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KOD KUĆE UKLJUČUJE DNEVNIK SAMOPRIMJENE S PROSTOROM ZA 
BILJEŽENJE TOČNE DOZE ZA BOLESNIKA.

U BOLESNIKOV DNEVNIK SAMOPRIMJENE OBAVEZNO UPIŠITE I 
UCRTAJTE BOLESNIKOVU DOZU, PREKRIŽITE SVE STARE DOZE KAKO 
BISTE IZBJEGLI ZABUNU I POPUNITE DIO POD NAZIVOM “U SLUČAJU DA 
TREBATE POMOĆ...” NA POLEĐINI DNEVNIKA.

Primjena lijeka Nplate® kod kuće može biti opcija za neke od Vaših odraslih 
bolesnika. Ovaj će vam vodič pomoći odabrati i osposobiti prikladne 
bolesnike za početak samoprimjene lijeka kod kuće.

•	 Kontrolna lista na stranici koja se može istrgnuti napravljena je kako bi 
osigurala da bolesnici kući ponesu ispravan materijal.

•	 Ostali pomoćni  predmeti za bolesnike u ovom kompletu za 
osposobljavanje za primjenu lijeka kod kuće pomoći će u 
osposobljavanju, pouzdanosti i sigurnosti bolesnika koji lijek Nplate® 
primjenjuju kod kuće.

         – �Pogledajte stranice 10 i 11 za detaljan popis pomoćnih materijala za 
zdravstvene radnike i za bolesnike  koje osigurava tvrtka Amgen u 
sklopu kompleta za osposobljavanje za primjenu kod kuće.
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KRITERIJI ZA ODABIR BOLESNIKA OSPOSOBLJAVANJE BOLESNIKA 

Da bi mogli sami primjenjivati lijek Nplate®, bolesnici ili njegovatelji 
moraju biti:

Preporučuje se da bolesnici podobni za primjenu kod kuće prođu razdoblje 
osposobljavanja koje Vi provodite te određene korake navedene u nastavku. 

+ +

BOLESNICI MOGU BILJEŽITI SVOJ USPJEH (I MOGUĆE PROBLEME) SA 
SAMOPRIMJENOM U SVOJ DNEVNIK SAMOPRIMJENE. POTAKNITE BOLESNIKE DA 
OVAJ DNEVNIK NOSE SA SOBOM TIJEKOM SVOJIH ČETVEROTJEDNIH POSJETA 
ZA PRAĆENJE. U BOLESNIKOV DNEVNIK SAMOPRIMJENE OBAVEZNO UPIŠITE I 
UCRTAJTE BOLESNIKOVU DOZU, PREKRIŽITE STARE DOZE KAKO BISTE IZBJEGLI 
ZABUNU I POPUNITE DIO POD NAZIVOM “U SLUČAJU DA TREBATE POMOĆ...” NA 
KRAJU DNEVNIKA.

Demonstriranje tehnike rekonstitucije i primjene (uz pomoć Nplate® 
podloška za pripremu i Vodiča za pripremu i primjenu po koracima).

Bolesnika se nadgleda tijekom rekonstitucije i primjene lijeka 
Nplate®. Samo bolesnici koji pokažu da mogu samostalno  
rekonstituirati i primjenjivati lijek Nplate® smiju to i činiti.

Bolesnik rekonstituira i sam primjenjuje Nplate® kod kuće. 
Razmotrite mogućnost da zdravstveni radnik (npr. medicinska 
sestra) nazove bolesnika nakon njegove prve injekcije kod kuće 
kako bi provjerio ima li pitanja ili problema.

Praćenje broja trombocita i kompletne krvne slike tijekom 4 tjedna 
(prema Sažetku opisa svojstava lijeka). Nakon prva 4 tjedna 
samoprimjene, bolesnika je potrebno opet nadgledati prilikom 
rekonstitucije i primjene lijeka Nplate®. Samo bolesnici koji pokažu 
da mogu rekonstituirati i sami primjenjivati Nplate® smiju to i 
nastaviti činiti.

Na stabilnoj 
dozi lijeka 

Nplate®

U svrhu samoprimjene, 
stabilna doza lijeka 
Nplate® znači da 
bolesnikovu dozu 
lijeka Nplate® nije bilo 
potrebno prilagođavati 
barem 4 tjedna  
(uz broj trombocita  
≥ 50 x 109/l).

Bolesnici kojima su 
potrebne prilagodbe 
doze ne mogu se 
vratiti samoprimjeni 
dok se njihova doza ne 
stabilizira – odnosno, 
dok za njihovu dozu 
lijeka Nplate® nikakva 
prilagodba nije bila 
potrebna tijekom 
barem 4 tjedna.

