Indleegsseddel: Information til brugeren

Nplate 250 mikrogram pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning
Nplate 500 mikrogram pulver og solvens til injektionsvaske, oplgsning
romiplostim

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Nplate til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at bruge Nplate

Sadan skal De bruge Nplate

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Instruktioner til tilberedelse og indgivelse af en injektion med Nplate

NogkrwdE

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

1. Virkning og anvendelse

Nplates aktive stof er romiplostim, som er et protein, som anvendes til at behandle lave blodpladetal
hos patienter med immun primaer trombocytopeni (kaldet ITP). ITP er en sygdom, hvor kroppens
immunforsvar gdelsegger sine egne blodplader. Blodplader er de celler i blodet, som hjalper med at
lukke sar og fremme starkning af blodet. Et meget lavt antal blodplader kan give bla marker og
forarsage alvorlig blgdning.

Nplate anvendes til at behandle voksne patienter (18 ar og derover) med ITP, der eventuelt har faet
fjernet milten, og som tidligere er behandlet med kortikosteroider eller immunglobuliner, hvor disse
former for behandling ikke virker.

Nplate virker ved at stimulere knoglemarven (den del af knoglen, som producerer blodceller) til at
producere flere blodplader. Dette skal hjelpe med at forhindre bla merker og blgdning forbundet med
ITP.

2. Det skal De vide, far De begynder at bruge Nplate

Brug ikke Nplate

. hvis De er allergisk over for romiplostim eller et af de gvrige indholdsstoffer i Nplate (angivet i
punkt 6).

. hvis De er allergisk over for andre lsegemidler, som er fremstillet vha. DNA-teknologi under
anvendelse af mikroorganismen Escherichia coli (E. coli).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

. Hvis De ophgrer med at fa Nplate, vil De sandsynligvis fa et lavt blodpladetal (trombocytopeni)
igen. Hvis De ophgrer med at fa Nplate, skal Deres blodpladetal overvages, og Deres lege vil
drafte passende forsigtighedsregler med Dem.

. Hvis De har risiko for blodpropper, eller hvis blodpropper er almindelige i Deres familie.
Risikoen for blodpropper kan ogsa gges, hvis De:

- har leverproblemer,

- er &ldre (> 65 ar),

- er sengeliggende,

- har kreeft,

- tager p-piller eller far hormonbehandling,

- for nylig er blevet opereret eller har veeret ude for et uheld,
- er meget overvegtig,

- ryger.
Kontakt laegen, apoteket eller sygeplejersken, far De bruger Nplate.

Hvis De har et meget hgjt blodpladetal, kan dette gge risikoen for blodpropper. Deres laege vil justere
Deres Nplate-dosis for at sgrge for, at Deres blodpladetal ikke bliver for hgijt.

Knoglemarvsforandringer (eget retikulin og mulig knoglemarvsfibrose)

Langvarig brug af Nplate kan medfgre forandringer af knoglemarven. Disse forandringer kan medfare
unormale blodceller, eller at kroppen danner farre blodceller. Den milde form for disse
knoglemarvsforandringer kaldes “gget retikulin” og er blevet observeret i kliniske forsgg med Nplate.
Det vides ikke, om dette kan udvikle sig til den mere alvorlige form kaldet “knoglemarvsfibrose”.
Tegn pa knoglemarvsforandringer kan vise sig som unormale verdier i Deres blodpraver. Deres lege
vil afggre, om unormale blodprgver er ensbetydende med, at De skal have foretaget
knoglemarvspraver, eller om De skal stoppe med at bruge Nplate.

Forveerring af blodkraeft

Deres leege kan beslutte at tage en knoglemarvsbiopsi, hvis leegen mener, det er ngdvendigt for at
sikre, at De har ITP og ikke andre lidelser som f.eks. myelodysplastisk syndrom (MDS). Hvis De har
MDS og far Nplate, kan antallet af blastceller stige, og Deres MDS kan forveerres og blive til akut
myeloid leukeemi, som er en type kreft i blodet.

Ophart virkning af romiplostim

Hvis virkningen ophgrer, eller hvis De ikke kan opretholde blodpladerrespons med romiplostim-
behandling, vil Deres leege undersgge arsagerne til dette, herunder om De har et forgget antal
knoglemarvsfibre (retikulin) eller har udviklet antistoffer, som neutraliserer romiplostims aktivitet.
Bgrn og unge

Nplate anbefales ikke til brug til bgrn under 18 ar.

