FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Nplate

250 mikrogram pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning; 500
mikrogram pulver och vatska till injektionsvatska, [0sning.
romiplostim

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken
som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Nplate ar och vad det anvands for

2.Vad du behover veta innan du anvander Nplate
3. Hur du anvander Nplate

4. Eventuella biverkningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 12:09



5. Hur Nplate ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Nplate ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Nplate ar romiplostim som ar ett protein
som anvands for att behandla laga trombocytantal hos patienter
med primar immunologisk trombocytopeni (kallas ITP). ITP ar en
sjukdom dar kroppens immunsystem forstor sina egna trombocyter
. Trombocyter (blodplattar) ar de celler i blodet som hjalper till att
forsluta sar och bilda blodkoagel. Om du har mycket laga
trombocytantal kan du fa blamérken och allvarliga blédningar.

Nplate anvands for att behandla vuxna patienter (18 ar och aldre)
med ITP som kan, men inte behdver, ha fatt mjalten bortopererad
och som tidigare har behandlats med kortikosteroider eller
immunglobuliner men som inte svarat pa dessa lakemedel.

Nplate verkar genom att stimulera benmargen (den del av skelettet
som framstaller blodceller) till att producera fler trombocyter. Detta
ska hjalpa till att forhindra blamarken och blédning som beror pa
ITP.

2.Vad du behover veta innan du anvander Nplate

Anvand inte Nplate:

® om du ar allergisk mot romiplostim eller nagot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).
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® om du ar allergisk mot andra mediciner som framstalls med
DNA-teknik med anvandning av mikroorganismen Escherichia
coli (E. coli).

Varningar och forsiktighet

® Om du slutar att ta Nplate ar det troligt att ett lagt
trombocytantal (trombocytopeni) kommer tillbaka. Om du
slutar att ta Nplate maste ditt trombocytantal dvervakas och
lakaren kommer att diskutera lampliga forsiktighetsatgarder
med dig.

® Om du l6per risk att utveckla blodpropp eller om blodpropp ar
vanligt i din familj. Risken for blodpropp kan ocksa dka om du:
- har leverbesvar,
- ar aldre (= 65 ar),
- ar sangbunden,
- har cancer,
- tar p-piller eller hormonersattningsterapi,
- nyligen har genomgatt en operation eller drabbats av en
skada,
- ar overviktig,
- roker.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Nplate.

Om du har mycket hoga trombocytantal i blodet kan risken for
blodpropp oka. Lakaren kommer att stalla in Nplate-dosen sa att
trombocytantalet inte blir for hogt.

Benmargsforandringar (forhojt retikulin och majlig benmargsfibros)
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Langvarig anvandning av Nplate kan orsaka forandringar i benmarg
en. Forandringarna kan leda till att det bildas onormala blodkropp
ar eller att kroppen tillverkar farre blodkroppar. Den lindriga
formen av dessa benmargsforandringar kallas "forhojt retikulin”
och har observerats vid kliniska provningar med Nplate. Det ar inte
kant om detta tillstand kan utvecklas till en svarare form som
kallas "fibros”. Tecken pa benmargsforandringar kan visa sig som
onormala blodvarden. Din lakare avgér om du pa grund av
onormala blodvarden behover gora ett benmargsprov eller om du
ska sluta anvanda Nplate.

Forsamring av blodcancer

Din lakare kan besluta att en benmargsbiopsi ska tas, om han/hon
anser det nodvandigt for att kontrollera att du har ITP och inte
nagon annan sjukdom, t.ex. myelodysplastiskt syndrom (MDS). Om
du har MDS och far Nplate kan antalet blastceller (omogna vita
blodkroppar) oka. Detta kan leda till att MDS forvarras och
utvecklas till akut myeloisk leukemi, vilket ar en typ av blodcancer.

Uteblivet svar pa romiplostim

Om du inte svarar pa behandlingen med romiplostim eller inte kan
uppratthalla ett blodplattssvar kommer din lakare att undersoka
anledningarna till detta. Bland annat kontrolleras om du har
fornojda nivaer av benmargsfibrer (retikulin) eller om du har
utvecklat antikroppar som neutraliserar romiplostims verkan.

Barn och ungdomar

Nplate rekommenderas inte fér barn under 18 ars alder.

Andra lakemedel och Nplate
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Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Om du aven tar lakemedel som forebygger blodproppar
(blodfortunnande lakemedel som antikoagulantia eller
trombocytaggregationshammande medel) okar risken for blodning.
Lakaren kommer att diskutera detta med dig.

