Passos para reconstitui¢ao e administracao

Nao devem ser utilizadas solu¢des de cloreto de sédio ou dgua
bacteriostatica ao reconstituir o medicamento.

1. Deve injectar-se dgua para injectdveis no frasco para injectdveis.

2. 0 contetido do frasco para injectaveis pode ser cuidadosamente rodado e invertido
durante a dissolucdo. 0 frasco nao deve ser sacudido ou fortemente agitado.
Geralmente, a dissolucao de romiplostim demora menos de 2 minutos.

3. Asolugdo deve ser visualmente inspeccionada para ver se existe matéria na forma de
particulas e descoloracdo antes da administracdo.

I A solugdo reconstituida deve ser limpida e incolor.
B Nao deve ser administrada no caso de se observarem particulas e/ou descoloragdo.

0s produtos nao utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

Nplate® Frasco | Conteiido Total Volume da
parainjectaceis | de Romiplostim Agua Bar Produto e Concentragdo
de Utilizaa do Frasco para A Volume Final Final
Al .|za§ao L P. Injectaveis
Unica injectaveis Estéril
250 ug 375ug  [fjuntar] 0,72ml | =[250pgem0,5ml| 500 pg/ml
500 pg 62549 [juntar|  1,2ml =| 500 ugem Tml | 500 pg/ml

Conservacdo do Nplate® reconstituido:

Demonstrou-se a existéncia de estabilidade quimica e fisica na utilizacdo durante 24
horas a 25°C e durante 24 horas entre 2°C — 8°C, quando protegido da luz e mantido no
frasco para injectdveis original.

Do ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se
ndo for utilizado imediatamente, os tempos de conservagdo durante a utilizacao e
as condigdes antes de utilizar séo da responsabilidade do utilizador e ndo deveréo,
normalmente, exceder as 24 horas a 25°C ou 24 horas num frigorifico (2°C — 8°C),
protegido da luz.




Calculador de Dose

Utilize a tabela abaixo para rapidamente calcular o volume da
injeccao, com base na dose e no peso inicial

Peso
do doente
(kg) qug ! uq%g | ugkg ! uﬁg | ugﬁg | 6 7

Dose (ug/kg)

Hokg | wo/kg | wg/kg | woikg [ po/kg

8 9|10

Volume total da injeccdo (ml) necessario a dose total

Dose total do doente, em pg = peso inicial do doente em kg x dose em pg/kg
Volume da injeccdo em ml = dose total do doente
concentragdo 500 pg/mL

mmm = Um frasco para injectaveis de 250 pg
mmm = Um frasco para injectaveis de 500 pg
= Um frasco para injectaveis de 250 pg
+ Um frasco para injectveis de 500 pg

= Dois frascos para injectdveis de 500 g
= Dois frascos para injectdveis de 500 pg
+ Um frasco para injectaveis de 250 pg

=Trés frascos para injectaveis de 500 pug

(alcule a dose inicial:

1. A dose inicial de Nplate® é de 1 pg/kg, com base no peso corporal actual no inicio
da terapéutica.

2. Determine o peso do doente em quilogramas.
3. Consulte a tabela acima para obter o volume total de injeccao necessério.

Doses subsequentes:

1. Determine a contagem de plaquetas do doente e a dose da semana anterior.
Néo ajuste as doses subsequentes com as alteracdes no peso corporal.

2. Consulte a tabela de ajuste de doses em baixo para determinar como deve ajustar a
dose em pg/kg.

3. Consulte a tabela acima para obter o volume total de injeccdo necessdrio, de acordo
com o peso do doente.

4. A contagem de plaquetas deve ser analisada semanalmente até se atingir uma
contagem de plaquetas estdvel (> 50 x 10°/I durante pelo menos 4 semanas sem
ajuste da dose). Dai em diante deve ser feita mensalmente uma contagem de
plaquetas.

Instrugbes para a reconstituicao das doses e administracao

Contagem de plaquetas (x 10°/1)

Accao:

<50 Aumente a dose semanal em 1 pg/kg.

> 200 durante 2 semanas consecutivas Reduza a dose semanal em 1 pg/kg.

Né&o administre, continue a avaliar
contagem de plaquetas semanalmente.
Depois da contagem de plaquetas ter
descido para < 150 x 10°/I, retomar com
uma dose semanal reduzida em 1 pg/kg.

