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OPPLARINGSPAKKEN FOR HIEMMEADMINISTRERING FOR PASIENTER
INNEHOLDER EN EGENADMINISTRERINGSDAGBOK, DER DU KAN NOTERE
RIKTIG DOSE FOR PASIENTEN.

| PASIENTENS EGENADMINISTRERINGSDAGBOK ER DET VIKTIG AT DU SKRIVER
OGTEGNER INN PASIENTENS DOSE. KRYSS UT EVENTUELLE TIDLIGERE DOSER
FOR A UNNGA FORVIRRING. FYLL UT AVSNITTET SOM HETER”I TILFELLE DU
TRENGER HJELP."BAKERST | DAGBOKEN.

Hjemmeadministrering av Nplate® kan veere et alternativ for noen voksne
pasienter. Denne veiledningen hjelper deg med 3 velge ut og leere opp egnede
pasienter slik at de kan sette i gang med egenadministrering hjemme.

Sjekklisten pd avrivningsblokken er laget for d gjere det enklere & sjekke at
pasientene far med seg riktig materiell hjem.

De andre delene av denne opplaeringspakken bidrar til 4 gi opplaering,
trygghet og sikkerhet for pasienter som administrerer Nplate® hjemme.

— Pdside 10 og 11 finner du en liste over alt stettemateriell fra Amgen
som er tilgjengelig for helsepersonell og pasienter i opplaeringspakken
for hjesmmeadministrering.

INNHOLD

« Planlegging for helsepersonel
- Planlegging for pasienter/den som mottar opplaering

« Overvaking: dosejustering og hjemmeadministrering

- Liste over stgttemateriell fra Amgen for pasienter




KRITERIER FOR UTVELGELSE AV PASIENTER

OPPLARING AV PASIENTENE

FOR AT EN PASIENT ELLER OMSORGSPERSON SKAL

KUNNE EGENADMINISTRERE NPLATE®, MA DE:

Veere interesse
i hjemme-
administrering

for & administrere
legemidlet selv. En
pasient kan bare
veere en aktuell
kandidat for Nplate®
egenadministrering
hvis de viser:

- evnetil & folge
instruksjonene

- evne til 4 handtere
alle de ngdvendige
elementene av
genadministreringen
riktig

- de ikke har fysiske
lidelser som hindrer
dem i a rekonstituere
og injisere Nplate®
noyaktig

Sta pa en stabil

+ ' dose av Nplate®

har veert behov for

a justere pasientens
Nplate®-dose de
siste fire ukene (med
trombocyttverdier
> 50 x 10%/1)

- Pasienter
som trenger
dosejustering, kan
ikke ga tilbake til

egen-administrering

inntil dosen er
stabilisert — det vil si
at det ikke har veert
ngdvendig a justere
Nplate®-dosen i
minst fire uke

Veere villige til
+ a gjennom-
J fore en periode

med opplzering

skal tilberedes, og
egenadministrerings-
teknikker. De ma
forplikte seg til @
gjennomfere denne
oppleaeringen og
godta at de ikke kan
egen-administrere
for de har vist evnen
til & gjore dette

Det anbefales at pasienter som egner seg for hiemmeadministrering, gjennomgar en
periode med oppleering hos deg og informeres om en del oppfalgingspunkter, som
beskrevet nedenfor.

Demonstrasjon av rekonstituerings- og administreringsteknikk
(med bruk av Tilberedningsbrikke for Nplate® og trinnvis veiledning)

TRINN 1

Pasienten skal rekonstituere og administrere Nplate® under tilsyn. Kun
WA pasienter som viser evne til & rekonstituere og egenadministrere
Nplate® pa egen hand, far lov til & gjere dette

Pasienten rekonstituerer og egenadministrerer Nplate® hjemme.
SIN R Vurder om helsepersonell (f.eks. en sykepleier) skal ringe pasienten
A etter at de har gjennomfart farste injeksjon hjemme, for & sjekke om

pasienten har sparsmal eller problemer

Mal trombocyttverdier og full blodcellestatus hver flerde uke (som
beskrevet i preparatomtalen). Etter de farste fire ukene med egen-
administrering skal pasienten igjen rekonstituere og administrere
Nplate® under tilsyn. Kun pasienter som viser evne til a rekonstituere
og selvadministrere Nplate®, skal fa lov til a fortsette med a gjere
dette

Pasientopplaeringen skal ogsd omfatte paminnelser om att:
- Nplate® er et sveert potent legemiddel og det er sveert viktig & vaere ngye med dosen

- Nplate® ma oppbevares i originalemballasjen (beskyttet mot lys) og holdes avkjolt (i
kjoleskap)