Om du tar kortikosteroider, danazol och/eller azatioprin for att
behandla din ITP, kan dosen av dessa behdva minskas eller sattas
ut nar de ges tillsammans med Nplate.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel. Nplate rekommenderas inte
vid graviditet om inte din lakare ordinerar det.

Det ar inte kant om romiplostim passerar ut i modersmjolk. Nplate
rekommenderas inte vid amning. Ett beslut om huruvida du ska
avbryta amningen eller avbryta behandlingen med romiplostim ska
fattas med hansyn tagen till barnets nytta av amningen och din
nytta av romiplostimbehandlingen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du bor tala med lakaren innan du kor bil eller anvander maskiner
eftersom vissa biverkningar (t.ex. tillfalliga yrselanfall) kan paverka
din féormaga att gora detta pa ett sékert satt.

3. Hur du anvander Nplate
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Nplate ges under direkt dvervakning av din [akare, som noga
kommer att kontrollera mangden Nplate som ges till dig.

Nplate ges en gang per vecka som en injektion under huden (
subkutant).

Den forsta dosen ar 1 mikrogram Nplate per kilogram kroppsvikt en
gang i veckan. Lakaren kommer att tala om for dig hur mycket du
maste ta. Nplate ska injiceras en gang per vecka for att halla
trombocytantalet uppe. Lakaren kommer att ta regelbundna
blodprover for att mata hur trombocyterna reagerar och kan
komma att reglera dosen efter behov.

Nar trombocytantalet ar under kontroll fortsatter [akaren att
kontrollera blodet regelbundet. Dosen kan regleras ytterligare for
att uppratthalla en langsiktig kontroll av trombocytantalet.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Anvisningar for beredning och injicering av Nplate

Efter lamplig utbildning kan lakaren eventuellt |ata dig injicera
Nplate sjalv. Las igenom anvisningarna i slutet av denna
bipacksedel om hur Nplate ska injiceras, enligt diskussion med din
lakare. Om du far injicera sjalv ska du folja upp detta med din
lakare varje manad sa att lakaren kan avgora om Nplate fungerar
for dig eller om du behdver nagon annan behandling.

Efter att du injicerat Nplate sjalv under den férsta manaden maste
du visa att du fortfarande kan bereda och injicera Nplate pa ratt
satt.
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Om du anvant for stor mangd av Nplate:

Lakaren kommer att se till att du far ratt mangd av Nplate. Om du
har fatt for stor méngd Nplate ar det inte sékert att du far nagra
fysiska symtom men dina blodplattar kan stiga till mycket hoga
nivaer och detta kan 6ka risken for proppbildning. Om din lakare
misstanker att du har fatt for stor mangd av Nplate,
rekommenderas det darfor att du overvakas avseende tecken eller
symtom pa biverkningar och att du omedelbart far lamplig
behandling.

Om din ldkaren later dig injicera sjalv och du har anvant for stor
mangd Nplate ska du omedelbart kontakta lakare.

Om du anvant for liten mangd av Nplate

Lakaren kommer att se till att du far ratt méngd av Nplate. Om du
har fatt for liten mangd Nplate ar det inte sakert att du far nagra
fysiska symtom men dina blodplattar kan sjunka till laga nivaer och
det kan oOka risken for blodning. Om din lakare misstanker att du
har fatt for liten mangd av Nplate, rekommenderas det darfor att
du 6vervakas avseende tecken eller symtom pa biverkningar och
att du omedelbart far lamplig behandling.

Om din ldkare later dig injicera sjalv och du har anvant for liten
mangd Nplate ska du omedelbart kontakta lakare.

Om du har glomt att anvanda Nplate:

Om du har missat en dos Nplate kommer lakaren att tala om for
dig nar du bor fa nasta dos.

Om din lakaren later dig injicera sjalv och du har glomt en injektion
ska du omedelbart kontakta lakare.
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Om du slutar att anvanda Nplate:

Om du slutar att anvéanda Nplate ar det sannolikt att ditt 1aga
trombocytantal (trombocytopeni) kommer tillbaka. Lakaren
kommer att besluta om du ska sluta att ta Nplate.

Om du sjalv injicerar Nplate

Din lakare kan besluta att det ar bast att du sjalv injicerar Nplate.
En Iakare, sjukskoterska eller apotekspersonal kommer att visa dig
hur du sjalv injicerar Nplate. Forsok inte att injicera innan du har
fatt utbildning. Det ar mycket viktigt att du bereder Nplate pa ratt
satt och att du tar ratt dos (se avsnitt 7, Anvisningar for beredning
och injicering av Nplate, i slutet av denna bipacksedel).

