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MELDUNG VON NEBENWIRKUNGEN 
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen ist von großer Wichtigkeit für eine 
kontinuierliche Überwachung des Nutzen-Risiko-Verhältnisses von Arzneimitteln. 
Angehörige der Heilberufe sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung 
dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, 
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, http://www.bfarm.de/ oder dem 
Zulassungsinhaber  anzuzeigen.

Amgen GmbH, Abteilung für Arzneimittelsicherheit 
Riesstr. 24 
80992 München 
Tel.: 0800 - 26436 58 
Fax: 0800 - 26436 51 
E-Mail: eudemedicalsafety@amgen.de

Bei weiteren Fragen oder für zusätzliche Informationen zur Anwendung von Nplate wenden Sie sich bitte an 
die Abteilung Medical Information von Amgen: 
MedInfo-Hotline 0800 - 26436 44 , auf medinfo.amgen.de oder hotline-qs@kohlpharma.com

Weitere Informationen finden Sie 
in der Fachinformation von Nplate, 
die auch online durch Scannen des 
QR-Codes oder auf der Internetseite 
von Amgen verfügbar ist: 
arzneimittelinfo.amgen.de 

Alle Schulungsmaterialien zu 
Romiplostim sind auch online 
durch Scannen des QR-Codes oder 
über www.nplate-rm.de oder 
www.kohlpharma.com/
downloadbereich bestellbar.

Fachinformation Schulungsmaterial

Nplate (Romiplostim) 
Bitte beachten Sie auch die Fachinformation von Nplate.

Auswahl und Schulung von erwachsenen* Patientinnen 
und Patienten, die NPLATE zu Hause selbst injizieren

Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende Maßnahme beauflagt und mit dem Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt. Es soll sicherstellen, dass Angehörige der Heilberufe die besonderen 
Sicherheitsanforderungen von Romiplostim zur Selbstinjektion kennen und berücksichtigen.

Dieser Leitfaden ist Bestandteil des Informationsmaterials für Ärztinnen und Ärzte für die Selbstinjektion  
von Nplate (Romiplostim).
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DAS TRAININGSPAKET FÜR DIE ANWENDUNG ZU HAUSE FÜR PATIENTEN 
ENTHÄLT EIN SELBSTINJEKTIONS-TAGEBUCH, IN DEM SIE DIE FÜR DEN 
PATIENTEN KORREKTE DOSIS EINTRAGEN. 

TRAGEN UND ZEICHNEN SIE IN DAS SELBSTINJEKTIONS-TAGEBUCH DER 
PATIENTEN DIE INDIVIDUELLE DOSIS EIN, STREICHEN SIE GEGEBENENFALLS 
ALTE DOSISANGABEN DURCH, UM VERWECHSLUNGEN ZU VERMEIDEN, UND 
FÜLLEN SIE DEN ABSCHNITT „UND WENN SIE HILFE BRAUCHEN …“ AUF DER 
RÜCKSEITE DES TAGEBUCHS AUS.

Für einige Ihrer erwachsenen Patienten könnte die Anwendung von Nplate zu 
Hause eine Alternative darstellen.
Dieser Leitfaden soll Ihnen bei der Auswahl und Schulung von Patienten  
behilflich sein, damit diese mit der Selbstinjektion zu Hause beginnen können.

• Die Checkliste auf dem Abreißblock hilft sicherzustellen, dass Ihre Patienten
die richtigen Materialien mit nach Hause nehmen.

• Die anderen Artikel zur Patientenunterstützung, die in diesem Trainingspaket
für die Anwendung zu Hause enthalten sind, unterstützen Sie bei der
Schulung, der Entwicklung von Selbstvertrauen und der Gewährleistung der
Patientensicherheit bei der Anwendung von Nplate zu Hause.