Brug af andre leegemidler sasmmen med Nplate

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger andre laegemidler, nylig har brugt
andre leegemidler eller planlagger at bruge andre laegemidler.

Hvis De ogsa tager leegemidler til forebyggelse af blodpropper (behandling med
koagulationshemmende eller blodpladefunktionsheemmende midler), er der starre risiko for blgdning.
Deres lzge vil drofte dette med Dem.



Hvis De tager kortikosteroider, danazol og/eller azathioprin for ITP, kan dosis af disse leegemidler
blive nedsat eller behandlingen med dem helt standse, nar De tager Nplate.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
De sparge Deres lege eller apotekspersonalet til rads, far De bruger dette leegemiddel. Brug af Nplate
frarades under graviditet, medmindre Deres laege har foreskrevet det.

Det vides ikke, hvorvidt romiplostim udskilles i malken hos mennesker. Behandling med Nplate
frarades under amning. Beslutningen om, hvorvidt amning skal afbrydes, eller behandling med
romiplostim ophgre, skal treeffes under hensyntagen til fordelen for barnet ved amning og fordelen for
Dem ved behandling med romiplostim.

Trafik- og arbejdssikkerhed

De skal tale med Deres leege, inden De karer bil eller betjener maskiner, da nogle bivirkninger (f.eks.
forbigaende anfald af svimmelhed) kan forringe Deres evne til at gere dette pa en sikker made.

3.  Sadan skal De bruge Nplate

Nplate vil blive givet under direkte opsyn af Deres lzege, som omhyggeligt vil kontrollere den mangde
Nplate, som De far.

Nplate indgives én gang om ugen som en injektion under huden (subkutant).

Deres startdosis er 1 mikrogram Nplate pr. kilogram legemsvaegt én gang om ugen. Deres lage vil
forteelle Dem, hvor meget De skal bruge. Nplate skal injiceres en gang om ugen for at holde Deres
blodpladetal oppe. Deres lege vil tage regelmassige blodpraver for at male, hvordan Deres blodplader
reagerer, og om ngdvendigt justere Deres dosis.

Efter Deres blodpladetal er kommet under kontrol, fortseetter leegen med at kontrollere Deres blod
regelmaessigt. Deres dosis kan justeres yderligere for at holde blodpladetallet under kontrol pa lang
sigt.

Brug altid Nplate ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Instruktioner til tilberedelse og indgivelse af en injektion med Nplate

Efter passende opleering vil Deres leege muligvis ogsa give Dem lov til selv at injicere Nplate. Laes
instruktionerne sidst i denne indlaegsseddel med information om, hvordan Nplate skal injiceres, som
De har gennemgaet det med Deres leege. Hvis Deres laege har givet Dem lov til selv at injicere, bar De
ga til kontrol hos Deres leege hver maned, sa leegen kan fastleegge, om Nplate virker for Dem, eller om
en anden behandling skal overvejes.

Efter den farste maned med selvinjektion af Nplate vil De skulle vise, at De stadig kan tilberede og
injicere Nplate korrekt.

Hvis De har brugt for meget Nplate

Deres leege vil sikre, at De far den rigtige dosis Nplate. Hvis De har faet mere Nplate, end De skulle,
vil De muligvis ikke fale nogen fysiske symptomer, men Deres blodpladetal kan stige til et meget hgjt
niveau, hvilket kan forgge risikoen for blodpropper. Hvis Deres lege derfor har mistanke om, at De
har faet mere Nplate, end De skulle, tilrades det, at De overvages for eventuelle tegn og symptomer pa
bivirkninger, og at De gjeblikkeligt gives passende behandling.



Forteel det straks til Deres laege, hvis leegen har givet Dem lov til selv at give injektionerne, og De har
brugt for meget Nplate.

Hvis De har brugt for lidt Nplate

Deres leege vil sikre, at De far den rigtige dosis Nplate. Hvis De har faet mindre Nplate, end De skulle,
vil De muligvis ikke fale nogen fysiske symptomer, men Deres blodpladetal kan blive lavt, hvilket kan
gge risikoen for blgdning. Hvis Deres laege derfor har mistanke om, at De har faet mindre Nplate, end
De skulle, tilrades det, at De overvages for eventuelle tegn og symptomer pa bivirkninger, og at De
gjeblikkeligt far passende behandling.

Fortal det straks til Deres laege, hvis leegen har givet Dem lov til selv at give injektionerne, og De har
brugt for lidt Nplate.

