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Nplate pulbere pentru
solutie injectabila
(romiplostim)
Calculator de doze



Ghid

pentru procedurile de reconstituire,
diluare si administrare

Medicamentul Nplate poate fi reconstituit doar cu apa pentru preparate injectabile, sterild, fara conservantj.
A NU se utiliza apa bacteriostatica sau solutji injectabile de clorura de sodiu pentru reconstituirea medicamentului
Medicamentul Nplate este disponibil in urmatoarele variante de ambalaj:
— inflacoane de 125, 250, sau 500 g, ca atare, sub forma de pulbere pentru soluje injectabila
(pentru administrare la pacientji copii $i adolescentj sila pacientji adulj)
— inflacoane de 250 sau 500 (1g, ca pachet complet pentru reconstiuire a solutiei injectabile de
medicament Nplate, incluzand pulbere pentru soluie injectabila si o seringa preumpluta cu apa sterila pentru

preparate injectabile (pentru administrare la pacientii adultj).

Pastrai medicamentul Nplate la frigider (2°- 8°C) si protejat de lumina. A nu se congela.

Medicamentul Nplate trebuie utilizat imediat dupa reconstituire. Dacd nu este utilizat imediat, timpul si condiiile de
pastrare in cursul utilizarii, inainte de administrare, sunt responsabilitatea utilizatorului, si in mod normal, nu trebuie sa
depaseascd 24 de ore la 25°C sau 24 ore la frigider (2° - 8°C), protejat de lumind si pastrat in

ambalajul original.

Medicamentul Nplate reconstituit trebuie sa fie protejat de lumina.
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
Medicamentul Nplate este o proteind— A NU SCUTURA SAU AGITA CU PUTERE flaconul in timpul

reconstituirii.
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Etapele reconstituirii, diluarii (daca este necesar)

sl administrari

Reconstituire:

Cénd reconstituti medicamentul trebuie sa utilizati NUMAI apa pentru preparate injectabile.

NU utilizati solutii de clorura de sodiu injectabile sau apa bacteriostatica atunci cand reconstituiti
medicamentul Nplate.

1. Medicamentul Nplate trebuie reconstituit conform tehnicilor de preparare aseptica.

2. Apa pentru preparate injectabile, sterild, trebuie injectatd in flacon.

3. Continutul flaconului poate fi fnvarit si rasturnat ugor in timpul dizolvari. A nu se scutura si a nu se agita
puternic flaconul. De obicei, dizolvarea medicamentului Nplate dureaza mai putin de 2 minute.

4. Inspectatj vizual solutia pentru a observa eventualele particule de substanta si modificari de culoare
inainte de administrare.

B Solufia reconstituita trebuie sa fie limpede si incolora.

B Daca se observa particule de substantd silsau modificari de culoare solufia reconstituita
nu frebuie administrata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale.

Continutul flaconului:

Flacon de Contjnutul total Volumul de apd Doza administratd i Concentratia
Nplate de romiplostim sterila pentru volumul finala a
pentru o singura al flaconului preparate medicamentului

utizare injectabile reconstituit

125ug 230 g + 044ml = | 125ugin0,25ml 500 pg/ml
250 g 3759 + 0,72ml = | 250ugin0,50m 500 pg/ml
500 ug 625 ug + 1,20ml = | 500pugin1,00ml 500 pg/ml




Etapele reconstituirii, diluarii (daca este necesar)
sl administrari

Diluarea (este necesara cand doza individuala calculata pentru pacient este mai mica de 23 ug):
Pentru diluare trebuie sa se utilizeze numai solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%), sterila, fara
conservanti. NU utilizati pentru diluare solutie de dextroza (5%) in apa sau apa sterila pentru preparate
injectabile.