– 	Für eine vollständige Auflistung der von Amgen im Rahmen des
Trainingspaketes zur Anwendung zu Hause zur Verfügung gestellten
unterstützenden Materialien für medizinisches Fachpersonal und Patienten
siehe Seiten 10 und 11.
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Vorführung der Rekonstitution und Anwendungstechnik (unter Verwendung 
der Nplate Arbeitsunterlage und der Schritt-für-Schritt-Anleitung).

Überwachung der Thrombozytenzahl und des Gesamtblutbilds im Abstand 
von 4 Wochen (entsprechend der Angabe in der Fachinformation). Nach 
den ersten 4 Wochen der Selbstinjektion muss der Patient erneut während 
der Rekonstitution und Anwendung von Nplate beaufsichtigt werden. Nur 
diejenigen Patienten, die den Nachweis der eigenständigen Rekonstitution 
und Selbstinjektion von Nplate erbracht haben, dürfen damit fortfahren.

Der Patient führt die Rekonstitution und Anwendung von Nplate zu Hause 
durch. Ziehen Sie in Betracht, medizinisches Fachpersonal (z. B. eine Pflege-
fachkraft) den Patienten nach der ersten zu Hause durchgeführten Injektion 
anrufen zu lassen, um sich nach Fragen oder Problemen zu erkundigen.

Der Patient wird während der Rekonstitution und Anwendung von  
Nplate überwacht. Nur diejenigen Patienten, die den Nachweis der 
eigenständigen Rekonstitution und Selbstinjektion von Nplate erbracht 
haben, dürfen damit fortfahren.

KRITERIEN FÜR GEEIGNETE PATIENTEN DIE SCHULUNG IHRER PATIENTEN

UM NPLATE SELBST ANWENDEN ZU KÖNNEN, 
MUSS DER PATIENT BZW. EIN BETREUER:

Es wird empfohlen, dass Patienten, die für eine Anwendung zu Hause infrage 
kommen, an einem von Ihnen durchgeführten Schulungsprogramm teilnehmen 
und die im Folgenden beschriebenen Schritte durchlaufen.

+ +

DIE PATIENTEN KÖNNEN IHREN ERFOLG (UND EVENTUELLE PROBLEME) BEI DER 
SELBSTINJEKTION IN IHREM SELBSTINJEKTIONS-TAGEBUCH FESTHALTEN. FORDERN SIE  
IHRE PATIENTEN DAZU AUF, DIESES TAGEBUCH ZU DEN VIERWÖCHENTLICHEN 
KONTROLLTERMINEN MITZUBRINGEN. BITTE TRAGEN UND ZEICHNEN SIE 
UNBEDINGT DIE INDIVIDUELLE PATIENTENDOSIS IN DAS SELBSTINJEKTIONS-
TAGEBUCH EIN, STREICHEN SIE GEGEBENENFALLS ALTE DOSISANGABEN DURCH, 
UM VERWECHSLUNGEN ZU VERMEIDEN, UND FÜLLEN SIE DEN ABSCHNITT „UND 
WENN SIE HILFE BRAUCHEN…“ AUF DER RÜCKSEITE DES TAGEBUCHS AUS.

SCHRITT 1

SCHRITT 2

SCHRITT 3

SCHRITT 4

Im Zusammenhang 
mit einer Selbst-

injektion ist unter 
einer stabilen Nplate-

Dosis zu verstehen, 
dass die Nplate-Dosis 

des Patienten über 
einen Zeitraum von 

mindestens 4 Wochen 
nicht angepasst 

werden musste (bei 
Thrombozytenzahlen 

≥ 50 × 109/l).
• Patienten, für die

eine Dosisanpassung 
notwendig ist, können 

sich so lange nicht 
selbst injizieren, bis 

ihre Dosis wieder stabil 
ist, d. h. bis die Nplate-
Dosis für mindestens 

4 Wochen nicht 
angepasst werden 

musste.