Hvis De har glemt at bruge Nplate

Hvis De har glemt at tage en dosis af Nplate, vil Deres leege drafte med Dem, hvornar De skal have
Deres naste dosis.

Fortael det straks til Deres laege, hvis leegen har givet Dem lov til selv at injicere, og De glemmer at
tage en injektion.

Hvis De holder op med at bruge Nplate

Hvis De ophgrer med at bruge Nplate, vil Deres lave blodpladetal (trombocytopeni) sandsynligvis
vende tilbage. Deres lege beslutter, om De skal holde op med at bruge Nplate.

Hvis De selv skal injicere Nplate

Deres leege vil muligvis beslutte, at det er bedst, hvis De selv injicerer Nplate. Deres laege,
sygeplejersken eller apotekspersonalet vil vise Dem, hvordan De injicerer Dem selv med Nplate.
Forsag ikke at injicere Dem selv, hvis De ikke har faet undervisning i det. Det er meget vigtigt, at De
tilbereder Nplate rigtigt og tager den korrekte dosis (se punkt 7, Instruktioner til tilberedelse og
indgivelse af en injektion med Nplate, sidst i indlaegssedlen.)

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige: kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer
o hovedpine,

o allergisk reaktion,

o infektion i gvre luftveje.

Almindelige: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer

knoglemarvslidelse, herunder et forgget antal knoglemarvsfibre (retikulin),
sgvnlgshed (insomni),

svimmelhed,

snurren eller faglelseslgshed i haender eller fadder (paraestesi),

migrane,

ragdmen (flushing) i huden,

blodprop i lungearterien (lungeemboli),

kvalme,

diarré,



mavesmerter,

fordgjelsesbesvar (dyspepsi),
forstoppelse,

Klge i huden (pruritus),

blgdning under huden (ekkymaose),

bla marker (kontusion),

udsleet,

ledsmerter (artralgi),

muskelsmerter eller -svaghed (myalgi),
smerter i heender og fadder,
muskelkramper,

rygsmerter,

knoglesmerter,

treethed,

reaktioner pa injektionsstedet,

haevelse af haender og fadder (perifert gdem),
influenzalignende symptomer,

smerter,

svaghed (asteni),

feber (pyreksi),

kulderystelser,

kontusion,

heevelse i ansigt, af leeber, i mund, tunge eller hals, hvilket kan give synkebesvar og
andedratsbesver (angiogdem),
mave-tarm-katar (gastroenteritis),
hjertebanken (palpitationer),
bihulebetzndelse (sinusitis),
beteendelse i luftvejene (bronkitis),
blodprop i venerne (dyb venetrombose).

Almindelige: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer (kan vise sig i blod- eller urinpraver)

lavt antal blodplader (trombocytopeni) og lavt antal blodplader efter ophgr med Nplate,
et blodpladetal, som er hgjere end normalt (trombocytose),
anemi (blodmangel).

Ikke almindelige: kan pavirke op til 1 ud af 100 personer

knoglemarvssvigt; lidelse i knoglemarven, der forarsager ardannelse (myelofibrose); forstarret
milt (splenomegali); blgdning fra skeden (vaginalblgdning); bladning fra endetarmen
(rektalblgdning); blgdning i munden; blgdning pa injektionsstedet,

blodprop i hjertet (myokardieinfarkt); hurtigere puls,

svimmelhed (vertigo),

problemer med gjnene, herunder: bladning i gjet (konjunktival blgdning); problemer med at
fokusere eller slgret syn (akkommodationslidelse, papiledem eller gjenlidelse); blindhed:;
gjenklge; tareflad eller synsforstyrrelser,

problemer med fordgjelsessystemet, herunder: opkastning; darlig ande; synkebesveer;
fordgjelsesbesvaer eller halsbrand (gastrogsofageal reflukssygdom); blod i afferingen;
mavegener; sar eller blarer i munden (stomatitis); misfarvede tender,

nedsat eller gget vaegt; intolerance mod alkohol; appetitlgshed eller nedsat appetit; dehydrering,
almen utilpashed; brystsmerter; irritabilitet; haevelse i ansigtet (ansigtsedem);
varmefornemmelse; forhgjet kropstemperatur; anspandthed,

influenza; lokaliseret infektion; betaendelse i nase og hals (nasofaryngit),

problemer med naese og hals, herunder: hoste; lgbende nase; halsterhed; andengd eller
andedraetsbesvar (dyspng); tilstoppet naese; smerter ved vejtraekning,

smertefulde, haevede led pa grund af urinsyre (urinsyre dannes ved nedbrydning af maden)
(podagra),