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

® huvudvark
® allergisk reaktion
® Hvre luftvagsinfektion.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

® benmargsstorningar, inklusive 6kning av benmargsfibrer
(retikulin)

somnproblem (insomni)

yrsel

krypningar eller domningar i hander eller fotter (parestesi)
migran

hudrodnad (flushing)
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blodpropp i lungartar (lungemboli)
illamaende

diarré

buksmarta

matsmaltningsbesvar (dyspepsi)
forstoppning

klada pa huden (pruritus)

blodning under huden (ekkymos)
blamarken (kontusion)

hudutslag

ledsmartor (artralgi)

muskelsmarta eller muskelsvaghet (myalgi)
smarta i hander och fotter

muskelkramper

ryggsmarta

skelettsmarta

trotthet

reaktioner pa injektionsstallet

svullna hander och fotter (perifert odem)
influensaliknande symtom

smarta

svaghetkansla (asteni)

feber (pyrexi)

frossbrytningar

kontusion

svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg som kan
gOra det svart att svalja eller andas (angio6dem)
mag-tarmkatarr

hjartklappning

bihaleinflammation (sinuit)
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inflammation i passager som transporterar luft till lungorna (
bronkit).

Vanliga: kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvandare (kan visa
sig i blod- eller urinprover)

lagt antal blodplattar (trombocytopeni) och lagt antal
blodplattar (trombocytopeni) efter avslutad behandling med
Nplate

storre antal blodplattar an normalt (trombocytos)

anemi.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
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benmargssvikt, rubbning i benmargen som orsakar arrbildning
(myelofibros), forstorad mjalte (splenomegali), blédning fran
vagina, blédning fran andtarmen, blédningar i munnen,
blodning vid injektionsstallet

hjartattack (myokardinfarkt), forhojd hjartfrekvens

yrsel eller svindel (vertigo)

ogonbesvar inklusive blodning i 0gat (konjunktival blodning),
svarigheter att fokusera eller dimsyn
(ackommodationsrubbning, papillddem eller 6gonrubbning),
blindhet, 6gonklada (6gonpruritus), 6kad tarbildning, eller
synrubbningar

problem med matspjalkningssystemet inklusive krékning, dalig
andedrakt, svaljsvarigheter (dysfagi), matsmaltningsbesvar
eller halsbranna/sura uppstotningar (gastroesofageal reflux),
blod i avforingen (hematochezi), magbesvar, munsar eller
munblasor (stomatit), missfargade tander

viktminskning, viktokning, intolerans mot alkohol, minskad
aptit (anorexi eller nedsatt aptit), uttorkning (dehydrering)
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allman sjukdomskansla, brostsmarta, irritabilitet, svullnad i
ansiktet (ansiktsodem), varmekansla, forhojd
kroppstemperatur, skakighet

influensa, lokal infektion, inflammation i nasa och svalg (
nasofaryngit)

besvar i nasa och hals inklusive hosta, snuva (rinorré), torr
hals, andfaddhet eller andningssvarigheter (dyspné), nastappa,
smartsam andning

smartande och svullna leder pa grund av urinsyra
(nedbrytningsprodukt fran féda) (gikt)

spanda muskler, muskelsvaghet, axelsmarta, muskelkramp
besvar i nervsystemet inklusive ofrivilliga muskelkontraktioner
(kramp), forandringar i smaksinnet (dysgeusi), nedsatt
smaksinne (hypogeusi), nedsatta kanselfornimmelser, sarskilt i
huden (hypoestesi), forandringar i nervernas funktion i armar
och ben (perifer neuropati), blodpropp i sinus transversus (
trombos i sinus transversus)

depression, onormala drommar

haravfall (alopeci), kanslighet for ljus
(fotosensitivitetsreaktion), akne, allergisk reaktion i huden vid
kontakt med allergen (kontaktdermatit), hudsymtom med
hudutslag och blasor (eksem), torr hud, hudrodnad (erytem),
kraftigt fjallande hudutslag (exfoliativt hudutslag), onormal
harvaxt, fortjockad och kliande hud pa grund av upprepat
kliande (prurigo), blédning under hudytan eller blamarken
under huden (purpura), knottrigt hudutslag (papulart
hudutslag), kliande hudutslag (pruritiskt hudutslag),
generaliserat kliande hudutslag (urtikaria), knél pa huden,
onormal lukt fran huden

besvar med blodcirkulationen inklusive blodpropp i venen i
levern (portaventrombos), djup ventrombos, lagt blodtryck (
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hypotoni), okat blodtryck, propp i blodkarl (perifer embolism),
minskat blodflode i hander, fotleder eller fotter (perifer ischemi
), svullnad och propp i en ven som kan vara mycket om vid
beroring (flebit eller ytlig tromboflebit), blodpropp (trombos)

® ett sallsynt tillstand med perioder av brannande smarta,
rodnad och varme i hander och fotter (erytromelalgi).

