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Kezelési utmutato

m A gydgyszert kizardlag tartésitdszermentes, steril injekciohoz val6 vizzel szabad feloldani.

NE hasznaljon nétrium-klorid injekcids oldatot vagy bakteriosztatikus vizet a gydgyszer feloldasahoz.

m Az Nplate® rendelkezésre all'":

— 125, 250, vagy 500 mikrogramm tartalmu kiszerelésekben Gnmagdban, mint por oldatos injekcio-
hoz forméaban (gyermekek/serdiilk és felntt betegek részére).

— 250 vagy 500 mikrogramm tartalma kiszerelésekben, mint a feloldashoz sziikséges teljes készlet
formdban, amely tartalmazza az Nplate® port oldatos injekcidhoz és a steril injekcidhoz vald
vizet tartalmazo eldretoltott fecskenddt (felndtt betegek). Magyarorszagon a 250 mikrogrammos
készlet all rendelkezésre.

m Htdszekrényben (2° to 8°C) tarolandd és védje a fénytdl. Nem fagyaszthato!

m Aqgydgyszert az elkészités utan azonnal fel kell hasznélni. Ha nem hasznéljék fel azonnal, akkor a
felhasznalast megeldz6 taroldsi iddért és annak koriilményeiért a felhasznald a felelds, és ez az id6
altalanosan nem haladhatja meg a 24 6rdt 25°C-on vagy a 24 rdt hiitdszekrényben (2° to 8°C) az
eredeti injekcios iivegben tarolva.

m Afeloldott gyogyszert védeni kell a fénytl.

m Barmilyen fel nem haszndlt gydgyszert, illetve hulladékanyagot a gydgyszerekre vonatkozd helyi
eldirdsoknak megfelelden kell megsemmisiteni.

m A gydgyszer hatéanyaga a romiplosztim egy fehérje — a feloldas soran az injekcids iiveget
NEM SZABAD FELRAZNI VAGY EROTELJESEN FELKAVARNI.

"Nem mindegyik kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba.
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A feloldas, higitas (ha sziikséges)
és a beadas lépései

Feloldas:
Kizardlag steril injekciohoz valo vizet szabad hasznalni a gyogyszer feloldasahoz. NEM SZABAD
natrium-klorid oldatot vagy bakteriosztatikus vizet hasznalni a gydgyszer feloldasahoz.

1. Az Nplate® -et a helyes aszeptikus gyakorlatnak megfelelGen kell feloldani.
2. Steril injekcidhoz valo vizet kell az injekcids Giveghe fecskendezni.
3. Az iiveg tartalmdnak dvatos forgatdsa és megforditdsa megengedett a feloldas soran. Az injekcids
iiveget nem szabad felrazni, vagy erételjesen felkavarni. Altalaban, a gy6gyszer felolddsa
2 percnél kevesebb id6t vesz igénybe.
4. Beadas el6tt ellendrizni kell, hogy az oldat nem tartalmaz-e részecskéket, és nem szinez6dott-e el.
B Azelkészitett oldatnak atlatszonak és szintelennek kell lennie.
m Azelkészitett oldatott nem szabad beadni, ha részecskéket és/vaqgy elszinezddést latunk.
Barmilyen fel nem hasznélt gydgyszert vagy hulladékanyagot a gyégyszerekre vonatkozo helyi
eldirdsoknak megfelelen kell megsemmisiteni.

Injekcios iiveg tartalma:

Nplate® Injekcids Steril
eqyszer liveg teljes injekciéhoz Beadhat0 készit- Végs6
haszndlatos | romiplosztim val viz mény és térfogat koncentrdcid
injekciés iveq |  tartalma térfogata
125 ug 230 g + 0,44 ml = | 125 pg 0,25 ml-ben 500 pg/ml
250 ug 37519 + 0,72 ml = | 250 pg 0,50 ml-ben 500 pg/ml
500 ug 625 g + 1,20ml = | 500 pg 1,00 ml-ben 500 pg/ml

Higitas (akkor sziikséges, ha a beteg szamolt egyéni adagja kevesebb, mint 23 pg):
Kizarélag tartdsitoszermentes, steril, 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid oldatos injekciot
szabad hasznalni a higitashoz. NE hasznalja dextrdz (5%) vizes oldatdt vagy steril injekcidhoz vald
vizet a higitashoz.