. spaendte muskler; muskelsvaghed; skuldersmerter; muskeltreekninger,

o problemer med nervesystemet, herunder ufrivillige muskelsammentraekninger; endret
smagssans; nedsat smagssans; nedsat falsomhed is&r i huden; endring i nervefunktionerne i
arme og ben (perifer neuropati); blodprop i hjernens sinus transversus,

o depression; abnorme dremme,

o hartab (alopeci); gget falsomhed mod lys; akne; allergisk reaktion i huden efter kontakt med
allergen (kontaktdermatitis); hudreaktion med udsleet og blerer (eksem); tar hud; redme af
huden (erytem); kraftig skeeldannelse eller afskallende udslat; abnorm harvakst; fortykkelse af
huden eller hudklge pa grund af gentagen kradsen (prurigo); blgdning under huden eller bla
maerker under huden (purpura); ujevnt udslet (papulest udslat); kleende udslat; neldefeber
(urticaria); knude i huden; unormal hudlugt,

o problemer med blodcirkulationen, herunder blodprop i venen i leveren (portal venetrombose);
lavt blodtryk (hypotension); forhgjet blodtryk; blokering af blodkar (perifer emboli); nedsat
blodgennemstrgmning i haender, ankler eller fgdder (perifer iskami); haevelse eller blodpropper
i en vene, der kan veere meget gm, nar den bergres (flebit eller overfladisk tromboflebit);
blodprop,

o en sjeelden lidelse, der er kendetegnet ved perioder med braendende smerte, radmen og varme i
fedder og haender (erytromelalgi).

Ikke almindelige: kan pavirke op til 1 ud af 100 personer (kan vise sig i blod- eller urinpraver)

o en sjeelden form for anaemi, hvor antallet af rgde blodlegemer, hvide blodlegemer og blodplader
er nedsat (aplastisk anaemi),

o forhgjet antal hvide blodlegemer (leukocytose),

o for hgj produktion af blodplader (trombocytemi); forhgjet antal blodplader (trombocytter,
hindrer blodet i at starkne); unormalt antal blodplader,

o @ndringer i nogle blodpraver (forhgjet transaminase, forhgjet laktatdehydrogenase i blodet),

. uhaemmet veekst af visse hvide blodlegemer (myelomatose),

. protein i urinen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres leege, apotekspersonalet. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte (se nedenfor). Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa hetteglassets etiket efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Skal opbevares i den originale karton for at beskytte mod lys.

Dette legemiddel kan opbevares uden for kaleskab i 30 dage ved stuetemperatur (op til 25 °C) i den
originale karton.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljget ma De
ikke smide lsegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Nplate indeholder:
- Aktivt stof: romiplostim.

Hvert heetteglas med Nplate 250 mikrogram pulver til injektionsvaeske, oplgsning, indeholder i
alt 375 mikrogram romiplostim. Hvert heetteglas indeholder en ekstra maengde for at sikre, at
der kan indgives 250 mikrogram romiplostim. Efter oplgsning indeholder en anvendelig
mangde pa 0,5 ml oplgsning 250 mikrogram romiplostim (500 mikrogram/ml).

Hvert heetteglas med Nplate 500 mikrogram pulver til injektionsvaeske, oplgsning, indeholder i
alt 625 mikrogram romiplostim. Hvert haetteglas indeholder en ekstra mangde for at sikre, at
der kan indgives 500 mikrogram romiplostim. Efter oplgsning indeholder en anvendelig
mangde pa 1 ml oplgsning 500 mikrogram romiplostim (500 mikrogram/ml).

- @vrige indholdsstoffer:
Pulver: Mannitol (E421), saccharose, L-histidin, saltsyre (til justering af pH) og polysorbat 20.
Solvens: vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Nplate er et hvidt pulver til injektionsvaeske, oplgsning, som leveres i et 5 ml enkeltdosis hetteglas.

Nplate leveres som 1 pakning eller multipakning med 4 pakninger. Hver pakning indeholder:
1 heetteglas med enten 250 mikrogram eller 500 mikrogram romiplostim.

1 fyldt injektionssprgjte med 0,72 ml eller 1,2 ml vand til injektionsvaesker.

1 stempelstang til fyldt injektionssprajte.

1 steril haetteglasadapter.

1 steril 1 ml Luer lock-sprgijte.

1 steril sikkerhedskanyle.