Zainteresirani 
za primjenu

kod kuće

Bolesnik ili njegovatelj 
mora biti kompetentan 
i sposoban za 
samoprimjenu te 
ne očekuje da će za 
samoprimjenu trebati 
prisutnost ili pomoć 
zdravstvenog radnika. 
 
Bolesnik je 
prikladan kandidat za 
samoprimjenu lijeka
Nplate® samo ako 
pokaže:
• �Sposobnost praćenja 

uputa.
• �Sposobnost ispravnog 

rukovanja svim 
potrebnim elementima 
samoprimjene.

• �Izostanak fizičkog 
stanja koje sprječava 
točnu rekonstituciju i 
injiciranje lijeka Nplate®.

Voljni proći 
razdoblje 

osposoblja-
vanja

Bolesnik ili 
njegovatelj mora 
proći osposobljavanje 
za pripremu lijeka 
Nplate® i tehnike 
samoprimjene. 
Mora se obvezati 
da će pohađati 
osposobljavanje  i 
prihvatiti da ne može 
sam primjenjivati lijek 
sve dok ne pokaže da 
to i može činiti. 

Osposobljavanje bolesnika mora također uključivati sljedeće podsjetnike:

•	 Nplate® je jako potentan lijek, a preciznost doze od presudne je važnosti.

•	� Nplate® se mora čuvati u originalnoj kutiji (zaštićen od svjetla) i na hladnom 
mjestu (u hladnjaku).

•	� Rekonstitucija i primjena moraju se obavljati u sigurnim uvjetima, na čistoj 
površini i čistim rukama, a mjesto injiciranja mora se uvijek očistiti prije 
injiciranja. 

1. KORAK

2. KORAK

3. KORAK

 
 
4. KORAK
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PROVOĐENJE KORAKA OSPOSOBLJAVANJA

Preporučuje se da proces osposobljavanja uključuje barem dva sastanka 
jedan-na-jedan između trenera (zdravstvenog radnika) i osobe koju 
osposobljava (bolesnika i/ili njegovatelja), kao što je ovdje prikazano:

Demonstracija tehnika 
rekonstitucije i primjene 
(uključujući stvarnu 
primjenu točne doze lijeka 
Nplate®).

1.
 K

O
R

A
K Trener koristi Nplate® podložak za pripremu i Vodič za 

pripremu i primjenu po koracima za demonstraciju svih 
koraka rekonstitucije i primjene koje će bolesnik 
poduzimati kod kuće. Ova faza osposobljavanja 
završava tako da zdravstveni radnik primijeni stvarnu 
injekciju točne doze lijeka Nplate®.

3.
 K

O
R

A
K

Bolesnika se nadgleda 
tijekom rekonstitucije i 
primjene lijeka Nplate®. 
Samo bolesnici koji 
pokažu da mogu 
rekonstituirati i 
primjenjivati Nplate® smiju 
to i činiti.

2.
 K

O
R

A
K

Trener promatra bolesnika prilikom rekonstitucije i 
primjene točne doze lijeka Nplate® uz pomoć 
Nplate® podloška za pripremu i Vodiča za pripremu i 
primjenu po koracima. U idealnom slučaju, bolesnik 
će moći rekonstituirati i primijeniti točnu dozu lijeka 
Nplate® uz minimalne upute trenera. U ovoj fazi, 
bolesnik mora pokazati svoju sposobnost sigurnog i 
ispravnog injiciranja doze lijeka Nplate®.

Ova faza osposobljavanja mora uključivati sljedeće korake:
• Podsjetnik za osiguravanje točne doze pomoću Dnevnika samoprimjene. 
• Demonstraciju načina čišćenja Nplate® podloška za pripremu  i podsjetnik na pranje     	
   ruku.
• Demonstraciju polaganja predmeta na podložak.
• Demonstraciju koraka rekonstitucije i primjene.
• Podsjetnik na ponovnu provjeru doze prije primjene.
• Podsjetnik na čišćenje mjesta injiciranja.
• Upute za primjenu subkutane injekcije.
• Podsjetnik na pravilno zbrinjavanje svih predmeta.

Ova faza osposobljavanja koristi se za procjenu sposobnosti svakog bolesnika da izvrši 
uspješnu i ispravnu rekonstituciju i primjenu svoje doze lijeka Nplate®. Ako je 
bolesniku potrebna značajna pomoć tijekom ovog procesa, i/ili trener smatra da 
bolesnik neće moći uspješno izvesti procese kod kuće (odnosno bez pomoći), tada se 
bolesniku ne smije dopustiti da primjenjuje lijek kod kuće sve dok trener ne smatra da 
je osoba koju osposobljava  spremna.
Ovaj se korak mora ponavljati svaki tjedan dok trener i osoba koju osposobljava nisu 
uvjereni  da se samoprimjena može ispravno obaviti.