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
(kan visa sig i blod- eller urinprover)

® en sallsynt form av anemi med minskat antal av saval roda och
vita blodkroppar som blodplattar (aplastisk anemi)

® (Okat antal vita blodkroppar (leukocytos)
overdriven produktion av blodplattar (trombocytemi), Okat
antal blodplattar, onormalt antal av de celler i blodet som
forhindrar blodning (onormalt trombocyttal)

® forandringar i vissa blodprover (forhdjda levertransaminaser,
forhojt laktatdehydrogenas i blodet)
cancer utgangen fran vita blodkroppar (multipelt myelom)
protein i urinen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Nplate ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans
etikett efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Férvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Detta lakemedel kan tas ut ur kylskapet och forvaras i 30 dagar vid
rumstemperatur (vid hogst 25 °C) om det forvaras i
originalforpackningen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar romiplostim.
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Varje injektionsflaska med Nplate 250 mikrogram pulver till
injektionsvatska, 16sning innehaller totalt 375 mikrogram
romiplostim. Varje injektionsflaska innehaller ett 6verskott for
att sakerstalla att 250 mikrogram romiplostim kan
administreras. Efter upplosning innehaller en administrerbar
mangd pa 0,5 ml I16sning 250 mikrogram romiplostim (500
mikrogram/ml).

Varje injektionsflaska med Nplate 500 mikrogram pulver till
injektionsvatska, 16sning innehaller totalt 625 mikrogram
romiplostim. Varje injektionsflaska innehaller ett 6verskott for
att sakerstalla att 500 mikrogram romiplostim kan
administreras. Efter upplosning innehaller en administrerbar
mangd pa 1 ml l6sning 500 mikrogram romiplostim (500
mikrogram/ml).

- QOvriga innehallsdmnen ar:
Pulver: mannitol (E421), sackaros, L-histidin, saltsyra (for pH
-reglering) och polysorbat 20.
Vatska: vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nplate ar ett vitt pulver till injektionsvatska, l0sning, som levereras
i en 5 ml endos-injektionsflaska av glas.

Nplate levereras som styckeforpackningar eller som
multiférpackning med 4 satser. Varje sats innehaller:

1 injektionsflaska med 250 mikrogram eller 500 mikrogram
romiplostim.

1 forfylld spruta med 0,72 eller 1,2 ml vatten for injektionsvatskor
for rekonstituering.
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1 pistongstav till den forfyllda sprutan.
1 steril adapter till injektionsflaskan.

1 steril Luer-lockspruta a 1 ml.

1 steril sakerhetskanyl.

4 alkoholtorkar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Nederlanderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

Ovriga informationskallor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.

7. Anvisningar for beredning och injicering av Nplate

| detta avsnitt finns information om hur du sjalv injicerar Nplate.
Det ar viktigt att du inte forsoker injicera forran du har fatt
utbildning fran lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Om du
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har fragor om hur du ska injicera ska du be lakare, sjukskoterska
eller apotekspersonal om hjalp. Det ar mycket viktigt att
lakemedlet bereds pa ratt satt och att du tar ratt dos.

Detta avsnitt innehaller foljande underavsnitt:

Innan du borjar:

Steg 1. Stall i ordning for en injektion

Steg 2. Gor i ordning injektionsflaskan fér anvandning, satt pa
adaptern

Steg 3. Gor i ordning sprutan med sterilt vatten

Steg 4. LOs upp Nplate genom att injicera vatten i injektionsflaskan.
Steg 5. Gor i ordning en ny spruta for injektion

Steg 6. Gor i ordning injektionskanylen

Steg 7. Valj och forbered ett injektionsstalle

Steg 8. Injicera Nplate-vatska

Steg 9. Kassera forbrukat material

Innan du boérjar

Las hela bruksanvisningen noggrant. Dessa anvisningar ar avsedda
for patienter som redan har fatt utbildning av sjukvardspersonal,
t.ex. lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal, i hur man
sjalvinjicerar lakemedlet. Om du inte har fatt anvisningar ska du
kontakta sjukvardspersonal.