4 spritservietter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holland

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf.: +45 39617500



Denne indlaegsseddel blev senest &endret februar 2025.
Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

7. Instruktioner til tilberedelse og indgivelse af en injektion med Nplate

Dette afsnit forteller, hvordan De giver Dem selv en injektion med Nplate. Det er vigtigt, at De ikke
forsgger at injicere Dem selv, medmindre De har faet undervisning i det af Deres lege,
sundhedspersonalet eller apotekspersonalet. Spgrg Deres laege, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet, hvis De er i tvivl om, hvordan De giver injektionerne. Det er meget vigtigt, at De
tilbereder Nplate rigtigt og tager den korrekte dosis.

Dette afsnit er inddelt i falgende underafsnit:

Inden De gar i gang

Trin 1. Klargering af materialerne til en injektion

Trin 2. Klargering af hatteglasset til brug, pasatning af hatteglasadapter
Trin 3. Klarggring af sprgjte med sterilt vand

Trin 4. Oplgsning af Nplate ved injektion af vand i hatteglasset

Trin 5. Klarggring af en ny injektionssprgjte

Trin 6. Klargering af kanylen

Trin 7. Valg og klarggring af et injektionssted

Trin 8. Injektion af Nplate-vaesken

Trin 9. Bortskaffelse af materialer

Inden De gar i gang

Laes alle instruktioner til anvendelsen grundigt. Disse instruktioner er beregnet til patienter, der af
sundhedspersonale (for eksempel leegen, en sygeplejerske eller apotekspersonale) allerede har faet
undervisning i selvinjektion af Nplate. Kontakt Deres sundhedsmedarbejder, hvis De ikke har faet
undervisning.

Selvinjektionssattet til Nplate skal opbevares i den originale emballage indtil anvendelse for at

beskytte haetteglasset med Nplate mod lys. Selvinjektionsseettet til Nplate skal opbevares i kaleskab

ved 2 °C til 8 °C.

Nplate skal injiceres med det samme, efter at det er oplast.

De kan have ekstra Nplate tilovers efter indgivelse af den ordinerede dosis. Genbrug ikke Nplate!

Oplast Nplate, der er tilovers, skal kasseres straks, efter at proceduren med injektion er overstaet.

Nplate, der er tilovers i et hatteglas, ma ALDRIG genbruges til en anden injektion.

Trin 1. Klarggring af materialerne til en injektion

Gar folgende:

o Find et fladt arbejdsomrade med god belysning, for eksempel et bord.

o Tag selvinjektionssettet til Nplate ud af kaleskabet. Brug ikke hvis det er frossent. Kontakt
Deres sundhedsmedarbejder for yderligere vejledning, hvis De er i tvivl om opbevaringen.

Kontrollér udlgbsdatoen pa selvinjektionssattet. Brug ikke hvis udlgbsdatoen er
overskredet. Stop proceduren og kontakt Deres sundhedsmedarbejder.


http://www.ema.europa.eu/

o Bemaerk: Hvis Deres sundhedsmedarbejder har fortalt Dem, at Deres dosis af Nplate kraever
mere end én injektion af Nplate, skal De bruge mere end ét selvinjektionsset. Fglg trinene som
beskrevet i denne indlaegsseddel og brug sa mange selvinjektionssat som er ngdvendige for at

fa Deres ordinerede dosis af Nplate.
o Serg for at have fglgende artikler klar:

Pakning med spritservietter x4

Et heetteglas med pulver, enten 250 mikrogram
ELLER 500 mikrogram x1

13 mm heatteglasadapter x1

Stempelstang til fyldt sprgjte med sterilt vand x1

Fyldt sprgjte med sterilt vand x1

1 ml sprgjte med Luer lock-spids x1

Sikkerhedskanyle x1

) Abn ikke artiklerne, far der stér i instruktionerne, at De skal.

° Brug ikke dele, der ser ud til at veere berart eller beskadiget.

. Genbrug ikke artiklerne.




Trin 2. Klarggring af haetteglasset til brug, pasaetning af haetteglasadapter
Brug: 2 pakninger med spritservietter, 1 heetteglas og 1 pakning med hatteglasadapter.

Gor faglgende:

o Vask Deres hander med sa&be og varmt
vand.

o Renger det flade arbejdsomrade med en
ny spritserviet.

o Tag den rade (250 mikrogram) eller bla
(500 mikrogram) plastheette af
haetteglasset.

o Rens hatteglasproppen med anvendelse af
en ny spritserviet.