- Rekonstituering og administrering ma gjeres pa en trygg mate, pa en ren flate og med
rene hender, og at injeksjonsstedet alltid skal rengjeres fer injisering

PASIENTENE KAN NOTERE HVORVIDT DE LYKKES (OG OM DE HAR PROBLEMER) MED
EGENADMINISTRERINGEN | EGENADMINISTRERINGSDAGBOKEN. BE PASIENTENE OM

ATA MED SEG DENNE DAGBOKEN TIL KONTROLL HVER FJERDE UKE. | PASIENTENS
EGENADMINISTRERINGSDAGBOK ER DET VIKTIG AT DU SKRIVER OG TEGNER INN PASIENTENS
DOSE. KRYSS UT EVENTUELLE TIDLIGERE DOSER FOR A UNNGA FORVIRRING. FYLL UT
AVSNITTET SOM HETER “I TILFELLE DU TRENGER HJELP .." BAKERST I DAGBOKEN.



PLANLEGGING OG GJENNOMF@RING AV DE ULIKE DELENE AV OPPLARINGEN

Det anbefales at opplaeringsprosessen bestar av minst to gkter med en-til-en-
oppleering med instrukter (helsepersonell) og den som mottar opplaering (pasient
og/eller omsorgsperson), som beskrevet her:

TRINN 2 TRINN 1

TRINN 3

Demonstrasjon av
rekonstituerings- og
administreringsteknikk
(med faktisk
administrering av riktig
Nplate®-dose)

Pasienten skal
rekonstituere og
administrere Nplate®
under tilsyn. Kun
pasienter som viser evne
til & rekonstituere og
selvadministrere Nplate®,
skal fa lov til & fortsette
med a gjore dette.

Pasienten rekonstituerer
0g egenadministrerer
Nplate® hjemme. Vurder
om helsepersonell (feks.
en sykepleier) skal ringe
pasienten etter at de har
gjennomfert ferste
injeksjon hjemme, for &
siekke om pasienten har
sparsmal eller problemer.

TRINN 4

Instrukteren bruker tilberedningsbrikken for Nplate® og
den trinnvise veiledningen for a vise trinnene ved
rekonstituering og administrering som pasienten skal
gjere hjemme. Denne delen av opplaeringen avsluttes
med at helsepersonell administrerer en faktisk injeksjon
av den riktige Nplate®-dosen.

Instrukteren skal observere pasienten mens pasienten
rekonstituerer og administrerer riktig dose av Nplate®,
med bruk av tilberedningsbrikken for Nplate® og den
trinnvise veiledningen. |deelt sett skal pasienten klare a
rekonstituere og administrere riktig dose av Nplate®
med minimalt med veiledning fra instruktaren. Pa
dette stadiet ma pasienten vise at han/hun er i stand til
a injisere Nplate®-dosen sikkert og korrekt.

Den som mottar opplaering skal tilberede og
egenadministrere riktig dose av Nplate® hjemme hos
seg selv.

Instruktgren og den som mottar oppleering skal bli
enige om ngyaktig dato og klokkeslett for injeksjonen,
og dette skal noteres i pasientens
egenadministreringsdagbok.

Husk a sette opp kontrollbesgk hver fierde uke for
egenadministrerende pasienter. Etter de farste fire
ukene med egenadministrering skal pasienten

Noen pasienter kan klare & lzere seg trinnene i lgpet av en 30-minutters
opplaering. Andre trenger mer tid og/eller trenger 4 fa repetert forste eller andre trinn.

Denne delen av opplaeringen ma omfatte falgende trinn:
- paminnelse om & kontrollere at dosen er riktig ved a se pa dosekortet

- demonstrasjon av hvordan man rengjer tilberedningsbrikken for Nplate® og
en paminnelse om 4 vaske hendene

- demonstrasjon av hvordan man legger ut de ulike delene pa brikken

- demonstrasjon av de ulike trinnene ved rekonstituering og administrering
- padminnelse om & dobbeltsjekke dosen far administrering

- pdminnelse om a rengjere injeksjonsstedet

- instruksjoner om hvordan en subkutan injeksjon administreres

- pdminnelse om a kassere alle deler pa riktig mate

Denne fasen av oppleeringen brukes til & vurdere den enkelte pasients evne til &
rekonstituere og administrere Nplate®-dosen pa riktig mate. Dersom pasienten trenger
vesentlig hjelp i denne prosessen, og/eller instrukteren feler at pasienten ikke vil vaere i
stand til & utfgre prosessen hjemme (dvs. uten hjelp), skal ikke pasienten fa lov til a
fortsette med hjemmeadministrering fer instrukteren faler at han/hun er forberedt.

