendig Totalt injeksjonsvolum (ml) ngdvendig Totalt injeksjonsvolum (ml) ngdvendig Totalt injeksjonsvolum (ml) ngdvendig

Y for individuell pasientdose U for individuell pasientdose ) Y for individuell pasientdose JAN for individuell pasientdose )

Individuell pasientdose (pg) = pasientens innledende vekt (kg) x dose i pg/kg

Injeksjonsvolum i mI* = individuell pasientdose (pg)
500 pg/ml

* Rund av volumet til nermeste hundre ml

I it 125 g hetteglass
I = Ett 250 g hetteglass
I =t 250 g hetteglass +ett 125 g hetteglass

[ | =Ftt500 g hetteglass
I =Ftt 500 g hetteglass +ett 125 g hetteglass

[ =Ett 500 g hetteglass + ett 250 g hetteglass

=Ett 500 pg hetteglass + ett 250 ug hetteglass
L + ett 125 g hetteglass

[ ] =To500 g hetteglass
I = To 500 g hetteglass + ett 125 g hetteglass
[ ] =To500 g hetteglass -+ ett 250 g hetteglass

Injeksjonsvolum i mI* = individuell pasientdose (pg)
500 pg/ml

* Rund av volumet til nermeste hundre ml

I —Ftt 125 g hetteglass
[

I = Ett 250 g hetteglass

e = Ett 250 pg hetteglass ]
+ ett 125 pg hetteglass el

[ ] =FEtt500 g hetteglass ]
= Ett 500 pg hetteglass
+ eft 125 pg hetteglass —
= Ett 500 pg hetteglass ]
+ ett 250 pg hetteglass
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(Kropps- Dose (ug/kg) R (Kropps- Dose (ug/kg) h (Kropps- Dose (ug/kg) h (Kropps- Dose (ug/kg) R
E’lfgk)t12345678910E’|fgk)t12345678910 E’lfgk)t123456789102’%‘;12345678910
Totalt injeksjonsvolum (ml) ngdvendig Totalt injeksjonsvolum (ml) ngdvendig Totalt injeksjonsvolum (ml) ngdvendig Totalt injeksjonsvolum (ml) ngdvendig
\ for individuell pasientdose PiN for individuell pasientdose JERN for individuell pasientdose U for individuell pasientdose y
Individuell pasientdose (pg) = pasientens innledende vekt (kg) % dose i pg/kg

= Ett 500 pg hetteglass + ett 250 ug hetteglass
+ ett 125 ug hetteglass

=To 500 pg hetteglass
=T0500 g hetteglass + ett 125 g hetteglass
=To 500 pg hetteglass + ett 250 pg hetteglass

=T0500 g hetteglass + ett 250 pg hetteglass
+ett 125 g hetteglass

=Tre 500 ug hetteglass

Se ruten til hoyre pa denne siden nar det er behov for ekstra fortynning, for a finne det totale injeksjonsvolumet
som er ngdvendig for a bruke det fortynnede legemidlet ved 125 pg/ml. Legg merke til at det er ikke er
ngdvendig a beregne den individuelle pasientdosen nar man bruker ruten for beregning av dose.

Individuell pasientdose (ng) = pasientens innledende vekt (kg) x dose i pg/kg

Injeksjonsvolum i mI* = individuell pasientdose (pg)
500 pg/ml**

* Rund av volumet til neermeste hundre ml
** Eller 125 pg/ml, dersom ekstra fortynning er ngdvendig

<] =Ekstra fortynning nadvendig
B =ttt 125 g hetteglass

Retningslinjer for fortynning:

I = Ett 250 g hetteglass

Nplate® hetteglass for Tilsett denne mengden steril natriumklorid Konsentrasjon
engangsbruk 9 mg/ml (0,9 %) injeksjonsvaeske, opplasning uten etter fortynning
konserveringsmidler til det rekonstituerte hetteglasset
1259 1,38 ml 125 pg/ml
25019 2,25ml 125 pg/ml
500 g 3,75ml 125 pg/ml

Individuell pasientdose (pg) = pasientens innledende vekt (kg) % dose i pg/kg

Injeksjonsvolum i mI* = individuell pasientdose (pg)

500 pg/ml

* Rund av volumet til nermeste hundre ml

I —Ftt 125 g hetteglass

I = Ett 250 g hetteglass

= Ett 250 pg hetteglass
+ eft 125 pg hetteglass

[ =Ett500 pg hetteglass
I = Ett 500 g hetteglass + ett 125 g hetteglass

[ =Ett 500 ug hetteglass + ett 250 ug hetteglass

FOLD and GLUE

FOLD and GLUE

FOLD and GLUE



Pasienter som veier mellom 6 0g 22 kg Pasienter som veier mellom 6 0g 22 kg

Volum som skal administreres nar det ikke Volum som skal administreres etter
er behov for ekstra fortynning ekstra fortynning til 125 pg/ml