A romiplosztim kezdeti feloldasa a steril injekcidhoz vald viz el6irt térfogataival 500 pg/ml koncentraciét
eredményez mindegyik injekcids iiveg méret (kiszerelés) esetében (ldsd az el6z6 oldalt és az injekcids

liveq tartalma cim(i tablazatot).
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A feloldas, higitas (ha sziikséges)
és a beadas lépései

Amennyiben a beteg kiszamolt egyéni adagja kevesebb, mint 23 pg, a pontos térfogat biztositésa
érdekében egy 125 pg/ml-re torténd tovabbi higitasi [épés sziikséges tartdsitdszermentes, steril,
9 mg/ml-es (0,9%) injekciéhoz vald natrium-klorid oldattal (lasd az alabbi tablazatot).

,,,,,

meghatarozasara a higitott koncentracio alapjan):

Nplate® egyszer Ekkora térfogatu tartositoszermentes, steril Hiaités utani
hasznalatos 9 mg/m-esl (0,9%) natrium-klorid oldatos injekcio ko?'ncen tricié
injekcids iiveg hozzaadasa sziikséges a feloldott oldathoz
125 pg 1,38 ml 125 pg/ml
250 pg 2,25 ml 125 pg/ml
500 ug 3,75ml 125 pg /ml

A feloldott és higitott Nplate® tarolasa:

- Feloldas utan: hasznélatra kész formaban kémiailag és fizikailag bizonyitottan stabil marad 24 6ran
keresztiil 25°C-on, valamint 24 6rdn keresztiil 2° — 8°C-on, fényt6l védve és az eredeti injekcids
iivegben tarolva.

Mikrobioldgiai szempontbél a gydgyszert azonnal fel kell haszndlni. Ha nem hasznaljak fel azonnal,
akkor a felhasznéldst megelz6 tarolasi iddért és annak koriilményeiért a felhaszndlé a felelds, és ez az
idd fénytdl védett koriilmények kozott 25°C-on nem haladhatja meg a 24 6rdt vagy hitdszekrényben
(2°C—8°C) a 24 orét.

- Higitas utan: hasznalatra kész formaban kémiailag és fizikailag bizonyitottan stabil marad 4 6ran
keresztiil 25°C-on, amennyiben a higitott oldatot egyszer hasznalatos fecskenddben, vagy 4 6rdn
keresztiil hiitdszekrényben (2° — 8°C) az eredeti injekcids tivegben taroljak.

Mikrobioldgiai szempontbdl a higitott gydgyszert azonnal fel kell haszndlni. Ha nem hasznljak fel
azonnal, akkor a felhasznalast megeldz6 tarolasi idGért és annak koriilményeiért a felhaszndld a
felelds, és ez az idd fénytdl védett koriilmények kozott 25°C-on nem haladhatja meg a 4 6rat egyszer
hasznalatos fecskenddben vagy hiitdszekrényben (2°C — 8°C) a 4 drdt az eredeti injekcids iiveghen
tarolva.
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Hogyan szamolja ki az adagot?

A kezdé adag kiszamitasa:

1. Aromiplosztim kezdd adagja 1 pg/ttkg a kezelés megkezdésekor mért aktualis testtomeg
alapjan.

2. Hatdrozza meg a beteg testtomegét kilogrammban.

3. A beteg egyéni adagjat nem kell meghatarozni a déziskalkulator haszndlatahoz.

4. Haszndlja a kovetkezd oldalakon taldlhatd déziskalkulator ablakait, hogy leolvassa a beadandd
injekcid teljes térfogatdt a beteg testtomege (kg) és a pg/ttkg-ban megadott adag alapjan.

Dézismodositas:

1. Hatdrozza meg a beteg vérlemezkeszamat és el6z6 heti adagjat.

2. Haszndlja a dézismddositési tablazatot annak meghatérozasara, hogyan mddositsa az adagot pg/
ttkg-ban a vérlemezkeszam véltozasai alapjan.