Neki će bolesnici možda moći naučiti korake tijekom 30-minutnog posjeta. 
Drugima će možda biti potrebno više vremena i/ili ponavljanje prvog ili drugog koraka.

4. KORAK Ne zaboravite zakazati posjete za praćenje svaka 4 tjedna za         bolesnike koji sami primjenjuju lijek. Nakon prva 4 tjedna samoprimjene, bolesnika je potrebno 
opet nadgledati prilikom rekonstitucije i primjene lijeka.Samo     bolesnici koji pokažu da mogu rekonstituirati i sami primjenjivati Nplate® smiju to i nastaviti činiti.

Bolesnik rekonstituira i 
sam primjenjuje Nplate® 
kod kuće. Razmotrite 
mogućnost da zdravstveni 
radnik (npr. medicinska 
sestra) nazove bolesnika 
nakon njegove prve 
injekcije kod kuće kako bi 
provjerio ima li pitanja ili 
problema.

Osoba koju se osposobljava, pripremit će i sama 
primijeniti točnu dozu lijeka Nplate® u vlastitom 
domu.
Trener i osoba koju se osposobljava moraju se složiti 
oko točnog datuma i vremena injiciranja, te iste 
upisati u bolesnikov Dnevnik samoprimjene.

Ako osoba koju se osposobljava  nije mogla uspješno rekonstituirati i primijeniti točnu 
dozu lijeka Nplate®, potrebno je procijeniti razlog(e) neuspjeha i, ako se smatra 
potrebnim, provesti daljnje osposobljavanje. Trener mora prijaviti neuspjeh i razlog(e) 
neuspjeha tvrtki Amgen.
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SVI OVDJE NAVEDENI IDENTIFICIRANI RIZICI MOGU SE KONTROLIRATI 
TEMELJITIM OSPOSOBLJAVANJEM KOJE PROVODI I NADGLEDA ZDRAVSTVENI 
RADNIK I TEMELJITIM KONTROLNIM PRAĆENJEM (AKO JE MOGUĆE, 
TELEFONOM).

VAŽNI ČIMBENICI  
KOJE TREBA UZETI U OBZIR

PRAĆENJE BOLESNIKA: 
PRILAGODBE DOZE I PRIMJENA KOD KUĆE

Bolesnikov broj trombocita potrebno je pratiti svaka 4 tjedna. Takvo će praćenje 
omogućiti identifikaciju bolesnika kojima je potrebno prilagoditi dozu. Bolesnici 
kojima je potrebno prilagoditi dozu ne mogu se vratiti samoprimjeni sve 
dok se njihova  doza ne stabilizira – odnosno, sve dok njihovoj dozi lijeka 
Nplate® nikakva prilagodba nije potrebna tijekom barem 4 tjedna.

Posjeti za praćenje svaka 4 tjedna mogu također biti dobro vrijeme za pregled 
bolesnikova Dnevnika samoprimjene, u kojem će imati zabilježena svoja iskustva 
primjene kod kuće. Nakon prva 4 tjedna samoprimjene, bolesnika je potrebno 
ponovno nadgledati prilikom rekonstitucije i primjene lijeka Nplate®. Samo 
bolesnici koji pokažu da mogu rekonstituirati i sami primjenjivati lijek Nplate® 
smiju to i nastaviti činiti.

Praktičnosti kućne rekonstitucije i primjene lijeka Nplate® procijenjene su u 
ispitivanju inženjeringa ljudskih faktora (eng. Human Factors Engineering). 
Ispitivanjem su utvrđeni sljedeći problemi koji se svi mogu riješti 
osposobljavanjem:

	 Poddoziranje ili predoziranje

	 Neispravno čuvanje lijeka Nplate® 

	 Kontaminirana radna površina

	 Kontaminacija Luer-lock priključka

	 Loš spoj štrcaljke

	 Neuspješna priprema mjesta injiciranja

Tijekom osposobljavanja, potrebno je usmenim putem riješiti ove probleme 
te demonstrirati ispravno postupanje (gdje je primjenjivo).
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Osim osposobljavanja i praćenja, za smanjenje rizika navedenih na 
prethodnoj stranici ključna je potpora bolesnicima. Potpora bolesnicima 
može uključivati:

POTPORA BOLESNICIMA

LIST OF PATIENT SUPPORT MATERIALS PROVIDED BY AMGEN

In addition to physician support materials, the following patient support items  
have been developed by Amgen:

Mogućnost vraćanja u bolnicu i ponovnog izvođenja rekonstitucije i 
samoprimjene pod nadzorom zdravstvenog radnika.