6 010 0,14
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DRA

Pasienter som veier mellom 23 og 45 kg Pasienter som veier mellom 46 og 68 kg




DRA

Pasienter som veier mellom 69 og 91 kg Pasienter som veier mellom 92 og 114 kg




15
116
n7
18
19
120
21
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125
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129
130
131
132
133
134
135
136
137

Pasienter som veier mellom 115 0g 137 kg

274

138
139
140
4
142
143

145
146
147
148
149
150

Pasienter som veier mellom 138 og 150 kg

2,76




Dosejustering Veiledning for rekonstituering av dose og

administrasjon

Veiledning for dosejustering basert pa trombocyttverdi: m  Nplate® er et haypotent peptid som administreres subkutant som en dose med lavt volum. Nplate® leveres
som pulver for rekonstituering med sterilt vann til injeksjonsvaesker.

Trombocyttverdi (x 10°/1) Tiltak o o o
m Nplate® er godkjent i tre hetteglasstarrelser. Ved rekonstituering som angitt, gir alle hetteglass en
<50 Pk dosen som gis én gang i uken, med 1 yg/kg opplasning med en konsentrasjon pa 500 pg/ml (uavhengig av hetteglasstarrelse). P& grunn av restmengde
> 1501 to pafalgende uker Reduser dosen som gis én gang i uken, med 1 g/kg i hetteglasset og sprayten, er injiserbar mengde av Nplate® mindre enn den rekonstituerte mengden.
<250 Stopp administreringen, fortsett & vurdere trombocyttverdien — Nplate® 125 pg pulver il injeksjonsvaeske, opplasning skal rekonstitueres med 0,44 ml sterilt vann til
ukentlig injeksjonsvaesker, som gir et administrasjonsvolum pd 0,25 ml. En ekstra mengde i hvert hetteglass sikrer

i ) ] ) at 125 pg med romiplostim kan gis (se tabell over hetteglassenes innhold pa neste side).
Nar trombocyttverdien har falt til < 150 x 10%/1, gjenopptas

doseringen med dosen som gis én gang i uken, redusert med
1ugrkg

Trombocyttresponsen kan variere fra person til person, og hos noen pasienter kan antall trombocytter derfor falle
brétt til under 50 X 10%/1 etter reduksjon av dosen eller seponering av behandlingen. | disse tilfellene, og hvis det
er Klinisk hensiktsmessig, kan hayere cutoff-verdier for antall trombocytter ved reduksjon av dosen (200 x 10°/1)
0g avbrudd i behandlingen (400 x 10%/1) overveies ut fra en medisinsk vurdering).

— Nplate® 250 pg pulver il injeksjonsvaeske, opplasning skal rekonstitueres med 0,72 ml sterilt vann til
injeksjonsvaesker, som gir et administrasjonsvolum pé 0,50 ml. En ekstra mengde i hvert hetteglass sikrer
at 250 pg med romiplostim kan gis (se tabell over hetteglassenes innhold pa neste side).

— Nplate® 500 pg pulver til injeksjonsvaeske, opplasning skal rekonstitueres med 1,20 ml sterilt vann til
injeksjonsvaesker, som gir et administrasjonsvolum pa 1,00 ml. En ekstra mengde i hvert hetteglass sikrer
at 500 pg med romiplostim kan gis (se tabell over hetteglassenes innhold pa neste side).

Maksimal ukentlig dose skal ikke overstige 10 pg/kg.

Nplate® skal fortsatt administreres ukentlig, med mindre trombocyttverdier pa
> 250 x 10°/1 er oppnadd.



Veiledning for rekonstituering av dose og

administrasjon

Innhold i hetteglass:

Nplate® Totalt innhold Mengde av Injiserbart Endelig
hetteglass for av sterilt vann til legemiddel og konsentrasjon
engangsbruk | romiplostim injeksjoner volum

per hetteglass

125g 230 pg tilsett 0,44 ml = | 125pgi0,25ml 500 pg/ml

250 ug 375ug tilsett 0,72ml = | 250ugi0,50ml 500 pg/ml

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

®m  Mindre mengder Nplate® kan vaere ngdvendig for ukentlig injeksjon til pasienter der lave ukentlige doser er
hensiktsmessig, samt i titreringsfasen.

m  Administrer Nplate® som en ukentlig subkutan injeksjon med dosejustering basert pd trombocyttresponsen
(pediatriske og voksne pasienter) og kroppsvekt (kun pediatriske pasienter).

m  Injeksjonsvolumet kan veere sveert lite. En sprayte med gradinndelinger pd 0,01 ml md brukes.

For oppdatert preparatomtale (SPC), se www.felleskatalogen.no
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