3. Felnétteknél az adag késébbi médositasa kizarélag a vérlemezkeszam valtozdsa alapjan torténik.

4. Gyermekek és serdiilok esetében, az adag késébbi modositdsa a vérlemezkeszdm és a testtomeg
valtozasa alapjan torténik. A testtomeg tjboli vizsgdlata 12 hetente javasolt.

5. Haszndlja a kovetkezd oldalakon taldlhaté déziskalkulator ablakait, hogy leolvassa a beadandd
injekci teljes térfogatat a beteg testtomege (kg) és a pg/ttkg-ban megadott adag alapjén.

6. A vérlemezkeszamot a stabil vérlemezkeszam eléréséig (> 50x10°/1 legalabb 4 hétig dézismddositas
nélkill) hetente meg kell hatarozni. Ezt kivetden havonta kell a vérlemezkeszémot ellendrizni és a
dézismddositasi tablazat alapjan a megfeleld dézismddositasokat elvégezni, hogy a vérlemezkeszam
az ajanlott értékhatdron beliil maradjon.

OGYE! jovahagyas datuma: 2018. szeptember
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Hogyan szamolja ki a romiplosztim adagjat?

.

| Betegek 6 és 22 kg kozotti testtomeggel
Beadandd térfogat, ha tovabbi higitas nem sziikséges

Betegek 6 és 22 kg kozotti testtomeggel
Beadando térfogat 125 pg/ml-re tortént higitas utan

\ (Befeg test- Adag (ug/ttkg) h (IBeFeg test- Adag (pg/ttkg) )
‘t°$§€e12345678910t°?|29e)9612345678910
] A beteg egyéni adagjahoz szlikséges A beteg egyéni adagjahoz sziikséges

‘ 9 teljes injekcios térfogat (ml) L teljes injekcios térfogat (ml) )

‘ Ha tovabbi higitas sziikséges, hasznalja ennek az oldalnak a jobb oldalan talalhato ablakot, hogy leolvassa
a teljes injekcids térfogatot a 125 pg/ml re higitott oldat felhasznalasaval. Fontos, hogy a beteg egyéni
adagjanak kiszamolasa nem sziikséges, ha a doziskalkulator ablakot haszndlja.

‘ Beteg egyéni adagja (pg) = beteg kezdeti testtomege (kg) x adag (pg/ttkg)

\ Injekcios térfogat (ml*) = beteg egyéni adagja (pg)

500 pg/ml

* Alegkdzelebbi 100 ml-re kerekitett térfogat
‘ **Vagy 125 pg/ml, ha tovabbi higitds sziikséges

=< =Tovébbi higités sziikséges
I = 1 db 125 pg-os injekcids iveg

Ekkora térfogat tartdsitészermentes, steril

I = 1 db 250 pg-os injekcids iiveg

Nlplate@' e.gysz'tler . 9 mg/m-esl (0,9%) injekcidhoz valé natrium-klorid oldat Higitas Ut,é n|
| haszndlatos injekcids Giveg hozzaadasa sziikséges a feloldott oldathoz koncentrécio
‘ 1259 1,38 ml 125 pg/ml

250 ug 2,25ml 125 pg/ml
‘ 500 pg 3,75ml 125 pg/ml

Verziészam: 3.1

NNGYK Tudomasulvételének datuma: 2026. aprilis 30.
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Betegek 6 és 22 kg kozotti testtomeggel Betegek 6 és 22 kg kozotti testtomeggel
Beadandd térfogat, ha tovabbi higitas nem sziikséges Beadandd térfogat 125 pg/ml-re tortént higitas utan

6 010 0,14
7 011 017
8 0,13
9 0,14
10 0,16

n 0,18




Hogyan szamolja ki a romiplosztim adagjat?

A 23 kg vagy ennél nagyobb testomegii betegek esetében beadandd térfogat nem igényel tovabbi higitast.