>250

Devido a variabilidade interindividual da resposta plaquetéria, nalguns doentes a
contagem de plaguetas pode cair abruptamente abaixo dos 50 x 10°/1 apés uma reducdo
da dose ou descontinuagdo do tratamento. Nestes casos, se clinicamente apropriado, pode
ser considerado um valor de referéncia mais elevado para a reducdo da dose (200 x 10°/l) e
interrupcdo do tratamento (400 x 10%/1) de acordo com a decisdo médica.

Nao exceda a dose méxima semanal de 10 pg/kg.

0 Nplate® deve continuar a ser administrado semanalmente, excepto se for atingida uma
contagem de plaquetas > 250 x 10°/1.

* 0 Nplate® é um peptideo muito potente, administrado por via SC, numa dose de
baixo volume. 0 Nplate® é fornecido em pé para reconstituicdo com dgua estéril para
injectaveis.

* 0 Nplate® estd disponivel em frascos para injectéveis de dois tamanhos que contém
uma solugdo de 500 pg/ml quando reconstituidas. Devido a reten¢do no frasco e na
seringa, a quantidade administrada de Nplate® é inferior a quantidade reconstituida:

— 0 Nplate® 250 microgramas, pd para solugdo injectdvel, deve ser
reconstituido com 0,72 ml de dqua para injectdveis estéril, perfazendo um volume
final de 0,5 ml. Cada frasco para injectdveis inclui um acréscimo de solucdo de
forma a garantir que sao administrados 250 pg de romiplostim.

— 0 Nplate® 500 microgramas, pé para solucdo injectavel, deve ser
reconstituido com 1,2 ml de dgua para injectdveis estéril, perfazendo um volume
final de 1,0 ml. Cada frasco para injectdveis inclui um acréscimo de solugao de
forma a garantir que sao administrados 500 pg de romiplostim

« Podem ser necessdrias quantidades inferiores de Nplate® para injeccdes semanais em
doentes para os quais sao adequadas doses baixas semanais, assim como durante a fase
de titulado.

« Administre Nplate® em injeccdo subcutanea semanal com ajuste de dose baseado na
resposta da contagem de plaquetas.

« 0 volume a injectar pode ser muito pequeno. Utilize uma seringa graduada em 0,01 ml.
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Actualizado em Dezembro de 2010

Este guia de manuseamento poderd, se necessario, ser distribuido a outros Profissionais
de Satide.

« 0 Nplate® s6 pode ser reconstituido com dgua estéril para injectdveis e sem
conservantes. Nao utilize dgua bacteriostdtica ou solugdes de cloreto de sédio para
injectdveis.

* 0 Nplate® estd disponivel na dose de 250 ou 500 pg:
— Isoladamente como pé para solucdo injectével;
— como uma embalagem de reconstituicdo completa incluindo Nplate pd para solugdo
injectével e uma seringa pré-cheia com dgua para preparacoes injectaveis estéril.

« Conserve o Nplate® liofilizado no frio (2° - 8° C) e proteja da luz. Nao congele.

« 0 Nplate® deve ser utilizado imediatamente apds a reconstituicdo. Se ndo for utilizado
imediatamente, o tempo e as condicdes de armazenamento que antecedem a sua
utilizago sdo da responsabilidade do utilizador e ndo deverdo exceder as 24 horas a
temperatura de 25°C ou as 24 horas em frigorifico (2°- 8°C), protegido da luz.

« 0 Nplate® reconstituido também deve ser protegido da luz.

« 0 produto nao utilizado ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

« 0 Nplate® é uma proteina — NAQ SACUDA NEM AGITE FORTEMENTE durante a
reconstituicao.
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Veja, por favor,0 RCM incluso.
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55 11
60 1,08 12
65 117 13
70 126 14
75 1,05 135 15
80 112 128 14 16
8 119 136 153 17
% 126 14 162 18
% 13 152 171 19

® 100 14 16 18 2 ®

105 1,05 147 168 189 21
110 11 132 154 176 198 22
115 115 138 161 184 207 23
120 12 144 168 192 216 24
125 125 15 175 2 25 25
130 104 13 156 182 208 234 26
135 108 135 162 189 216 243 27
140 112 14 168 19 224 25 28
145 116 145 174 2,03 232 261 29
150 12 15 18 21 24 27 3
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