Mogućnost primjene doze u bolnici, umjesto kod kuće.

Podjelu dodatnih primjeraka materijala iz kompleta za osposobljavanje za 
primjenu kod kuće.

KOMPLET ZA OSPOSOBLJAVANJE ZA PRIMJENU KOD KUĆE: POMOĆNI 
MATERIJALI ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE KOJE PRUŽA TVRTKA AMGEN

Odabir i osposobljavanje 
bolesnika za primjenu lijeka  
Nplate® kod kuće (ovaj vodič)

Kontrolna  lista  za samoprimjenu 
lijeka Nplate® (materijal za odabir 
bolesnika i osiguravanje da bolesnik 
dobije sve materijale za primjenu kod 
kuće)

KOMPLET ZA OSPOSOBLJAVANJE ZA KUĆNU PRIMJENU: MATERIJALI ZA 
POTPORU BOLESNICIMA KOJE PRUŽA TVRTKA AMGEN

Brzi vodič za primjenu kod kuće  
(s kontrolnim popisom prije primjene, 
pregledom lijeka Nplate®, uvodom u 
samoprimjenu i pregledom programa 
osposobljavanja)

Dnevnik samoprimjene 
(uključujući stranicu za bilježenje  
propisanih i primijenjenih doza)

Vodič za pripremu i primjenu po 
koracima

Nplate® podložak za pripremu 
Verzija 1, 05. 06. 2014.

ODABIR I 
OSPOSOBLJAVANJE 
BOLESNIKA ZA 
PRIMJENU LIJEKA 
NPLATE® KOD KUĆE

Verzija 1, 11.02.2014.

BRZI VODIČ ZA 
PRIMJENU LIJEKA 
NPLATE® KOD KUĆE
Za ljude koji su odabrali sami sebi 
davati injekcije lijeka Nplate® kod 
kuće. Materijali u ovom kompletu 
za osposobljavanje za primjenu 
kod kuće pomoći će vam osigurati 
uspješno ubrizgavanje lijeka 
Nplate® kod kuće.

Verzija 1, 13.02.2014.

DNEVNIK SAMOPRIMJENE
za pomoć  pri primjeni lijeka Nplate® kod kuće

Vaš zdravstveni djelatnik mora 
zapisati na prednju stranu ovog 
dnevnika samoprimjene Vašu zadnju 
dozu  

Vaš zdravstveni djelatnik mora 
napisati ime kontakt osobe u 
ovom dnevniku samoprimjene, u 
odjeljku pod nazivom “U slučaju da 
trebate pomoć...” (na poleđini ovog 
dnevnika)

Ovaj dnevnik samoprimjene koristite 
kao pomoć da se sjetite što reći 
Vašem zdravstvenom djelatniku pri 
sljedećem posjetu

Verzija 1, 13.02.2014.

NPLATE® PODLOŽAK ZA PRIPREMU
Prije primjene lijeka Nplate® morate proći edukaciju od strane Vašeg zdravstvenog djelatnika.

PRIJE POČETKA:

• Detaljno pročitajte sve upute za upotrebu.
• Morate uspostaviti redoviti plan liječenja, čak i kad putujete.
• Provjerite imate li sav pribor koji trebate (pogledajte donje slike).
• Provjerite datume roka valjanosti na svim bočicama.
• Ne koristite ako je rok valjanosti istekao ili je proizvod ostavljen na sobnoj temperaturi  
 duže od 24 sata.
• Operite ruke sapunom.
• Koristite alkoholnu maramicu za brisanje površine na kojoj ćete pripremiti proizvod.

NAPOMENA:

Upotrebljavajte ovaj podložak zajedno s vodičem 
po koracima i/ili uputama o lijeku za pripremu 
injekcije lijeka Nplate®.Možda ćete trebati 
upotrebljavati  više od  jedne  injekcije lijeka 
Nplate®. Ako Vam liječnik propiše primjenu više 
od jedne injekcije lijeka Nplate®, slijedite korake 
definirane u vodiču po koracima za  primjenu 
svoje propisane doze lijeka upotrebom novog(ih) 
seta(ova) za samoprimjenu.