Reconstituirea initiald a medicamentului Nplate cu volumele corespunzatoare de apa pentru preparate
injectabile conduce la o concentratie de 500 ug/ml in toate marimile de flacoane (a se vedea pagina
precedenta si tabelul cu continutul pe flacon). Daca doza individuala calculata pentru un pacient este mai
mica de 23 pg, o etapd suplimentard de diluare la solutia de concentratie 125 pg/ml, utilizand solutie
injectabila de clorura de sodiu, 9mg/ml (0,9%), sterila, fara conservanti este necesara pentru
asigurarea administrarii cu acuratete a dozei (a se vedea tabelul de mai jos).

Ghid pentru diluare (folositi calculatorul de doze pentru volumul total al
solutiei injectabile diluata necesar a fi administrat):
Nplate Adaugati acest volum de solutie injectabild de clorura de sodiu 9 Concentratia

in flacon pentru o singurd| mg/ml (0,9%) sterila, fara conservantj, in flaconul reconstituit solutiei dupa
utilizare diluare
125 g 1,38 ml 125 pg/ml
250 g 2,25ml 125 pg/ml
500 ug 3,75ml 125 pg/ml

Pastrarea medicamentului Nplate reconstituit si diluat:
Dupa reconstituire: stabilitatea chimica si fizica in cursul utilizarii a fost demonstrata pentru 24 ore la 25°C si pentru
24.0rela2°-8°C, cnd solutia reconstituita este protejata de lumina si pastrata in flaconul original.

Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie utilizatimediat. Daca nu este ufilizat imediat, timpul i condiiile de
pastrare in cursul utilizarii inainte de administrare sunt responsabilitatea utilizatorului, i in mod normal, nu trebuie sa
depaseasca 24 de ore la 25°C sau 24 ore la frigider (2° - 8°C), protejat de lumind.

Dupa diluare: stabilitatea chimica i fizica in cursul utilizarii a fost demonstratd pentru 4 ore la 25°C cand produsul diluat a
fost pastrat in seringd de unicd utilizare, sau pentru 4 ore la frigider (2°-8°C) cnd medicamentul diluat a fost pastrat in
flaconul original.



Etapele reconstituirii, diluarii (daca este necesar)

sl administrari

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul diluat trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, timpul si
conditiile de pastrare in cursul utilizarii inainte de administrare sunt responsabilitatea utilizatorului, $i in mod normal, nu
trebuie sd depaseasca 4 de ore la 25°C in seringa de unica utilizare, sau 4 ore la frigider (2° - 8°C), in flaconul original,

protejat de lumind.
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Cum sa calculati doza de medicament
Nplate

Calcularea dozei initiale:

1. Doza initiala de medicament Nplate este 1 pg/kg, in functie de greutatea corporala a pacientului la initierea
tratamentului.

2. Determinatj greutatea pacientului in kilograme.

3. Dozaindividuala a pacientului nu trebuie sa fie determinata cu scopul de a utiliza calculatorul de doze.

4. Consultati fereastra din calculatorul de doze de pe paginile urmatoare pentru a obtine volumul
total necesar injectiei, corespunzator greutatii pacientului (kg) si dozei exprimate in pg/kg.

Dozele ulterioare;

1. Determinati numarul de trombocite ale pacientului si doza din saptamana anterioara.

2. Consultati tabelul pentru ajustarea dozei pentru a stabili modul in care trebuie ajustata doza
exprimata in pg/kg in functie de modificarile numarului trombocitelor.

3. Lapacientii copii si adolescent, ajustarea dozelor ulterioare se realizeaza in functie de modificarile
in numérul de trombocite §i de modificarile in greutatea corporald. Se recomanda ca reevaluarea
greutatii corporale sa se efectueze la fiecare 12 saptamani.

4. Consultatj fereastra din calculatorul de doze de pe paginile urmatoare pentru a obfine volumul
total necesar injectiei, corespunzator greutatii pacientului (kg) si dozei exprimate in pg/kg.

5. Numarul de trombocite trebuie evaluat saptdmanal, pan la atingerea unui numér stabil de trombocite
(=50 % 10°1 timp de cel putin 4 saptamani fard ajustarea dozelor). Dupa aceea, numarul de trombocite
trebuie evaluat in fiecare luna si ajustarile corespunzatoare ale dozei se efectueaza conform tabelului
pentru ajustarea dozei, pentru a mentine numarul de trombocite in limitele recomandate.