. Bergr ikke hatteglasproppen, efter den er
blevet renset.

o Tag langsomt papirbeleegningen af
haetteglasadapteren, mens adapteren
stadig er i plastpakningen.

. Rar ikke ved hatteglasproppen eller piggen
pa heatteglasadapteren.

. Anbring piggen pa hetteglasadapteren pa
linje med midten af proppen pa
heetteglasset, mens heetteglasset star pa et
bord og hetteglasadapteren er i
plastpakningen.
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o Skub hetteglasadapteren ned pa
heetteglasset, indtil den sidder godt fast, og
den ikke kan skubbes lzngere ned.

o Loft heetteglasadapterens plastemballage
af, idet heetteglasadapteren bliver
siddende pa heetteglasset.

. Rar ikke ved toppen af adapteren.

Trin 3. Klarggring af sprgjte med sterilt vand
Brug: Fyldt sprgjte med sterilt vand og stempelstang.
Inden De gar i gang med trin 3, bemaerk fglgende:

o Den gennemsigtige stempelstang af plast SKAL altid szttes pa ferst, inden den hvide spids
braekkes af den fyldte sprgjte med sterilt vand. Udfer trin 3a fer trin 3b.

Gar folgende:

. Trin 3a: Saet den gennemsigtige
stempelstang af plast pa den fyldte sprgjte
med sterilt vand ved at s&tte den ende af
stempelstangen, der har gevind, ind i
spragjten og forsigtigt dreje stangen med uret
over pa det gra sprajtestempel, indtil der
merkes en smule modstand. Spand ikke for
meget.
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o Trin 3b: Bgj spidsen af den hvide
plastbeskyttelse nedad med den ene hand,
mens sprgjten holdes med den anden
hand. Derved brydes forseglingen af den
hvide plastbeskyttelse.

o Treek den hvide plastbeskyttelse af, nar
forseglingen er brudt. Grat gummi vil
kunne ses i haetten.

Trin 4. Oplgsning af Nplate ved injektion af vand i haetteglasset
Brug: Fyldt sprajte med sterilt vand og hatteglas med hatteglasadapter pasat.

Inden De gar i gang med trin 4, bemeerk fglgende:

o Husk at oplgse langsomt og forsigtigt. Dette er et proteinprodukt, og proteiner gdeleegges nemt
ved forkert blanding og for kraftig omrysten.

Gar folgende:

o Seet den vandfyldte sprgjte fast pa
haetteglasadapteren, mens hatteglasset er
pa bordet, ved at holde pa siden af
heatteglasadapteren med den ene hand og
dreje sprajtespidsen med uret over pa
adapteren med den anden hand, indtil en let
modstand markes.
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Skub meget langsomt og forsigtigt ned pa
stempelstangen for at injicere alt vand i
sprgjten ind i haetteglasset. Vandet skal
flyde langsomt ind i pulveret.

Vandet ma ikke tvinges ind i haetteglasset.

Bemeaerk: Efter injektion af vandet ind i
heetteglasset er det normalt, at stemplet
bevager sig op igen. De behgver ikke
opretholde trykket pa stemplet i resten af
trin 4.

Inden De fortsatter:

Tryk langsomt og forsigtigt

Husk inden oplgsning at sikre, at alt vandet er injiceret fra sprgjten og ind i haetteglasset.

Hold det sted, hvor hetteglasset og
haetteglasadapteren mgdes, mellem Deres
fingre. Skvulp forsigtigt haetteglasset ved
at dreje Deres handled, indtil alt pulveret
er oplgst, og vaesken i haetteglasset er klar
og farvelgs.

Skvulp hetteglasset forsigtigt.
Ryst ikke haetteglasset.

Rul ikke med heetteglasset mellem
handfladerne.

Bemeerk: Det kan tage op til 2 minutter,
inden pulveret er helt oplgst.

Inden De fortsaetter:

Rigtigt

Forkert

Kontrollér den oplaste veeske visuelt for partikler og/eller misfarvning. Den skal veere klar og

farvelgs og helt oplast.

Bemark: Kontakt Deres sundhedsmedarbejder, hvis der er farve eller partikler i vaesken.

Kontrollér, at veesken er helt oplgst, inden sprgjten tages af.
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o Tag den tomme sprgjte af, nar Nplate er
helt oplgst, ved at dreje sprgjten mod uret
af haetteglasadapteren.

o Smid den tomme sprgjte ud i en kanylebgtte eller beholder til risikoaffald. Behold hztteglasset
med det oplgste Nplate. Gar straks en ny injektionssprgjte klar.

o Udsat ikke injektionen af Nplate.