Beredningssatsen for sjalvinjicering av Nplate maste forvaras i
originalforpackningen tills den ska anvandas, eftersom lakemedlet
ar ljuskansligt. Forvara beredningssatsen for sjalvinjicering av
Nplate i kylskap vid 2 °C till 8 C.

Nar Nplate har losts upp ska det anvandas omedelbart.
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Det kan handa att det finns uppldst Nplate kvar nar du injicerat
korrekt dos. Ateranvénd inte Nplate! Allt dverskott av uppldst
Nplate maste kastas omedelbart efter det att du fatt injektionen.
Overblivet Nplate i injektionsflaskan far ALDRIG ateranvandas for
en annan injektion.

Steg 1. Stall i ordning fér en injektion

GOr foljande:

17

Valj en plan arbetsyta med bra belysning, som t.ex. ett bord.

Ta ut beredningssatsen for sjalvinjicering av Nplate fran
kylskapet. Anvand inte lakemedlet om det ar fruset. Om du har
nagra fragor om forvaring ska du kontakta sjukvardspersonal.
Kontrollera utgdngsdatum pa beredningssatsen. Anvand den
inte om utgangsdatumet har passerat. Avbryt och kontakta
sjukvardspersonal.

Observera: Om ldkare eller annan sjukvardspersonal har sagt
att du behover mer &n en injektion av Nplate for att fa ratt dos,
maste du anvanda mer an en beredningssats for sjalvinjicering.
Fo6lj stegen som beskrivs i denna information och anvand sa
manga beredningssatser som behovs for att fa den dos Nplate
som lakaren har forskrivit.

Se till att du har foljande till hands:
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Alkoholtorksférpackningar x4

En injektionsflaska med pulver,
antingen 250 mikrogram ELLER
500 mikrogram x1

13 mm adapter for injektionsflas
ka x1

Pistongstav till forfylld spruta me
d sterilt vatten x1

Forfylld spruta med sterilt vatten

1 ml spruta med
Luer-lockanslutning x1

Sakerhetskanyl for injektion x1

18
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Alkoholtorksférpackningar x4

L

L>k?“2 <
R\’\ \L.-r @
N = \
W

Oppna inte forpackningarna forran det anges i instruktionen.
Anvand inte de komponenter vars forpackningar ar brutna eller
ar skadade.

® Ateranvénd inte ndgra komponenter.

Steg 2. Gor i ordning injektionsflaskan foér anvandning, satt pa
adaptern

Anvand: 2 alkoholtorksforpackningar, 1 injektionsflaska och 1

adapter for injektionsflaska
Gor féljande:
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Tvatta handerna med tval
och varmt vatten.

Torka av den plana ytan med
en ny alkoholtork.

Ta av den réda (250
mikrogram) eller blda (500
mikrogram) plasthylsan fran
injektionsflaskan.

20

Torka av gummiproppen @/,
med en ny alkoholtork. oY
Vidror inte gummiproppen / -

efter rengoring.

/\ﬁ?} —————
Dra ldngsamt av
skyddspappret fran adaptern 2/‘

med adaptern kvar i sin \
plastférpackning.

Vidrér inte injektionsflaskans ,
gummipropp eller
adapterspetsen.

Hall injektionsflaskan motbor
det med adaptern kvar i sin
plastforpackning och rikta ad
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Tvatta handerna med tval
och varmt vatten.

Torka av den plana ytan med
en ny alkoholtork.

Ta av den réda (250
mikrogram) eller blda (500
mikrogram) plasthylsan fran
injektionsflaskan.

21

apterspetsen mot mitten av i
njektionsflaskans gummiprop

P.

Tryck fast adaptern pa
injektionsflaskan tills den
sitter sakert och det inte gar
att trycka ned ytterligare

Ta av adapterns
plastférpackning. Lat
adaptern sitta kvar pa
injektionsflaskan.
Vidror inte toppen pa

adaptern.
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® Tvatta hdnderna med tval
och varmt vatten.

® Torka av den plana ytan med
en ny alkoholtork.

® Ta av den réda (250
mikrogram) eller blda (500
mikrogram) plasthylsan fran
injektionsflaskan.

Steg 3. Gor i ordning sprutan med sterilt vatten
Anvand: Forfylld spruta med sterilt vatten och pistongstav.