Dette trinnet ma gjentas ukentlig inntil bade instruktar og den som mottar opplaering er
trygge pa at egenadministrering kan gjennomfares pa riktig mate.

Dersom den som mottar oppleering ikke er i stand til 4 rekonstituere og administrere riktig
dose av Nplate®, skal drsaken utredes, og ytterligere opplaering skal gis dersom det anses
som nedvendig. Instruktgren skal rapportere feilen og arsaken(e) til dette til Amgen.

igjen rekonstituere og administrere Nplate® under tilsyn. Kun pasienter som viser evne til
rekonstituere og egenadministrere Nplate®, skal fa lov til & fortsette med & gjere dette.



TING DET ER VIKTIG A HUSKE PA

Det praktiske i forbindelse med rekonstituering og administrering av Nplate®
hjemme ble evaluert i en studie for & se naermere pd samspillet mellom mennesker
og teknologi. Studien avdekket fglgende problemstillinger, som alle kan lgses ved
hjelp av oppleering:

Underdosering eller overdosering

Feil oppbevaring av Nplate®

Kontaminert arbeidsflate

Kontaminering av luer-lock-koblingen

Darlig montering av sprayten

Manglende klargjgring av injeksjonsstedet

Disse problemstillingene ber tas opp under opplaeringen, og riktig fremgangsmate
bar vises (der det er hensiktsmessig).

OPPFOALGING AV PASIENTEN:
DOSEJUSTERING OG HIEMMEADMINISTRERING

Pasientens trombocyttverdier skal males hver flerde uke. Denne malingen vil
avdekke pasienter som trenger dosejustering. Pasienter som trenger
dosejustering, kan ikke ga tilbake til egenadministrering fer dosen er
stabilisert — det vil si at det ikke har veert ngdvendig & justere Nplate®-dosen pa
minst fire uker.

Kontrollbesgk hver flerde uke er ogsa en god anledning til & gjennomga pasientens
egenadministreringsdagbok, der pasienten har skrevet ned sine erfaringer med
hjemmeadministrering. Etter de farste fire ukene med egenadministrering skal
pasienten igjen rekonstituere og administrere Nplate® under tilsyn. Kun pasienter
som viser evne til a rekonstituere og egenadministrere Nplate®, skal fa lov til &
fortsette med a gjore dette.

ALLE RISIKOMOMENTENE SOM ER BESKREVET HER, KAN HANDTERES VED
GRUNDIG OPPLARING SOM GJENNOMF@RES OG OVERVAKES AV
HELSEPERSONELL, SAMT GRUNDIG OPPF@LGING (POTENSIELT PA TELEFON).



PASIENTSTOTTE

I tillegg til opplaering og overvaking er det vesentlig med pasientstotte for a

redusere risikoene som er beskrevet pa forrige side. Pasientstatte kan omfatte:

OPPLARINGSPAKKE FOR HIEMMEADMINISTRERING:
STOTTEMATERIELL FOR HELSEPERSONELL LEVERT AV AMGEN

SJEKKLISTE FOR EGENADMINISTRERING AV NPLATE"

Utvelgelse og opplaering av Sjekkliste for egenadministrering av Nplate®
voksne pasienter i hjemme- (en veiledning i hvordan man velger ut
administrering av Nplate® pasienter og serger for at de far utlevert det
(denne veiledningen) riktige materiellet for hjemmeadministrering)

OPPLARINGSPAKKE FOR HIEMMEADMINISTRERING:
STOTTEMATERIELL FOR PASIENTER LEVERT AV AMGEN

Egenadministreringsdagbok Egen-
(med en side for registrering av administrerings
. . bade forskrevet og administrert DVD
Hurtigveiledning dose)

(med preadministrering,
en sjekkliste for
administrering, oversikt
over Nplate®, en innfaring
i egenadministrering og
oversikt over opplaerings-

TILBEREDNINGSBRIKKE FOR NPLATE®

programmet)
TRINNWIS VERLEDKING | TILBEREDHIRG OG
ADMIKISTRERING AV RPLATE®-INJEKSION

e s il R S

Trinnvis veiledning Tilberedningsbrikke for Nplate®



Hvis du har sparsmal vedrgrende administrasjon av
og bivirkninger forbundet med Nplate, kan du se i
preparatomtalen, som finnes pa Felleskatalogens nettside pa
folgende lenke: www . felleskatalogen.no

Alt sikkerhetsmateriale, ogsa pasientmaterialet, er tilgjengelig
pa: www.felleskatalogen.no
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