Cum sa cal

Nplate

Volumele petru administrare n cazul in care nu este necesar Volumele pentru administrare dupa diluarea suplimentar la
diluarea suplimentara concentratia de 125 lg/ml
Greutate Doza (ug/kg) Greutate Doza (pg/kg)
pacient \( pacient \
(kg) 1234567 8910 () 1234567 8 910
ug/kr ug/k1 ug/k1 uglk1 ug/kr uglkr ug/k[ ug/T ug/T; Hg/k ug/kr ng/kg} ug/k[ ug/T ung ug/kr uglkla ug/k[ uglk1 Halkg
| | | Volumul total al injectiei (ml) | | | | Volumul total al injectiei (ml) |
necesar pentru doza individuala a pacientului necesar pentru doza individuala a pacientului
_ J

Cand diluarea suplimentara este necesara, consultati fereastra din partea dreapta a acestei pagini pentru a
obtine volumul total al injectiei necesar utilizind medicamentul diluat la concentratia de 125 pg/ml. Va rugam s@
retinetj, calculul dozei individuale a pacientului nu este necesar atunci cand se utilizeaza fereastra calculatorullii
de doze.

Doza individuala a pacientului (l1g) = greutatea initiala a pacientului (kg) x dozain pg/kg

Volumul injectiei in mI* =—doza-individuala-a-pacientului (ug)
500 pg/ml**

*\/olumul rotunjit la cea mai apropiata sutime de ml

**Sau 125 lg/ml, daca diluarea suplimentara este necesara
<] = Necesara diuarea suplimentara I = Unflacon de 250 g

I = Unflacon de 125 g




Pacienti cu greutatea intre 6 kg si 22kg Pacienti cu greutatea intre 6kg §i22kg
Volumele de solutie injectabila de administrat cand nu este necesara Volumele de solutie injectabila de administrat dupa diluarea
diluarea suplimentara suplimentard la 125 plg/ml

LR
gpeces
9 4 005 007
10 “‘4 006 008
11 ‘ 007 009
12 ‘@ 007 010

13 ‘ 005 008 010

14 006 008 011
15 4 006 009 012
16 006 010 013
17 007 010 014
18 4 007 011 014

19 ‘4 008 011 015
20 008 012 016
21 4 013 017
22 013 018
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TRAGE

Pacienti cu greutatea intre 23 kg $i 45 kg Pacienti cu greutatea intre 46 kg si 68 kg
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PLIAZA PLIAZA

Cum sa calculati doza de medicament
Nplate

Volumele de solutie injectabild de administrat la pacienti cu greutatea de 23 kg si peste nu necesita

Pacientj cu greutatea intre 23 kg si 45 kg Pacienti cu greutatea intre 46 kg si 68 kg
rGreutate Doza (ug/kg) ) fGreutate Doza (ug/kg) )
ngg‘t123456789109?§§)m12345678910
Volumul total al injectiei (ml) Volumul total al injectiei (ml)
necesar pentru doza individuala a pacientului L necesar pentru doza individualé a pacientului

Doza individuala a pacientului ug) = greutatea initiala a pacientului (kg) % doza in pig/kg

Volumul injectiei in mI* = doza individuald individuala a pacientului (j1g)
500 pg/ml

PLIAZA SI LIPESTE

*/olumul rotunjit la cea mai apropiata sutime de ml

I - flacon de 125 g L] = Un flacon de500 g
I -y flacon 250 g [ = Un flacon de500 pg + un flacon de125 g
I -, facon de 250 g +un flacon de125 [ = Un flacon de500 pg + un flacon de 250 g

Hg
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Cum sa calculat
Nplate

doza de medicament

Volumele de solutie injectabila de administrat la pacienti cu greutatea de 23 kg si peste nu necesité