Betegek 23 kg és 45 kg kozotti testtomeggel

Betegek 46 kg és 68 kg kozotti testtomeggel

(BeEeQ test- Adag (ug/ttkg) ) (IBeEeg test- Adag (pg/ttkg) )
t0329@-)‘91612345678910t°[Tk‘g‘*)ge12345673910
A beteg egyéni adagjahoz szlikséges A beteg egyéni adagjahoz sziikséges
‘ L teljes injekcios térfogat (ml) L teljes injekciods térfogat (ml)

‘ Beteg egyéni adagja (pg) = beteg kezdeti testtomege (kg) x adag (pg/ttkg)

Injekcios térfogat (ml*) = beteg egyéni adagja (pg)
‘ 500 pg/ml

\ * A legkdzelebbi 100 ml-re kerekitett térfogat

[ 1 =1db 500 pg-os injekcids iiveg
I = 1db 500 pg —os + 1 db 125 pg-os injekcids iiveg
[ = 1db 500 pg-os + 1 db 250 pg-os injekcids iiveg

‘ I = 1 db 125 pg-os injekcids iiveg
| I = 1 db 250 pg-os injekcids iiveg

I =1 db 250 pg-os + 1db 125 pg-os
‘ injekcids iiveg

NNGYK Tudomdsulvételének ddtuma: 2026. aprilis 30.

‘ Verziészém: 3.1
0GYEI jévahagyds datuma: 2018. szeptember



Betegek 23 és 45 kg kozotti testtomeggel Betegek 46 és 68 kg kozotti testtomeggel




Hogyan szamolja ki a romiplosztim adagjat?

A 23 kg vagy ennél nagyobb testomegii betegek esetében beadandé térfogat nem igényel tovabbi higitast

| Betegek 69 kg és 91 kg kozotti testtomeggel Betegek 92 kg és 114 kg kozotti testtomeggel
\ (Beteg test- Adag (ng/ttkg) h (Beteg test- Adag (ug/ttkg) )
‘t°$§?e12345678910to?lzgef]e12345678910
‘ A beteg egyéni adagjahoz sziikséges A beteg egyéni adagjahoz sziikséges
teljes injekciés térfogat (ml) teljes injekcios térfogat (ml)

‘ 1\ AN J
‘ Beteg egyéni adagja (pg) = beteg kezdeti testtomege (kg) x adag (pg/ttkg)

Injekcios térfogat (ml*) = beteg egyéni adagja (ug)
‘ 500 pg/ml
\ * A legkdzelebbi 100 ml-re kerekitett térfogat

I - 1 db 125 ug-os injekcids iiveg [ = 1db 500 pg-os + 1 db 250 pg-os injekcids iiveg
\ I = 1 db 250 ug-os injekcids iiveg I = 1 db 500 pg-os + 1db 250 pg-os + 1 db 125 pg-os injekcids iiveg
‘ I = 1 db 250 pg-os + 1db 125 pg-os [ 1 =2db500 ug-os injekcids iiveg

injekcids dveg I =2 db 500 pg-os + 1db 125 pg-os injekcids iiveg
=1db 500 pg-os injekcids iive

‘ S . [ 1 =2db500 pg-os + 1db 250 pg-os injekcios iiveg

I = 1 db 500 pg-os + 1db 125 pg-os
| injekcids iiveg
‘ Verziészam: 3.1 NNGYK Tudomadsulvételének datuma: 2026. aprilis 30.

OGYEI jovahagyas ddtuma: 2018. szeptember



Huzni

Betegek 69 kg és 91 kg kozotti testtomeggel Betegek 92 kg és 114 kg kozotti testtomeggel




Hogyan szamolja ki a romiplosztim adagjat?

A 23 kg vagy ennél nagyobb testomeg(i betegek esetében beadandd térfogat nem igényel tovabbi higitast

Betegek 115 kg és 137 kg kozotti testtomeggel

Betegek 138 kg és 150 kg kozatti testtomeggel

(|3ejc'eg test- Adag (ng/ttkg) R (ESeEeg test- Adag (pg/ttkg) h
tosz‘ge)ge12345678910 t0325)9@-12345678910
A beteg egyéni adagjahoz sziikséges A beteg egyéni adagjahoz sziikséges
L teljes injekcids térfogat (ml) L teljes injekcios térfogat (ml) )