PODRUČJE PRIPREME

NAPOMENA: ove su slike samo referenca.Čuvajte bočice lijeka u njihovom pakovanju zbog zaštite od svjetla do upotrebe. Ovaj se lijek može izvaditi iz hladnjaka na 
sobnu temperaturu (do 25°C) na maksimalno 24 sata. Nakon 24 sata mora se vratiti u hladnjak.
Vaš zdravstveni  dobavljač može za injekciju preporučiti drugu iglu.
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B-1.One Plunger Rod B-2.One Prefilled SterileWater Syringe

Product Preparation and Injection Reference Mat
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G.Sharps Container (not supplied)
C.One Disposable 1 mL Syringe

D.Safety Needle: 27 G,½ inch

E.One Vial Adapter F.Alcohol Swab PackagesA.Product Vial
(500 mcg)

Before you begin
You will need:
� Product Vial (500 mcg) (Visual A)
� One Prefilled SterileWater Syringe and Plunger (Visuals B-1 and B-2)
� One Disposable 1 mL Syringe (Visual C)
� Safety Needle: 27 G,½ inch (Visual D)
� One Vial Adapter (Visual E)
� Alcohol Swab Packages (Visual F)
� Sharps Container (not supplied) (Visual G)
� Enter your required injection volume here (from HCP):________mL

� Patients should establish a regular treatment schedule,
even when traveling.

�Make sure you have all the supplies that you will need.
� Check the expiration dates on all vials.
Do not use if expired.

�Wash your hands with soap.
� Use alcohol swab to clean the surface where you will
be preparing product.

Youmust be trained by your healthcare provider before you or your caregiver can administer product.

Preparation and Administration of Product
1. Remove the cover from the product vial (A) and clean the rubber
stopper with an alcohol swab (F).

2. Peel off the protective cover of the vial adapter (E),but do not remove
it from the package.Keeping the product vial (A) on a table,push the
vial adapter (E) down onto the center of the vial’s rubber stopper until
it is firmly in place.

3. To assemble the prefilled sterile water syringe (B-1,B-2),attach the
plunger rod (B-1) to the syringe (B-2) by twisting the plunger rod
(B-1) clockwise onto the syringe (B-2) until you feel a slight
resistance.

4. To remove thewhite plastic cover of the prefilled syringe (B-2),hold
the syringe at its basewith one hand and bend the tip of thewhite
plastic cover downwardwith your other hand.This will break the seal
of thewhite plastic cover.

5. Double-check that the vial adapter (E) is securely in place,and remove
the packaging.Keeping the product vial (A) on the table,attach the
water-filled syringe (B-1, B-2) to the vial adapter (E) by twisting the
syringe tip clockwise onto the vial adapter until you feel a slight
resistance.

6. Slowly and gently expel water into the product vial (A).Water should
flow slowly onto the powder.Do not force water into the vial.

7. Gently swirl the product vial to dissolve the powder.Do not shake the
vial.This may take as long as 2minutes.Once fully dissolved, product
should be clear and colorless.

8. Once the powder is completely dissolved,remove the syringe (B-1,
B-2) from the vial adapter (E) by twisting counterclockwise.Discard
the syringe (B-1,B-2) into the sharps container (G).

9. Remove the 1mL syringe (C) from its package and pull the plunger to
the 1mLmarking.Do not pull plunger past the 1mLmarking.

10. Attach the 1mL syringe (C) to the vial adapter (E) of reconstituted
solution by twisting the syringe tip clockwise onto the vial adapter
until you feel a slight resistance,and slowly expel air into the vial (A).

11. Keeping the plunger at the base of the syringe (C), turn vial (A)
assembly and syringe upside down,so the vial is above the syringe.

12. Withdraw all of the liquid into the syringe (C).Do not pull plunger
past the 1mLmarking.

13. Remove all air bubbles by gently tapping the barrel of the syringe (C).
Once the air bubbles have risen to the top,gently push them
back into the vial (A) by slowly pushing the plunger.

14. Ensure the syringe (C) has the correct amount for your dose (double-
check the injection volume entered above) by pushing the plunger
of the syringe to expel any excess liquid back into the vial (A).

15. Remove syringe (C) from the vial adapter (E) by twisting
counterclockwise,butmake sure to keep the syringe in your hand.

16. While holding the syringe (C) in your handwith the tip facing up,
remove the 27 G needle* (D) from its packaging by peeling apart
the tabs.

17. Attach the needle (D) onto the filled syringe (C) by twisting
clockwise until you feel a slight resistance.Pull back the pink needle
safety shield,and then remove thewhite needle cover by pinching it
firmly and pulling in the opposite direction of the syringe assembly.

18. Open a new alcohol swab package (F) and clean the injection site.
When giving the injection,use one hand to gently pinch the cleaned
area of skin andhold it firmly.With the other hand,hold the syringe (C)
at a 45-degree angle to the skin.

19. After injecting your product dose,activate the pink needle safety
shield (D) with one hand until you hear it click into place,and then
place the entire syringe assembly (C,D) into the sharps container (G).

Please call X-XXX-XXX-XXXX (X-XXX-XXX-XXXX) for more information.
*Your healthcare providermay recommenda smaller 29- or 31-gaugeneedle for injection.
Store product vials in their carton to protect from light until use.