Interesse  
an einer 

Anwendung zu 
Hause haben

Der Patient oder 
Betreuer muss 

sachkundig und 
in der Lage sein, 

die Selbstinjektion 
durchzuführen, ohne 

die Anwesenheit 
oder Hilfe von 

medizinischem 
Fachpersonal zu 

benötigen.
Ein Patient kommt nur 
dann als Kandidat für 

die Selbstinjektion von 
Nplate infrage, wenn er 

nachweislich
• fähig ist, Anweisungen

zu befolgen.
• fähig ist, alle

benötigten Schritte 
der Selbstinjektion 

sachgerecht 
durchzuführen.

• an keiner körperlichen
Erkrankung leidet, 

die einer fehlerfreien 
Rekonstitution und 
Injektion von Nplate 

entgegensteht.

Bereit sein, 
ein Schulungs-
programm zu 
absolvieren

Patient oder Betreuer 
müssen eine Schulung 
zur Vorbereitung und 

Selbstinjektion von 
Nplate absolvieren. 
Sie müssen sich zu 

dieser Schulung 
verpflichten und 

akzeptieren, dass sie 
die Selbstinjektion erst 

nach dem Nachweis 
der entsprechenden 

Fähigkeit durchführen 
dürfen.

Im Rahmen der Patientenschulung ist außerdem daran zu erinnern, dass

• Nplate ein hochpotentes Arzneimittel ist und Genauigkeit bei der Dosis daher
von größter Bedeutung ist.

• Nplate in der Originalverpackung (vor Licht geschützt) und kühl
(im Kühlschrank) aufzubewahren ist.

• Rekonstitution und Anwendung sicher, auf einer sauberen Arbeitsfläche
und mit sauberen Händen, erfolgen müssen und die Injektionsstelle
vor der Injektion immer gereinigt werden sollte.

Mit einer stabilen
Nplate-Dosis 

behandelt 
werden
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PLANUNG UND DURCHFÜHRUNG DER SCHULUNG

Es werden für die Schulung mindestens zwei Einzelsitzungen zwischen Schulungsleiter 
(dem Arzt/dem medizinischen Fachpersonal) und Schulungsteilnehmer (dem Patienten 
und/oder Betreuer), wie im Folgenden ausgeführt, empfohlen.

SC
H

RI
TT

 3
SC

H
RI

TT
 1

Vorführen der Rekonstitution 
und der Anwendungstechnik 
(einschließlich tatsächlicher 
Anwendung der richtigen 
Nplate-Dosis).

Der Trainer verwendet die Nplate Arbeitsunterlage sowie die 
Schritt-für-Schritt-Anleitung, um alle Schritte der Rekonstitution 
und Anwendung vorzuführen, die der Patient zu Hause 
durchführen wird. Dieser Schulungsteil endet mit der 
Anwendung einer Injektion der richtigen Nplate-Dosis durch 
den Arzt/das medizinische Fachpersonal.

Der Arzt/das medizinische Fachpersonal füllt den Abschnitt 
„Und wenn Sie Hilfe brauchen...“ im Selbstinjektions-Tagebuch 
des Patienten aus, damit dieser weiß, wen er bei Fragen 
kontaktieren kann.

Dieser Schulungsteil muss folgende Schritte umfassen:

• 	Erinnerung, die richtige Dosis anhand der Dosiskarte sicherzustellen
• 	Vorführung der Reinigung der Nplate Arbeitsunterlage und Erinnerung, sich die Hände zu waschen
• 	Vorführung, wie die Gegenstände auf der Unterlage anzuordnen sind
• 	Vorführung der Rekonstitutions- und Anwendungsschritte
• 	Erinnerung, die Dosis vor der Anwendung erneut zu prüfen
• 	Erinnerung, die Injektionsstelle zu reinigen
• 	Anweisungen zur Durchführung der subkutanen Injektion
• 	Erinnerung, alle Gegenstände sachgerecht zu entsorgen

Manche Patienten sind in der Lage, die Schritte innerhalb einer 30-minütigen Sitzung zu 
erlernen. Andere benötigen möglicherweise mehr Zeit und/oder eine Wiederholung des 
ersten oder zweiten Schrittes.
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Der Patient wird beaufsichtigt, 
während er die Rekonstitution 
und Anwendung von 
Nplate durchführt. 
Nur diejenigen Patienten, 
die den Nachweis der 
eigenständigen Rekonstitution 
und Selbstinjektion von 
Nplate erbracht haben, 
dürfen damit fortfahren.