Innan du bérjar med steg 3, observera foljande:

® Den genomskinliga plastpistongstaven MASTE alltid fastas
forst, innan den vita spetsen bryts av fran den forfyllda sprutan
med vatten. Utfor steg 3a fore steg 3b.

Gor féljande:
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® Steg 3a: Fast den
genomskinliga pistongstaven
pa den forfylida sprutan med
sterilt vatten genom att fora
in den gangade anden av
pistongstaven i sprutan och
forsiktigt skruva staven
medurs pa den graa
sprutpistongen, tills du
kanner ett |&tt motstand. Dra
inte at for hart.

® Steg 3b: Hall sprutan i ena
handen och b6j ned spetsen
pa det vita plastskyddet med
den andra handen. Da bryts
det vita plastskyddets
forsegling.

® Nar forseglingen ar bruten
ska det vita plastskyddet
dras av. D3 ser man gratt
gummi i locket.

Steg 4. L6s upp Nplate genom att injicera vatten i injektionsflaskan.

Anvand: Forfylld spruta med vatten och injektionsflaska med
fastsatt adapter.
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Innan du borjar med steg 4, observera f6ljande:

® Pulvret maste I6sas upp langsamt och forsiktigt. Detta &r en
proteinprodukt och proteinet skadas latt av olamplig blandning
och haftig skakning.

GOr foljande:

® Hall injektionsflaskan mot IZ5S
bordet och fast den :
vattenfyllda sprutan till
injektionsflaskans adapter ge
nom att: hdlla langs
adapterns ytterkant med ena
handen och skruva fast
sprutans spets medurs pa
adaptern med den andra
handen tills du kanner ett
|att motstand.

® Tryck mycket langsamt och
forsiktigt pa pistongstaven
for att injicera allt vatten fran
sprutan in i injektionsflaskan.
Vattnet maste floda
langsamt 6ver pulvret.

® Forcera inte ned vattnet i
injektionsflaskan.

Tryck langsamt och forsiktigt
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® Hall injektionsflaskan mot L
bordet och fast den
vattenfyllda sprutan till
injektionsflaskans adapter ge
nom att: halla langs
adapterns ytterkant med ena
handen och skruva fast
sprutans spets medurs pa
adaptern med den andra
handen tills du kanner ett
|att motstand.

® Observera: Nar vattnet har
injicerats i injektionsflaskan
ar det vanligt att staven aker
tillbaka uppat i sprutan. Du
behover inte fortsatta att
trycka pa pistongen under
aterstoden av steg 4.

Innan du fortsatter:

25

® Se till att allt vatten har
injicerats fran sprutan in i
injektionsflaskan innan du
fortsatter med upplosningen.

® Hall delen dar
injektionsflaskan och
adaptern mots mellan

Riitt

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 12:09



® Hall injektionsflaskan mot

bordet och fast den
vattenfyllda sprutan till
injektionsflaskans adapter ge
nom att: halla langs
adapterns ytterkant med ena
handen och skruva fast
sprutans spets medurs pa
adaptern med den andra
handen tills du kanner ett
|att motstand.

fingrarna. Snurra forsiktigt
injektionsflaskan genom att
rotera handleden tills allt
pulver har losts upp och
vatskan i injektionsflaskan ar
klar och farglos.

Snurra injektionsflaskan forsi
ktigt.

Injektionsflaskan far inte ska
kas.

Rulla inte injektionsflaskan
mellan handflatorna.
Observera: Det kan ta upp till
2 minuter innan allt pulver
har 10sts upp.

Innan du fortsatter:

26

Fel
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Hall injektionsflaskan mot L
bordet och fast den
vattenfyllda sprutan till
injektionsflaskans adapter ge
nom att: halla langs
adapterns ytterkant med ena
handen och skruva fast
sprutans spets medurs pa
adaptern med den andra
handen tills du kanner ett
|att motstand.

27

Kontrollera visuellt att den
upplosta vatskan inte
innehaller nagra partiklar
och/eller ar missfargad. Den
maste vara klar och farglos
och allt pulver maste vara
|Ost.

Observera: Om vatskan ar
missfargad eller innehaller
partiklar ska du kontakta
sjukvardspersonal.

Kontrollera att allt pulver ar
upplost innan sprutan
avlagsnas.
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® Hall injektionsflaskan mot L
bordet och fast den
vattenfyllda sprutan till
injektionsflaskans adapter ge
nom att: halla langs
adapterns ytterkant med ena
handen och skruva fast
sprutans spets medurs pa
adaptern med den andra
handen tills du kanner ett
|att motstand.