Trin 5. Klargering af en ny injektionssprgjte

Brug: En ny pakning med 1 ml sprgjte og heetteglasset med det oplaste, klare Nplate.

Inden De fortseetter:

o Kontrollér Deres dosis, inden De gar i gang med dette trin.

o Bemeaerk: Nplate-vaesken er meget kraftig, hvorfor ngjagtighed og afmaling ved dosis er vigtigt.
o Kontrollér, at alle luftbobler er fjernet inden injektionen.

Gor faglgende:

o Tag 1 ml-sprgjten ud af pakningen.
o Traek luft ind i sprgjten til 1 ml-maerket.

. Traek ikke stemplet tilbage til mere end
1 ml-meerket.

Traek luft ind i sprgjte til 1 ml-maerket
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Seet 1 ml-sprgjten pa heetteglasadapteren
med det oplgste Nplate ved at dreje
sprgjtespidsen med uret over pa
heetteglasadapteren, indtil en let modstand
meerkes.

Skub luft ind i haetteglasset.
Oprethold trykket pa stemplet.

Vend hetteglasset med sprajten pa
hovedet, sa hatteglasset er direkte over
sprajten.

Traek hele veeskemangden ind i sprgjten.

- Den maksimale tilfarte maengde for
hetteglasset med 250 mikrogram er
0,5 ml, og for heetteglasset med
500 mikrogram er det 1 ml.

Traek ikke stemplet ud af bagsiden af
sprgjten.

15

Vend




Sarg endelig for, at stemplet bliver i
sprajten.

Rigtigt

Se efter og fjern alle luftbobler i sprgjten.

- Bank forsigtigt pa sprajten med
fingrene for at adskille boblerne fra
veesken.

- Skub langsomt stemplet op for at
tvinge luftboblerne ud af sprgjten.

Luftbobler: forkert Rigtigt

Traek langsomt stemplet tilbage, sa der
kun er den mangde tilbage, som De har
faet ordineret af deres
sundhedsmedarbejder.

Serg for, at toppen af stempelhovedet er
pa linje med det sprajtemaerke, der svarer
til Deres ordinerede dosis. Skub om
ngdvendigt veeske tilbage i heetteglasset for
at opna den gnskede dosis.

Juster mangden til den ordinerede dosis

Udfar en sidste kontrol for at sikre, at den
korrekte maengde vaeske til den
ordinerede dosis er i sprgjten, og alle
luftbobler er fjernet.
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Inden De fortsaetter:

Kontrollér, at den korrekte mangde vaeske til den ordinerede dosis er i spragjten.

o Kontrollér, at alle luftbobler er fjernet fra sprajten.

o Drej sprajten af haetteglasadapteren, nar
alle luftbobler er fjernet, og sprajten er fyldt
med den korrekte dosis.

o Hold den fyldte sprgjte i handen og rar
ikke ved sprgjtespidsen.

. Seet ikke den fyldte sprgjte ned, efter
fjernelse fra heetteglasset.
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Trin 6. Klarggring af kanylen

Brug: Den fyldte sprajte med den afmalte dosis Nplate og en sikkerhedskanyle.

Gor faglgende:

o Tag sikkerhedskanylen ud af pakningen,
mens De holder sprgjten i handfladen med
sprgjtespidsen opad.

o Seet sikkerhedskanylen pa den fyldte
sprgjte. Brug kreefter til at dreje, nar
sikkerhedskanylen skal settes pa sprajten.
Drej med uret for at Iase kanylen fast i
Luer lock-spidsen.

o Produktet er herefter Klar til at blive injiceret.
Fortset STRAKS til trin 7.

Trin 7. Valg og klargering af et injektionssted
Brug: En ny spritserviet.

Gar folgende:

o Velg injektionssted. De tre anbefalede
injektionssteder for Nplate er:
- Midt pa larene foran

- Maven — bortset fra 5 centimeter rundt
om navlen

- Hvis en anden giver Dem injektionen,
kan ydersiden af overarmene ogsa
bruges

- Husk at skifte injektionssted fra gang
til gang.
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o Injicer ikke pa steder, hvor huden er gm,
har bla merker eller er hard.

o Injicer ikke pa steder, hvor der er ar eller
merker.