‘ Beteg egyéni adagja (pg) = beteg kezdeti testtomege (kg) x adag (pg/ttkg) ‘

Injekcios térfogat (ml*) = beteg egyéni adagja (pg)
‘ 500 pg/ml ‘

| * A legkdzelebbi 100 ml-re kerekitett térfogat |

I = 1 db 500 yg-os + 1db 250 pg-os + 1 db125 pg-os injekcids iiveg ‘

[ =2db500 pg-os injekcids iiveg |
I =2 db 500 ug-os + 1db125 pg-os injekcids iiveg ‘
[ 1=2db500 g+ 1db 250 pg-os injekcids iveg

[ 1 =2db500 pg-os + 1db 250 pg-os + 1 db 125 pg-os injekcids iveg ‘
‘ - - 1|n(1ﬂe)k5c(|)<?sl:1§\’/e(;s + 10125 pg-os [ 1 =3db500 ug-os injekeids iiveg ‘

| [ = 1db 500 pg-os + 1db 250 pg-os |
injekcis tiveg

NNGYK Tudomdsulvételének ddtuma: 2026. aprilis 30. ‘
OGYEI jovahagyds détuma: 2018. szeptember

‘ I = 1 db 125 pg-os injekcids iveg

| I = 1 db 250 pg-os injekcids iiveg

‘ I = 1 db 250 pg-os + 1db 125 pg-os
injekcids Giveg

‘ [ 1 =1db500 pg-os injekcids iiveg

‘ Verziészam: 3.1



Betegek 115 kg és 137 kg kozotti testtomeggel  Betegek 138 kg és 150 kg kozotti testtomeggel
15 0,83 248 276
116 0,83 250 278
117 0,84 252 280
118 0,85 254 282
119 0,85 256 284
120 0,86 257 286
121 0,86 259 288
122 0,87 261 290
123 0,88 263 292
124 0,88 265 29
125 0,89 266 29
126 0,89 268 298
127 0,90 2,70 3,00
128
129
130
131
132
133
134
135
136
137




Adag modositasok

A dozis modositasa a vérlemezkeszam alapjan:

Vérlemezkeszam (x 10°/1) Teendd
<50 Novelje a heti egyszeri adagot 1 pg/ttkg-mal.

> 150 két eqymast kovetd héten dt | Csokkentse a heti egyszeri adagot 1 pg/ttkg-mal.

Ne alkalmazzon tovabbi adagot, tovabbra is hetente
ellendrizze a vérlemezkeszdmot. Miutan a vérlemezkeszam
<150 x 10°/1 ala csokkent, az adagolast Gjra kell kezdeni,

1 ug/ttkg-mal csokkentett heti egyszeri adaggal.

Az egyénenkeént eltérd vérlemezke-vélasz miatt az adag csokkentése vagy a kezelés abbahagydsa utdn
néhany beteg vérlemezkeszama hirtelen 50 x 10°/1 ald eshet. Ezekben az esetekben, amennyiben
klinikailag indokolt, a kezel6orvos megitélése alapjan fontoldra lehet venni, hogy magasabb
vérlemezkeszam-szinteknél torténjen az adag csokkentése (200 x 10%/1), ill. a kezelés megszakitdsa
(400 x 10°/1).

> 250

A maximalis heti egyszeri 10 pg/ttkg adagot nem szabad tullépni!

A kezelés leallitasa

A romiplosztim-kezelést le kell dllitani, ha a vérlemezkeszam néqy hétig tartd, maximalis heti
adagban (10 pg/ttkg) alkalmazott romiplosztim-kezelés mellett sem éri el a klinikailag jelentds vérzés
elkeriiléséhez sziikséges szintet.

A betegek klinikai dllapotat rendszeres id6kozonként értékelni kell, és a kezelés folytatasardl a
kezel6orvosnak egyedileg kell dontenie, és nem splenectomizalt betegeknél ennek a splenectomidra
vonatkoz6 értékelést is tartalmaznia kell. A thrombocytopenia kitijulasa valdszind a kezelés
abbahagyasat kovetden.

'Nem mindegyik kiszerelés kerill kereskedelmi forgalomba. 0GYEl j6vahagyds datuma: 2018. szeptember
Verzioszam:3.1 ~ NNGYK Tudomésulvételének datuma: 2026. aprilis 30.