® Nar Nplate-pulvret ar helt
upplost avlagsnar du den
tomma sprutan fran
injektionsflaskans adapter
genom att skruva av den
moturs.

® Kasta den tomma sprutan i en behallare for stickande och
skarande foremal. Behall injektionsflaskan med uppldst Nplate.
GOr omedelbart i ordning en ny spruta for injektion.

® Fordréjinte injektionen av Nplate.

Steg 5. GOr i ordning en ny spruta for injektion

Anvand: En ny 1 ml-sprutforpackning och injektionsflaskan med det
upplosta, klara Nplate.
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Innan du fortsatter:

Kontrollera vilken dos du ska ha innan du fortsatter med detta
steq.

Observera: Nplate-vatskan ar mycket kraftfull och det ar darfor
viktigt att du ar noggrann vid beredning och mater upp ratt dos

Se till att avlagsna alla luftbubblor fore injicering.

Gor féljande:

® Ta ut 1 ml-sprutan fran

forpackningen. ._.4
Dra in luft i sprutan till 1 =
ml-markeringen.
Dra inte tillbaka pistongen
mer an till 1 ml.

ywr i
| il | |

O oo
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|

Dra in luft i sprutan till 1 ml-markeringen

Fast 1 ml-sprutan till
adaptern pa injektionsflaskan
med det upplosta Nplate "
genom att vrida ;
sprutspetsen medurs pa

adaptern tills du kanner ett

|att motstand.

A. Tryck in luft i injektionsflaskan.

29
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® Ta ut 1 ml-sprutan fran &
forpackningen. G

o o i
| il | |
! P 2 B B B B B8
[-I - T - I R T |

® Drain lufti sprutan till 1
ml-markeringen.
® Dra inte tillbaka pistongen
mer an till 1 ml.
Dra in luft i sprutan till 1 ml-markeringen

B. Hall kvar trycket pa pistongen.
C. Vand injektionsflaskan med
fastsatt spruta upp och ner, sa
att injektionsflaskan ar belagen
over sprutan.

® Drain all vatska i sprutan.
- Den maximala
administrerbara volymen ar
0,5 ml for injektionsflaskan
med 250 mikrogram och 1
ml for injektionsflaskan med
500 mikrogram.

® Dra inte ur pistongen fran
sprutans bakre ande.

® Kontrollera att pistongen ar
kvar i sprutan,
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® Ta ut 1 ml-sprutan fran &
forpackningen. B

® Dra in luft i sprutan till 1 <
ml-markeringen.

® Dra inte tillbaka pistongen
mer an till 1 ml. !

Dra in luft i sprutan till 1 ml-markeringen

1

Riitt

® Kontrollera sprutan och
avlagsna alla luftbubblor.
- Knacka latt pa sprutan med
fingrarna for att skilja ut s
bubblorna fran vatskan. Fidi: Tl
- Tryck ldangsamt pistongen
uppat for att trycka ut alla
luftbubblor fran sprutan.
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Ta ut 1 ml-sprutan fran
forpackningen.

Dra in luft i sprutan till 1
ml-markeringen.

Dra inte tillbaka pistongen
mer an till 1 ml.

o e
T

I o
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Dra in luft i sprutan till 1 ml-markeringen

Tryck langsamt tillbaka
pistongen sa att sprutan
endast innehaller den méangd
som din lakare ordinerat.

Kontrollera att dvre delen av
pistonghuvudet ar i linje med
sprutmarkeringen som
overensstammer med din do
s. Det kan vara sa att du far
trycka tillbaka vatska i
injektionsflaskan for att
uppna den ordinerade dosen.

Kontrollera en sista gang att
sprutan innehaller den
mangd vatska som
overensstammer med din do
s och att alla luftbubblor har
avlagsnats.

Innan du fortsatter:

32

Justera miingden till din ordinerade dos
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Ta ut 1 ml-sprutan fran
forpackningen.

Dra in luft i sprutan till 1
ml-markeringen.

Dra inte tillbaka pistongen
mer an till 1 ml.

I g

LEnmm
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Dra in luft i sprutan till 1 ml-markeringen

33

Kontrollera att ratt mangd
vatska for din dos ar kvar i
sprutan.

Se till att luftbubblor
avlagsnats fran sprutan.

Nar alla luftbubblor har
avlagsnats och sprutan ar

fylld med ratt dos ska du skr

uva av sprutan fran
injektionsflaskans adapter.