Der Trainer wird den Patienten bei der Rekonstitution und 
Anwendung der richtigen Nplate-Dosis unter Verwendung der 
Nplate Arbeitsunterlage und der Schritt-für-Schritt-Anleitung 
beobachten.

Im Idealfall ist der Patient in der Lage, die richtige Nplate-Dosis 
mit nur minimaler Hilfestellung durch den Trainer zu 
rekonstituieren und anzuwenden. In dieser Phase muss der 
Patient zeigen, dass er dazu in der Lage ist, die richtige  
Nplate-Dosis sicher und korrekt zu injizieren.

Dieser Teil der Schulung dient dazu, die Fähigkeit jedes Patienten einzuschätzen, seine Nplate-Dosis 
erfolgreich und korrekt zu rekonstituieren und anzuwenden. Benötigt der Patient dabei erhebliche 
Hilfestellung und/oder vermutet der Trainer, dass der Patient nicht in der Lage sein wird, die Schritte 
erfolgreich zu Hause (d. h. ohne Hilfestellung) durchzuführen, darf dieser so lange die Anwendung 
zu Hause nicht durchführen, bis er nach Meinung des Trainers über die entsprechenden Fähigkeiten 
verfügt.

Dieser Schritt ist in wöchentlichem Abstand zu wiederholen, bis sowohl Trainer als auch 
Schulungsteilnehmer der Meinung sind, dass die Selbstinjektion korrekt durchgeführt werden kann.

SCHRITT 4

Der Patient führt die 
Rekonstitution und 
Selbstinjektion von Nplate 
zu Hause durch. Ziehen Sie 
in Betracht, medizinisches 
Fachpersonal (z. B. eine 
Pflegefachkraft) den 
Patienten nach der ersten 
zu Hause durchgeführten 
Injektion anrufen zu lassen, 
um sich nach Fragen oder 
Problemen zu erkundigen.

Der Schulungsteilnehmer führt die Rekonstitution und Selbst-
injektion der richtigen Nplate-Dosis bei sich zu Hause durch.

Das genaue Datum und die Uhrzeit der Injektion sollten 
zwischen Trainer und Schulungsteilnehmer vereinbart und 
im Selbstinjektions-Tagebuch des Patienten eingetragen 
werden.

Gelingt es dem Schulungsteilnehmer nicht, die richtige Nplate-Dosis erfolgreich zu  
rekonstituieren und anzuwenden, sollte(n) die Ursache(n) dafür ermittelt und, falls notwendig, 
weitere Schulungstermine angesetzt werden. Der Trainer sollte das Fehlschlagen und den Grund/
die Gründe dafür an Amgen berichten.

Vergessen Sie nicht, mit Ihren Patienten, die selbst injizieren, 
Kontrolltermine im Abstand von 4 Wochen zu vereinbaren. 
Nach den ersten 4 Wochen der Selbstinjektion muss der 

Patient erneut während der Rekonstitution und Anwendung von Nplate beaufsichtigt werden.  
Nur diejenigen Patienten, die den Nachweis der eigenständigen Rekonstitution und Selbstinjektion 
von Nplate erbracht haben, dürfen damit fortfahren.
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Die praktischen Aspekte der Rekonstitution und Anwendung von Nplate zu Hause 
wurden in einer Ergonomiestudie untersucht. Dabei wurden folgende Punkte 
identifiziert, die allesamt durch eine gründliche Schulung beherrscht werden können:	

Mangelhafte Befestigung der Spritze

Kontamination der Luer-Lock-Verbindung

Kontaminierte Arbeitsoberfläche

Falsche Lagerung von Nplate

Unter- oder Überdosierung

Versäumnis, die Injektionsstelle vorzubereiten

Diese Themen sollten während der Schulung angesprochen und das korrekte 
Verhalten vorgeführt werden (wo erforderlich).