Pacienti cu greutatea intre 69 kg si 91 kg

Pacienti cu greutatea intre 92 kg si 114 kg

rGreqtate Doza (ug/kg) ) rGreqtate Doza (ug/k) )
paf'ge)m12345678910p?k°'e)”‘12345678910
ugkg | ugkg | pokg | wakg | uakg | pgkg | uglkg Hg/kg | uakg nalkg g Hg/kg | uglkg Hg/kg | wokg | nglkg Harkg | palkg | walkg | ugkg Hakg

Volumur fotal al injectjer (M) necesar
pentru doza individuald a pacientului

Volumul tofal al injecfier (ml) necesar
pentru doza individuala a pacientului

Doza individuala a pacientului (lig) = greutatea initiala a pacientului (kg) % dozain pig/kg

Volumul injectiei in mI* = doza individuald a pacientului (ug)
500 pg/ml

*Volumul rotunjit la cea mai apropiata sutime de ml

I -Un flacon de125 g

I =Un flacon de250 g

I =Un flacon de250 ig + un flacon de125
Hg

[ =Unflacon de 500 g

I =Un flacon de 500 pg + un flacon de
125 g

I in

= Un flacon de500 pug + un flacon de250 g

= Un flacon de500 g + un flacon de250 ug + un flacon de 125
Hg

=Doua flacoane de 500 g
=Doud flacoane de 500 pig + un flacon de125 g
=Doua flacoane de 500 g + un flacon de 250 g
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TRAGE

Pacienti cu greutatea intre 69 kg i 91 kg Pacienti cu gretatea intre 92 si 114 kg
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Pacienti cu greutatea intre115 kg si 137 kg Pacienti cu greutatea intre 138 kg si 150 kg
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Cum sa calculati doza de medicament Nplate

Volumele de solutie injectabila de administrat la pacientj cu greutatea de 23 kg si peste nu necesité

Pacienti cu greutatea intre 115kg si137kg  Pacienti cu greutatea intre138 kg si 150 kg

rGreqtate Doza (ug/kg) ) rGreutate Doza (ug/kg) )
Pa(li'e)m 1,2(314;5/6,789]10 pgf'ge)m 11213;45/6;7(89]10
g nglkg | uglkg ngkkg | wglkg | porkg | ugkg | uglkg | ugkg | uglkg Hg/kg uglkg | uglkg ugkg | uglkg | ngkg | uglkg | palkg Hglkg | ngkg nglkg
Volumurfotal al injectier (mf) Volumultotal al injectier (mi)
necesar pentru doza individuala a pacientului JIt necesar pentru doza individuala a pacientului )
Doza individuala a pacientului (Lig) = greutatea initiala a pacientului (kg) % dozain pg/kg
Volumul injectiei in m*=doza individuala a pacientului (ug)
500 pg/ml
*Volumul rotunjit la cea mai apropiata sutime de ml
I = Un flacon de 125 g I = Un flacon de 500 g + un flacon de 250 g + un flacon de 125 g
I = Un flacon de 250 g [ =Dou flacoane de 500 1g
I = Un flacon de 250 pig + un flacon de I = Doud flacoane de 500 g + un flacon de 125 g
1251g
[ =Unflacon de 500 pig [ 1 =Doué flacoane de 500 pg + un flacon de 250 g
I = Un flacon de 500 g + un flacon de [ ] =Dou flacoane de 500 g + un flacon die 250 g + un flacon de 125
1259 Hg

[ = Unflacon de 500 pig + un flacon de [ 1 =Treiflacoane de 500 g
250 g




Ajustarea dozei

Tabel pentru ajustarea dozei de medicament Nplate in functie de numarul de trombaocite:

Numér de trombocite (x 10%/) Ajustarea dozei dupa cum urmeaza

<50 Se creste doza saptdmanald cu 1 ug/kg

> 150 pentru doud séptdmani consecutive | Se reduce doza saptdméanala cu 1 pglkg

> 250 Nu se administreaza doza, se continua evaluarea
saptdmanald a numarului de trombocite. Dupa ce numérul
trombocitelor a scazut la < 150 x 107, tratamentul se reia cu
0 doza saptamanald redusa cu 1 pa/kg

Ca urmare a variabilitafji interindividuale a raspunsului plachetar, la unii pacienti numarul de trombocite poate
scadea brusc sub 50 x 101 dupa scaderea dozei sau intreruperea tratamentului. in aceste cazuri, daca este
indicat clinic, pot fi luate in considerare valori limita mai mari ale numarului de trombocite pentru scaderea
dozei (200 x 10°/1) si intreruperea tratamentului (400 x 10%/1), conform rationamentului clinic.