NOTE: You may be required to use more than one injection of product. If your doctor has instructed you to take more than one injection of product, follow
the steps as defined in the Patient Instructions for Use to complete your prescribed dose of product using a new reconstitution kit(s).
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G.Sharps Container (not supplied)
C.One Disposable 1 mL Syringe

D.Safety Needle: 27 G,½ inch

E.One Vial Adapter F.Alcohol Swab PackagesA.Product Vial
(500 mcg)

Before you begin
You will need:
� Product Vial (500 mcg) (Visual A)
� One Prefilled SterileWater Syringe and Plunger (Visuals B-1 and B-2)
� One Disposable 1 mL Syringe (Visual C)
� Safety Needle: 27 G,½ inch (Visual D)
� One Vial Adapter (Visual E)
� Alcohol Swab Packages (Visual F)
� Sharps Container (not supplied) (Visual G)
� Enter your required injection volume here (from HCP):________mL

� Patients should establish a regular treatment schedule,
even when traveling.

�Make sure you have all the supplies that you will need.
� Check the expiration dates on all vials.
Do not use if expired.

�Wash your hands with soap.
� Use alcohol swab to clean the surface where you will
be preparing product.

Youmust be trained by your healthcare provider before you or your caregiver can administer product.

Preparation and Administration of Product
1. Remove the cover from the product vial (A) and clean the rubber
stopper with an alcohol swab (F).

2. Peel off the protective cover of the vial adapter (E),but do not remove
it from the package.Keeping the product vial (A) on a table,push the
vial adapter (E) down onto the center of the vial’s rubber stopper until
it is firmly in place.

3. To assemble the prefilled sterile water syringe (B-1,B-2),attach the
plunger rod (B-1) to the syringe (B-2) by twisting the plunger rod
(B-1) clockwise onto the syringe (B-2) until you feel a slight
resistance.

4. To remove thewhite plastic cover of the prefilled syringe (B-2),hold
the syringe at its basewith one hand and bend the tip of thewhite
plastic cover downwardwith your other hand.This will break the seal
of thewhite plastic cover.

5. Double-check that the vial adapter (E) is securely in place,and remove
the packaging.Keeping the product vial (A) on the table,attach the
water-filled syringe (B-1, B-2) to the vial adapter (E) by twisting the
syringe tip clockwise onto the vial adapter until you feel a slight
resistance.

6. Slowly and gently expel water into the product vial (A).Water should
flow slowly onto the powder.Do not force water into the vial.

7. Gently swirl the product vial to dissolve the powder.Do not shake the
vial.This may take as long as 2minutes.Once fully dissolved, product
should be clear and colorless.

8. Once the powder is completely dissolved,remove the syringe (B-1,
B-2) from the vial adapter (E) by twisting counterclockwise.Discard
the syringe (B-1,B-2) into the sharps container (G).

9. Remove the 1mL syringe (C) from its package and pull the plunger to
the 1mLmarking.Do not pull plunger past the 1mLmarking.

10. Attach the 1mL syringe (C) to the vial adapter (E) of reconstituted
solution by twisting the syringe tip clockwise onto the vial adapter
until you feel a slight resistance,and slowly expel air into the vial (A).

11. Keeping the plunger at the base of the syringe (C), turn vial (A)
assembly and syringe upside down,so the vial is above the syringe.

12. Withdraw all of the liquid into the syringe (C).Do not pull plunger
past the 1mLmarking.

13. Remove all air bubbles by gently tapping the barrel of the syringe (C).
Once the air bubbles have risen to the top,gently push them
back into the vial (A) by slowly pushing the plunger.

14. Ensure the syringe (C) has the correct amount for your dose (double-
check the injection volume entered above) by pushing the plunger
of the syringe to expel any excess liquid back into the vial (A).

15. Remove syringe (C) from the vial adapter (E) by twisting
counterclockwise,butmake sure to keep the syringe in your hand.

16. While holding the syringe (C) in your handwith the tip facing up,
remove the 27 G needle* (D) from its packaging by peeling apart
the tabs.

17. Attach the needle (D) onto the filled syringe (C) by twisting
clockwise until you feel a slight resistance.Pull back the pink needle
safety shield,and then remove thewhite needle cover by pinching it
firmly and pulling in the opposite direction of the syringe assembly.

18. Open a new alcohol swab package (F) and clean the injection site.
When giving the injection,use one hand to gently pinch the cleaned
area of skin andhold it firmly.With the other hand,hold the syringe (C)
at a 45-degree angle to the skin.

19. After injecting your product dose,activate the pink needle safety
shield (D) with one hand until you hear it click into place,and then
place the entire syringe assembly (C,D) into the sharps container (G).