PATIENTENÜBERWACHUNG:
DOSISANPASSUNGEN UND DIE ANWENDUNG ZU HAUSE

Die Thrombozytenzahlen der Patienten müssen in vierwöchentlichem Abstand 
überwacht werden. Dies ermöglicht die Identifikation von Patienten, bei denen eine 
Dosisanpassung erforderlich ist. Patienten, deren Dosis angepasst werden muss, 
können die Selbstinjektion erst dann wieder aufnehmen, wenn sich ihre 
Dosis stabilisiert hat – das heißt, wenn über einen Zeitraum von mindestens  
4 Wochen keine weitere Dosisanpassung erforderlich war.

Die vierwöchentlichen Kontrolltermine bieten auch eine gute Gelegenheit, das Selbst-
injektions-Tagebuch der Patienten durchzusehen, in dem sie ihre Erfahrungen mit der 
Anwendung zu Hause dokumentiert haben. Nach den ersten 4 Wochen der Selbstinjek-
tion muss der Patient erneut während der Rekonstitution und Anwendung von Nplate 
beaufsichtigt werden. Nur diejenigen Patienten, die den Nachweis der eigenständigen 
Rekonstitution und Selbstinjektion von Nplate erbracht haben, dürfen damit fortfahren.

DIE HIER BESCHRIEBENEN RISIKEN LASSEN SICH ALLESAMT DURCH GRÜNDLICHE 
SCHULUNG, DURCHGEFÜHRT UND ÜBERWACHT VON MEDIZINISCHEM 
FACHPERSONAL, UND DURCH GEEIGNETE NACHKONTROLLEN (EVENTUELL 
TELEFONISCH) HANDHABEN.

WICHTIGE FAKTOREN, AN DIE SIE 
DENKEN SOLLTEN
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Neben Schulung und Überwachung ist die Patientenunterstützung von 
wesentlicher Bedeutung für die Verringerung der auf der vorhergehenden Seite 
dargestellten Risiken. Maßnahmen zur Patientenunterstützung können sein:

	Die Möglichkeit, die Klinik/Praxis erneut aufzusuchen und die Rekon- 
	 stitution und Selbstinjektion dort unter Aufsicht von medizinischem  
	Fachpersonal durchzuführen.

Die Möglichkeit, sich eine Dosis in der Klinik/Praxis verabreichen zu lassen, 
	anstatt die Anwendung zu Hause durchzuführen.

Abgabe von zusätzlichen Kopien der Materialien aus dem Trainingspaket 
	zur Anwendung zu Hause. 

TRAININGSPAKET ZUR ANWENDUNG ZU HAUSE: UNTERSTÜTZENDES 
MATERIAL FÜR ÄRZTE/MEDIZINISCHES FACHPERSONAL, DAS DURCH 
AMGEN ZUR VERFÜGUNG GESTELLT WIRD

PATIENTENUNTERSTÜTZUNG

TRAININGSPAKET FÜR DIE ANWENDUNG ZU HAUSE: MATERIALIEN 
ZUR PATIENTENUNTERSTÜTZUNG, DIE VON AMGEN ZUR VERFÜGUNG 
GESTELLT WERDEN 

1

KURZANLEITUNG FÜR DIE 
SICHERE ANWENDUNG 
VON NPLATE ZU HAUSE 
– PATIENTINNEN UND
PATIENTEN

Nplate (Romiplostim) 
Bitte lesen Sie auch die Gebrauchsinformation (Packungsbeilage)  
zu Nplate aufmerksam durch. 