Utasitasok az adag feloldasahoz
eés beadashoz

m Aromiplosztim egy fehérje, amelyet kis térfogatu, subcutan injekciéban kell alkalmazni. A gydgyszer
por formaban van kiszerelve, amelyet a steril injekciéhoz vald vizzel kell feloldani. (Nem szabad
natrium-klorid oldatot vagy bakteriosztatikus vizet hasznalni a gyogyszer felolddsahoz.)

m Akészitmény harom kiszerelésben engedélyezett’. Az utasitds szerinti feloldast kvet6en, minden
injekcids tiveg 500 mikrogramm/ml koncentracidju oldatot tartalmaz (az injekcids iiveg méretétdl
fiiggetlendil). Az injekcids tivegben és fecskenddben a holttérfogat miatt, a beadhatd romiplosztim
mennyisége kevesebb, mint a feloldott mennyiség.

— az Nplate® 125 mikrogramm por oldatos injekcidhoz készitményt 0,44 ml steril injekciéhoz valé vizzel kell
feloldani, amely 0,25 ml beadhatd térfogatot eredményez. Minden injekcids iiveg tdltoltést tartalmaz, hogy
a 125 mikrogramm romiplosztim beadhaté legyen (lésd az alabbi Injekcids tiveg tartalma c. tablazatot)

— az Nplate® 250 mikrogramm por oldatos injekcidhoz készitményt 0,72 ml steril injekcidhoz vald vizzel kell
feloldani, amely 0,50 ml beadhatd térfogatot eredményez. Minden injekcids iiveg taltoltést tartalmaz, hogy
a 250 mikrogramm romiplosztim beadhat6 legyen (lasd az alabbi Injekcids iiveg tartalma c. téblazatot)

— az Nplate® 500 mikrogramm por oldatos injekcidhoz készitményt 1, 20 ml steril injekciéhoz val6 vizzel kell
feloldani, amely 1,00 ml beadhatd térfogatot eredményez. Minden injekcids iiveg tdltoltést tartalmaz, hogy
az 500 mikrogramm romiplosztim beadhatd legyen (Iasd az alabbi Injekcids iiveg tartalma c. tabldzatot)

Injekcids liveg tartalma:

Nplate® Injekcids Steril Beadhats
eqyszer liveg teljes injekciéhoz Készitmany s Végsd
haszndlatos | romiplosztim vald viz térfo a¥ koncentrécid
injekcios iveg |  tartalma térfogata 9
125 ug 230 g + 0,44 ml = | 125 pg 0,25 ml-ben 500 pg/ml
250 ug 37519 + 0,72 ml = | 250 pg 0,50 ml-ben 500 pg/ml
500 ug 625 g + 1,20ml = | 500 pg 1,00 ml-ben 500 pg/ml

" Nem mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

OGYE! jovahagyas datuma: 2018. szeptember
Verzioszam: 3.1 NNGYK Tudomésulvételének datuma: 2026. aprilis 30.



Utasitasok az adag feloldasahoz
és beadashoz

A romiplosztim kevesebb mennyisége lehet sziikséges a heti beaddshoz azoknal a betegeknél, akiknek
alacsony a heti adagja, valamint a titraldsi fazishan.

A gydgyszert subcutan injekcioként, hetente kell beadni a vérlemezkeszam-vélaszon (gyermek/
serdiilok és felndtt betegek) és a heteg testtomegén (csak gyermekek/serdiil6k esetében) alapuld
doézismddositasok figyelembevételével.

Az injekcids térfogat nagyon kevés is lehet. Haszndljon 0,01 ml-es beosztds fecskendét ez esetben.



Kezelési utmutato

m A gydgyszert kizardlag tartésitdszermentes, steril injekciohoz val6 vizzel szabad feloldani.

NE hasznaljon nétrium-klorid injekcids oldatot vagy bakteriosztatikus vizet a gydgyszer feloldasahoz.

m Az Nplate® rendelkezésre all'":

— 125, 250, vagy 500 mikrogramm tartalmu kiszerelésekben Gnmagdban, mint por oldatos injekcio-
hoz forméaban (gyermekek/serdiilk és felntt betegek részére).