Please call X-XXX-XXX-XXXX (X-XXX-XXX-XXXX) for more information.
*Your healthcare providermay recommenda smaller 29- or 31-gaugeneedle for injection.
Store product vials in their carton to protect from light until use.

NOTE: You may be required to use more than one injection of product. If your doctor has instructed you to take more than one injection of product, follow
the steps as defined in the Patient Instructions for Use to complete your prescribed dose of product using a new reconstitution kit(s).
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G.Sharps Container (not supplied)
C.One Disposable 1 mL Syringe

D.Safety Needle: 27 G,½ inch

E.One Vial Adapter F.Alcohol Swab PackagesA.Product Vial
(500 mcg)

Before you begin
You will need:
� Product Vial (500 mcg) (Visual A)
� One Prefilled SterileWater Syringe and Plunger (Visuals B-1 and B-2)
� One Disposable 1 mL Syringe (Visual C)
� Safety Needle: 27 G,½ inch (Visual D)
� One Vial Adapter (Visual E)
� Alcohol Swab Packages (Visual F)
� Sharps Container (not supplied) (Visual G)
� Enter your required injection volume here (from HCP):________mL

� Patients should establish a regular treatment schedule,
even when traveling.

�Make sure you have all the supplies that you will need.
� Check the expiration dates on all vials.
Do not use if expired.

�Wash your hands with soap.
� Use alcohol swab to clean the surface where you will
be preparing product.

Youmust be trained by your healthcare provider before you or your caregiver can administer product.

Preparation and Administration of Product
1. Remove the cover from the product vial (A) and clean the rubber
stopper with an alcohol swab (F).

2. Peel off the protective cover of the vial adapter (E),but do not remove
it from the package.Keeping the product vial (A) on a table,push the
vial adapter (E) down onto the center of the vial’s rubber stopper until
it is firmly in place.

3. To assemble the prefilled sterile water syringe (B-1,B-2),attach the
plunger rod (B-1) to the syringe (B-2) by twisting the plunger rod
(B-1) clockwise onto the syringe (B-2) until you feel a slight
resistance.

4. To remove thewhite plastic cover of the prefilled syringe (B-2),hold
the syringe at its basewith one hand and bend the tip of thewhite
plastic cover downwardwith your other hand.This will break the seal
of thewhite plastic cover.

5. Double-check that the vial adapter (E) is securely in place,and remove
the packaging.Keeping the product vial (A) on the table,attach the
water-filled syringe (B-1, B-2) to the vial adapter (E) by twisting the
syringe tip clockwise onto the vial adapter until you feel a slight
resistance.

6. Slowly and gently expel water into the product vial (A).Water should
flow slowly onto the powder.Do not force water into the vial.

7. Gently swirl the product vial to dissolve the powder.Do not shake the
vial.This may take as long as 2minutes.Once fully dissolved, product
should be clear and colorless.

8. Once the powder is completely dissolved,remove the syringe (B-1,
B-2) from the vial adapter (E) by twisting counterclockwise.Discard
the syringe (B-1,B-2) into the sharps container (G).

9. Remove the 1mL syringe (C) from its package and pull the plunger to
the 1mLmarking.Do not pull plunger past the 1mLmarking.

10. Attach the 1mL syringe (C) to the vial adapter (E) of reconstituted
solution by twisting the syringe tip clockwise onto the vial adapter
until you feel a slight resistance,and slowly expel air into the vial (A).

11. Keeping the plunger at the base of the syringe (C), turn vial (A)
assembly and syringe upside down,so the vial is above the syringe.

12. Withdraw all of the liquid into the syringe (C).Do not pull plunger
past the 1mLmarking.

13. Remove all air bubbles by gently tapping the barrel of the syringe (C).
Once the air bubbles have risen to the top,gently push them
back into the vial (A) by slowly pushing the plunger.

14. Ensure the syringe (C) has the correct amount for your dose (double-
check the injection volume entered above) by pushing the plunger
of the syringe to expel any excess liquid back into the vial (A).

15. Remove syringe (C) from the vial adapter (E) by twisting
counterclockwise,butmake sure to keep the syringe in your hand.

16. While holding the syringe (C) in your handwith the tip facing up,
remove the 27 G needle* (D) from its packaging by peeling apart
the tabs.

17. Attach the needle (D) onto the filled syringe (C) by twisting
clockwise until you feel a slight resistance.Pull back the pink needle
safety shield,and then remove thewhite needle cover by pinching it
firmly and pulling in the opposite direction of the syringe assembly.

18. Open a new alcohol swab package (F) and clean the injection site.
When giving the injection,use one hand to gently pinch the cleaned
area of skin andhold it firmly.With the other hand,hold the syringe (C)
at a 45-degree angle to the skin.