Für erwachsene Patienten, die sich Nplate zu Hause selbst injizieren 
möchten. Die in diesem Trainingspaket für die Anwendung zu Hause 
enthaltenen Hilfsmittel unterstützen Sie dabei, die Injektion von Nplate  
zu Hause erfolgreich durchzuführen.

Checkliste für die Kurzanleitung

Bitte folgen Sie bei jeder Selbstinjektion von Nplate dieser Checkliste.

Die richtigen 
Schritte

Befolgen Sie alle Hinweise zur Vorbereitung und Anwendung in der 
Schritt-für-Schritt-Anleitung.

Die richtigen 
Materialien

Verwenden Sie die Nplate Arbeitsunterlage, um sicherzustellen, dass Sie alle
benötigten Materialien zur Hand haben, und vergewissern Sie sich, dass das
Verfalldatum der Nplate-Durchstechflasche nicht überschritten ist.

Die richtige 
Lagerung 
von Nplate

Nplate sollte kühl und vor direkter Lichteinwirkung geschützt aufbewahrt
werden. Bewahren Sie Nplate im Kühlschrank (aber nicht im Gefrierfach)
und in der Originalverpackung auf. Das Arzneimittel kann für einen 
Zeitraum von 30 Tagen aus dem Kühlschrank entnommen und bei 
Raumtemperatur (nicht über 25 °C) aufbewahrt werden. 
Injizieren Sie Nplate unmittelbar nachdem es aufgelöst ist!

Die richtige Dosis 
von Nplate

Nplate hat schon in geringen Dosen einen Einfluss auf die Plättchenbildung,
deshalb müssen Sie die richtige Dosis anwenden. Denken Sie also daran zu
überprüfen, ob Sie exakt die von Ihrem Arzt verordnete Dosis anwenden. 
Welche Dosis die richtige ist, erfahren Sie von Ihrem Arzt. Sie wird in Ihrem
Selbstinjektions-Tagebuch festgehalten.

Wenn Sie eine zu große oder zu geringe Menge von Nplate angewendet
haben, benachrichtigen Sie unverzüglich Ihren Arzt. Nutzen Sie dazu die
Informationen, die Ihr Arzt im Abschnitt „Und wenn Sie Hilfe brauchen...“
Ihres Selbstinjektions-Tagebuchs notiert hat.

Sauberkeit

Saubere Hände: Waschen Sie sich die Hände mit Wasser und Seife und 
trocknen Sie sie gründlich mit einem sauberen Handtuch ab, bevor Sie 
mit der Vorbereitung und Anwendung von Nplate beginnen.
Saubere Arbeitsoberfläche: Reinigen Sie Ihre Nplate Arbeitsunterlage
mit einem Alkoholtupfer, bevor Sie die Materialien darauf legen.
Saubere Instrumente: Alle in Ihrem Nplate-Kit zur Selbstinjektion enthaltenen
Materialien für die Vorbereitung und Injektion sind sauber und steril. 
Damit sie steril bleiben, nehmen Sie die einzelnen Gegenstände erst 
dann aus der Verpackung, wenn die Schritt-für-Schritt-Anleitung dies 
vorschreibt, und legen Sie sie während Ihrer Vorbereitung nicht ab.
Saubere Haut: Reinigen Sie die Injektionsstelle unmittelbar vor der 
Injektion von Nplate mit einem frischen Alkoholtupfer.

Fest sitzende 
Verbindungen

Befolgen Sie beim Zusammensetzen von Teilen des Kits die Gebrauchsan-
leitung und das in der Schulung erlernte Vorgehen. Beim Befestigen der
Spritze an der Durchstechflasche spüren Sie eventuell beim Einrasten
einen leichten Widerstand. Bei der Befestigung der Spritze (Luer-Lock)
an der Nadel werden Sie hingegen mehr Kraft aufwenden müssen.

Entsorgung von
Nadeln und
Durchstechflaschen

Entsorgen Sie Nadeln, Spritzen und Durchstechflaschen 
nach Gebrauch in einem durchstichsicheren Behälter.