Hall den fyllda sprutan i
handen utan att vidréra
sprutspetsen.

Lagg inte ned den fyllda

sprutan nar du avlagsnat den

fran injektionsflaskan.
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Steg 6. Gor i ordning injektionskanylen

Anvand: Forfylld spruta med uppmatt Nplate-dos och
sakerhetskanyl

GOr foljande:

® Hall sprutan i handflatan
med spetsen riktad uppat
och avlagsna
sakerhetskanylen fran
forpackningen.

® Fast sakerhetskanylen pa
den fyllda sprutan. Ta i
ordentligt och vrid samtidigt
fast sakerhetskanylen pa
sprutan. Vrid kanylen medurs
for att fasta den |
Luer-lockanslutningen.

® Nu ar lakemedlet klart att
injiceras. Fortsatt
OMEDELBART till steg 7.

Steg 7. Valj och forbered ett injektionsstalle
Anvand: Ny alkoholtork.
GOr foljande:

34 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 12:09



Injektionsstiille

® Vilj injektionsstalle. De tre

stallena som N g) " (o
rekommenderas for Nplate-in &
jektionen ar:; |]Kl TK

- Pa mitten av larens
framsida. Framsida Baksida
- Buken, férutom ett omrade

pa 5 cm runt naveln.

- Om nagon annan ger dig inj

ektionen kan han eller hon

aven injicera pa utsidan av

overarmen.

- Byt injektionsstalle for varje

injektion

® |njicera inte i omradden som
o6mmar, har bldamarken eller
ar harda.

® Injicera inte i omraden med
arr eller bristningar.

® Torka med en roterande
rorelse av injektionsstallet
med en alkoholtork.

® Vidrorinte det tvattade
omradet igen innan du
injicerar.

Steg 8. Injicera Nplate-vatska
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Anvand: Fylld spruta med kanylenhet,

Gor féljande:

® Dra tillbaka det rosa
sakerhetsskyddet (i riktning 7
mot sprutan och bort fran
kanylen).

® Avlagsna det klara
kanylskyddet genom att
halla sprutan i en hand och
varsamt dra skyddet rakt ut
med den andra.

® Det klara kanylskyddet ska
avlagsnas fore injektionen.

® Nyp forsiktigt tag i huden
runt det tvattade omradet m
ed ena handen och hall
stadigt. Hall sprutan med
andra handen (som en
penna) med 45 graders
vinkel mot huden.

® Tryckin kanylen i huden med
en kort, bestamd rorelse.

® |Injicera den ordinerade dose
n subkutant enligt de
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Dra tillbaka det rosa
sakerhetsskyddet (i riktning
mot sprutan och bort fran
kanylen).

37

anvisningar du fatt av din
lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal.

Nar sprutan ar tom drar du
ut nalen ur huden. Se till att [
halla den i samma vinkel
som da den stacks in.

Det kan bloda lite pa
injektionsstallet. Du kan
trycka en bomullstuss eller
gasvav over injektionsstallet
I 10 sekunder.

Gnugga inte pd
injektionsstallet. Om det
behdvs kan du satta pa ett pl
aster.

Nar injektionen ar klar
aktiverar du det rosa
sakerhetsskyddet genom att %5
trycka det framat med

tummen (eller fingertoppen)

pa samma hand tills du hor
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® Dra tillbaka det rosa A
sakerhetsskyddet (i riktning
mot sprutan och bort fran
kanylen).

och/eller kanner ett klick och
laser det pa plats 6ver
kanylen,

® Kontrollera visuellt att
kanylspetsen ar tackt. Tack
alltid kanylen med det rosa
sakerhetsskyddet innan du
kastar sprutan och kanylen.

Steg 9. Kassera férbrukat material

Gor féljande:

® Kasta omedelbart sprutan med den téackta kanylen i en
behallare for stickande och skarande féoremal.

® Kasta omedelbart injektionsflaskan med det anvdnda Nplate i
en l[amplig avfallsbehallare.

® Kontrollera att allt dvrigt material kastas i lampliga behallare.

Injektionsanordningen och injektionsflaskan med Nplate far ALDRIG
ateranvandas.

38 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 12:09



® Kanylen och sprutan ska kastas i en punkteringssaker

behallare.
® Kassera allt dverblivet Nplate i en lamplig avfallsbehallare.

Overblivet Nplate i injektionsflaskan far ALDRIG ateranvéndas
for en annan injektion.

Denna bipacksedel andrades senast Januari 2021.
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