A nu se depasi doza maxima saptamanala de 10 pg/kg.

Trebuie continuata administrarea saptamanala de medicament Nplate cu exceptia cazului in care
numarul de trombocite ajunge la > 250 x 10°].



Recomandari pentru reconstituirea i

administrarea dozel

m  Medicamentul Nplate este un peptid foarte potent administrat subcutanat sub forma de doza cu volum mic. Medicamentul

Nplate este furnizat sub forma de pulbere pentru reconstituire cu apa pentru preparate injectabile.

Medicamentul Nplate este disponibil in flacoane de trei mérimi. Cand sunt reconstituite conform instructjunilor, toate

flacoanele furnizeaza o solufie cu o concentratie de 500 ug/ml (indiferent de marimea flaconului).

Din cauza cantitafji retinute in flacon i seringd, cantitatea administrabila de Nplate este mai micd decét cantitatea reconstituita.

— Medicamentul Nplate125micrograme pulbere pentru solutie injectabila trebuie reconstituit cu 0,44 mlapé
pentru preparate injectabile, rezultand un volum din care se pot extrage pentru administrare 0,25 ml. Tn fiecare flacon este
inclusé o cantitate suplimentara pentru a se asigura ca 125 |ig de romiplostim pot fi administrate (consultatj tabelul de mai
jos, cu prezentarea continutului flacoanelor).

— Medicamentul Nplate 250 micrograme pulbere pentru solutie injectabila trebuie reconstituit cu 0,72 ml apa
pentru preparate injectabile, rezultand un volum din care se pot extrage pentru administrare 0,50 ml. Tn fiecare flacon este
inclusd o cantitate suplimentara pentru a se asigura ca 250 |ig de romiplostim pot fi administrate (consultatj tabelul de mai
jos, cu prezentarea continutului flacoanelor).

— Medicamentul Nplate 500 micrograme pulbere pentru solutie injectabila trebuie reconstituit cu 1,20 ml apa
pentru preparate injectabile, rezultand un volum din care se poate extrage pentru administrare 1,00 ml.In fiecare flacon este
inclusd o cantitate suplimentara pentru a se asigura ca 500 g de romiplostim pot fi administrate (consultafj tabelul de mai
jos, cu prezentarea continutului flacoanelor).

m Pentruinjectii sptdmanale la pacienti la care sunt adecvate doze saptamanale reduse, precum i in faza de titrare (crestere) a dozelor,
pot fi necesare cantitati mai mici de Nplate.

Administrati medicamentul Nplate ca injectie subcutanata saptamanald cu ajustarile dozei pe baza numérului de trombocite (la pacientji
copii si adolescentj si pacientii adulti) si a greutatii corporale a pacientului (numai in cazul pacientilor copii si adolescentj).



Recomandari pentru reconstituirea i

administrarea dozel

Volumul injectiei poate fi foarte mic. Utilizatj o seringa cu gradatii de 0,01 ml.
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Informatji detaliate privind prescrierea medicamentului Nplate sunt disponibile in RCP-ul medicamentului,

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociatda cu administrarea
medicamentului Nplate (romiplostim), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Amgen Roménia SRL

Bucharest Business Park, Sos Bucuresti Ploiesti nr.1A, Cladirea A, Etaj 2, Sector 1,
013681, Bucuresti, Romania

Tel: +40 21 527 3000

Fax: +40 21 529 1250/+40 21 527 3001
E-mail: safety-romania@amgen.com

Nplate (romiplostim) - Rezumatului caracteristicilor produsului


http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/
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