— 250 vagy 500 mikrogramm tartalma kiszerelésekben, mint a feloldashoz sziikséges teljes készlet
formdban, amely tartalmazza az Nplate® port oldatos injekcidhoz és a steril injekcidhoz vald
vizet tartalmazo eldretoltott fecskenddt (felndtt betegek). Magyarorszagon a 250 mikrogrammos
készlet all rendelkezésre.

m Htdszekrényben (2° to 8°C) tarolandd és védje a fénytdl. Nem fagyaszthato!

m Aqgydgyszert az elkészités utan azonnal fel kell hasznélni. Ha nem hasznéljék fel azonnal, akkor a
felhasznalast megeldz6 taroldsi iddért és annak koriilményeiért a felhasznald a felelds, és ez az id6
altalanosan nem haladhatja meg a 24 6rdt 25°C-on vagy a 24 rdt hiitdszekrényben (2° to 8°C) az
eredeti injekcios iivegben tarolva.

m Afeloldott gyogyszert védeni kell a fénytl.

m Barmilyen fel nem haszndlt gydgyszert, illetve hulladékanyagot a gydgyszerekre vonatkozd helyi
eldirdsoknak megfelelden kell megsemmisiteni.

m A gydgyszer hatéanyaga a romiplosztim egy fehérje — a feloldas soran az injekcids iiveget
NEM SZABAD FELRAZNI VAGY EROTELJESEN FELKAVARNI.

"Nem mindegyik kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba.
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Alkalmazasi eloiras
és Felhivas mellékhatas-bejelentésre

A gydgyszer Alkalmazasi eldirasanak elektronikus verzioja az Eurdpai Gyagyszeriigynckség (EMA)
(http://www.ema.europa.eu) és az Orszagos Gyogyszerészeti és Flelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) honlapjan
is elérhetd (http://www.ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis/)

Felhivas mellékhatas-bejelentésre:

Hogyan kell a mellékhatasokat bejelenteni?

Kérjiik, hogy barmely gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatdst jelentsen a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gydgyszerészeti Kozpont (NNGYK) a https://ogyei.gov.hu/mellekhatas honlapon megtalalhaté online bejelentd-
feliileten keresztiil, vagy a honlaprdl letdlthetd mellékhatés-bejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben
(adr.box@nngyk.gov.hu) vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).

Vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelentheti az alabbi elérhetdségen:
Amgen helyi képviseletének a +36 1354 4700 telefonszamon, illetve az eu-hu-safety@amgen.com e-mail cimen.

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy
a jogosultnak)!

Hogyan kell a mellékhatassal nem jaré gyogyszerelési hibakat jelenteni?

Az Nplate® alkalmazasaval kapcsolatban el6fordulhatnak gydgyszerelési hibak, amelyek nem feltétlenil

eredményeznek mellékhatadst.

- Amennyiben a gydgyszerelési hiba mellékhatdst okozott, azt a Hogyan kell a mellékhatdsokat bejelenteni?
pontban megadottak szerint jelentse be az NNGYK vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja részére.

- Amennyiben a gyégyszerelési hiba nem eredményezett meIIékhatést akkor is szijkségesjelentést kiildeni,

az alabbi cimre: Amgen Kft. Gydgyszerbiztonsagi Osztaly, 1539 Budapest, Pf.: 554, Tel.: +-36 1 354 4700
e-mail: eu-hu-safety@amgen.com

Ezzel el6seqiti, hogy a jovében ezen hibak el6forduldsat a lehetd legalacsonyabb szinten lehessen tartani.

Ha kérdése van, vagy tovabbi informacidra van sziiksége az alkalmazasara vonatkozoan, kérjik, forduljon Orvosi

Informacids Osztalyunkhoz a +36 1354 4700 kdzponti szdmon, illetve az eu-hu-medinfo@amgen.com e-mail
cimen.

AMGEN

Amgen Kft., 1054 Budapest, Szabadség tér 7.

Minden jog fenntartva. Tel.: 354-4700
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