19. After injecting your product dose,activate the pink needle safety
shield (D) with one hand until you hear it click into place,and then
place the entire syringe assembly (C,D) into the sharps container (G).

Please call X-XXX-XXX-XXXX (X-XXX-XXX-XXXX) for more information.
*Your healthcare providermay recommenda smaller 29- or 31-gaugeneedle for injection.
Store product vials in their carton to protect from light until use.

NOTE: You may be required to use more than one injection of product. If your doctor has instructed you to take more than one injection of product, follow
the steps as defined in the Patient Instructions for Use to complete your prescribed dose of product using a new reconstitution kit(s).
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A    Bočicu lijeka  (1) B1    Nastavak klipa (1) B2    Sterilnu štrcaljku napunjenu vodom (1)

 C      Jednokratnu štrcaljku od 1 ml 
s Luer-lok priključkom (1)

 D     Sigurnosnu iglu: 27 G*, 13 mm (1)

E     Adapter za bočicu (1) F     Paketiće alkoholnih maramica  (x 4) G     Spremnik za oštre predmete (1; nije isporučeno)

Prije početka, provjerite imate li sljedeće materijale:
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VODIČ ZA PRIPREMU I PRIMJENU NPLATE®  
INJEKCIJE PO KORACIMA
Vizualno pomagalo za kućnu primjenu lijeka Nplate®

Ova će Vas brošura voditi kroz sve korake koje morate poduzeti da biste kod kuće uspješno pripremili i primijenili svoju tjednu injekciju lijeka Nplate®. 

Tijekom treninga, Vaš će Vam zdravstveni djelatnik pokazati sve korake u ovom Vodiču po koracima. Prilikom primjene kod kuće, ova će Vas knjižica 
podsjetiti na sve korake pripreme i primjene, tako da možete biti uvjereni da svaki korak provodite ispravno.

MOLIMO OBRATITE SE SVOM LIJEČNIKU AKO IMATE BILO KAKVIH NEDOUMICA ILI PITANJA.

KORAK 1 KORAK 2 KORAK 3 KORAK 4 KORAK 5 KORAK 6 KORAK 7 KORAK 8 KORAK 8

KONTROLNA LISTA  ZA SAMOPRIMJENU 
LIJEKA NPLATE®

Zainteresirani i podobni za primjenu lijeka kod kuće

Na stabilnoj dozi Nplate®
•	� U svrhu samoprimjene, stabilna doza Nplate® znači da bolesnikovu dozu 

Nplate® ne treba prilagođavati barem 4 tjedna. Bolesnici kojima je potrebno 
prilagoditi dozu ne mogu se vratiti na samoprimjenu dok se njihova doza ne 
stabilizira – što znači, dok njihovu dozu Nplate® ne treba prilagođavati barem 4 
tjedna.

Spremnost podvrgnuti se razdoblju treninga
•	� Obavijestite bolesnike da primjena lijeka kod kuće obuhvaća razdoblje  

treninga te da će se od njih zahtijevati da demonstriraju svoju sposobnost 
samoprimjene lijeka.

	
Potvrdite jesu li Vaši bolesnici...

Ispravnom dozom napisanom i nacrtanom u  njihovom Dnevniku samoprimjene lijeka

Njihovim paketićem(ima) Nplate® za rekonstituciju 
(provjerite nisu li zabunom uzeli demonstracijski set s placebom)

Svim materijalima za bolesnike u njihovom paketu za trening  
primjene lijeka kod kuće

Informacijama o kontaktu za zdravstvene djelatnike
(mora biti napisano na poleđini njihovog dnevnika o samoprimjeni lijeka,  
u odjeljku naslovljenom  “ U slučaju da trebate pomoć...”).

Dogovorenim datumom sljedećeg posjeta nakon prva 4 tjedna od 
samoprimjene lijeka. Pri ovom posjetu provjerit će im se broj trombocita te će 
ih se ponovno kontrolirati pri rekonstituciji i primjeni lijeka Nplate®. Samo 
bolesnicima koji pokažu sposobnost da rekonstituiraju i sami primjene 
Nplate® smije se dozvoliti da to nastave obavljati.

Osigurajte bolesnicima povrat kući s
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Verzija 3, 10.2018.

Nakon dobivanja odobrenja lijeka važno je prijavljivanje sumnji na njegove 
nuspojave. Time se omogućuje kontinuirano praćenje omjera koristi i rizika lijeka. 
Od zdravstvenih radnika se traži da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka 
putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: Agenciji za lijekove i medicinske 
proizvode (HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr ili potražite 
HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store trgovine.
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