. Aftar stedet, hvor Nplate skal injiceres, med
en spritserviet og med en cirkulzr
beveegelse.

o Rar ikke dette sted igen, for injektionen skal
gives.

Trin 8. Injektion af Nplate-vaesken
Brug: Samlingen med den fyldte sprgjte og kanyle
Gar folgende:

o Traek den lysergde sikkerhedshatte
tilbage (mod sprgjten og vk fra kanylen).

o Fjern den gennemsigtige
kanylebeskyttelse ved at holde sprgjten i
den ene hand og forsigtigt traeekke
beskyttelsen lige af med den anden hand.

o Husk at fjerne den gennemsigtige
kanylebeskyttelse inden injektionen.

o Klem forsigtigt det afrensede omrade af
huden sammen med den ene hand og hold
godt fast. Hold sprgjten (som en blyant)
med en 45 graders vinkel i forhold til
huden med den anden hand.

o Tryk kanylen ind i huden med en kort,
skarp bevagelse.

n.
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o Injicer den ordinerede dosis under huden
efter leegens, sygeplejerskens eller
apotekspersonalets anvisninger.

o Treek kanylen ud af huden, nar sprgjten er
tom, og sgrg for at holde kanylen i
samme vinkel som ved indfgringen.

. Der kan vere lidt blgdning pa
injektionsstedet. De kan trykke pa
injektionsstedet i 10 sekunder med et
stykke vat eller gaze.

. Gnid ikke pa injektionsstedet. Om
ngdvendigt kan De sztte et plaster pa
injektionsstedet.

o Brug tommelfingeren (eller en
fingerspids) efter injektionen til at
aktivere den lysergde sikkerhedshaette
ved at skubbe hetten fremad med samme
hand, indtil De harer og/eller meerker et
klik, og las hetten pa plads pa kanylen.

o Kontrollér visuelt, at kanylespidsen er
daekket. Kanylen skal altid dekkes med
den lysergde sikkerhedsheette, inden den
kasseres.

Trin 9. Bortskaffelse af materialer
Gor fglgende:
o Kasser straks sprgjten med den tildeekkede kanyle i en kanylebgtte.

o Kassér straks det brugte hatteglas med Nplate i en passende affaldsbeholder.
o Sarg for, at alle gvrige materialer kasseres i dertil indrettede beholdere.
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Injektionsanordningen og heetteglasset med Nplate ma ALDRIG genbruges.

o Den brugte kanyle og sprgjte skal kasseres i en kanylebgtte.

o Eventuel resterende Nplate skal kasseres i en passende affaldsbeholder. Resterende Nplate i
heetteglasset ma ALDRIG genbruges til en anden injektion.

21



	Indlægsseddel: Information til brugeren
	Oversigt over indlægssedlen
	1. Virkning og anvendelse
	Brug ikke Nplate
	Advarsler og forsigtighedsregler
	 Hvis De ophører med at få Nplate, vil De sandsynligvis få et lavt blodpladetal (trombocytopeni) igen. Hvis De ophører med at få Nplate, skal Deres blodpladetal overvåges, og Deres læge vil drøfte passende forsigtighedsregler med Dem.
	 Hvis De har risiko for blodpropper, eller hvis blodpropper er almindelige i Deres familie. Risikoen for blodpropper kan også øges, hvis De:
	- har leverproblemer,
	- er ældre (≥ 65 år),
	- er sengeliggende,
	- har kræft,
	- tager p-piller eller får hormonbehandling,
	- for nylig er blevet opereret eller har været ude for et uheld,
	- er meget overvægtig,
	- ryger.
	Kontakt lægen, apoteket eller sygeplejersken, før De bruger Nplate.
	Hvis De har et meget højt blodpladetal, kan dette øge risikoen for blodpropper. Deres læge vil justere Deres Nplate-dosis for at sørge for, at Deres blodpladetal ikke bliver for højt.
	Nplate anbefales ikke til brug til børn under 18 år.
	Graviditet og amning
	Trafik- og arbejdssikkerhed
	Efter den første måned med selvinjektion af Nplate vil De skulle vise, at De stadig kan tilberede og injicere Nplate korrekt.
	Hvis De har brugt for meget Nplate
	Hvis De har brugt for lidt Nplate
	Fortæl det straks til Deres læge, hvis lægen har givet Dem lov til selv at give injektionerne, og De har brugt for lidt Nplate.
	Hvis De har glemt at bruge Nplate
	Hvis De holder op med at bruge Nplate
	Indberetning af bivirkninger
	- Aktivt stof: romiplostim.