✔

✔

✔

✔

✔

✔

✔
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Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende Maßnahme beauflagt und mit dem Bundesinstitut  
für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt. Es soll sicherstellen, dass Patienten die besonderen 
Sicherheitsanforderungen von Romiplostim kennen und berücksichtigen.

Die Kurzanleitung ist Bestandteil des Informationsmaterials für Patientinnen und Patienten für  
die Selbstinjektion von Nplate.

Kurzanleitung für die Anwendung von 
Nplate zu Hause  
(mit einer Vorbereitungs-Checkliste, einem 
Überblick über Nplate, einer Einführung in 
die Selbstinjektion sowie einer Übersicht 
über das Schulungsprogramm)

NPLATE ARBEITSUNTERLAGE FÜR PATIENTINNEN  
UND PATIENTEN

BEVOR SIE BEGINNEN:
• Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanleitung am Ende der Packungsbeilage aufmerksam durch.
• Sie sollten ein regelmäßiges Behandlungsschema einhalten, auch wenn Sie z. B. auf Reisen sind.
•  Stellen Sie sicher, dass Sie alle benötigten Gegenstände verfügbar haben (siehe Abbildungen unten).
• Prüfen Sie das Verfalldatum auf allen Durchstechflaschen.
• Verwenden Sie die Durchstechflaschen nicht, wenn das Verfalldatum abgelaufen ist oder sie
 länger als 30 Tage bei Raumtemperatur aufbewahrt wurden.
• Waschen Sie Ihre Hände mit Seife.
•  Reinigen Sie die Arbeitsfläche, auf der Sie das Arzneimittel vorbereiten wollen, mit einem Alkoholtupfer.

HINWEIS: 
Verwenden Sie diese Unterlage bitte zusammen mit der 
Schritt-für-Schritt-Anleitung und/oder der Packungsbeilage 
sowie dem Video zur Selbstinjektion bei der Vorbereitung 
Ihrer Nplate-Injektion. Möglicherweise benötigen Sie mehr 
als eine Nplate-Injektion. Wenn Ihr Arzt Sie angewiesen 
hat, mehr als eine Nplate-Injektion anzuwenden, folgen  
Sie den in der Schritt-für-Schritt-Anleitung beschriebenen 
Schritten zur Erreichung der Ihnen verschriebenen Dosis unter 
Verwendung eines oder mehrerer neuer Kits zur Selbstinjektion.

Stand: September 2024

HINWEIS: Abbildungen nur schematisch.

Vergewissern Sie sich, dass die folgenden Gegenstände bereitstehen, bevor Sie beginnen:

A Durchstechflasche 
mit Arzneimittel (1 x)

B1 Kolbenstange (1 x) B2 Fertigspritze mit sterilem Wasser (1 x)

 C  1 ml-Einwegspritze  
mit Luer-Lock (1 x)

 D Injektionsnadel mit Sicherheitssystem: 27 G; 13 mm (1 x)

 
E Adapter für die Durchstechflasche (1 x) G Durchstichsicherer Behälter (1 x; nicht mitgeliefert)F Alkoholtupfer (4 x) 

ALKOHOL- 

TUPFER

Sie müssen eine Schulung durch medizinisches Fachpersonal erhalten haben, bevor Sie sich Nplate selbst injizieren dürfen.

IHRE ARBEITSFLÄCHE

Durchstechflaschen im Originalkarton aufbewahren, um den Inhalt bis zur Anwendung vor Licht zu schützen. Dieses Arzneimittel kann für einen Zeitraum von 30 Tagen aus dem Kühlschrank entnommen und bei Raumtemperatur (nicht über 25 °C) aufbewahrt werden.
Möglicherweise empfiehlt Ihnen das medizinische Fachpersonal die Verwendung einer anderen Injektionsnadel.
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behördlich 

genehmigtes 

Schulungsmaterial

Nplate Arbeitsunterlage

CHECKLISTE ZUR VERRINGERUNG VON ARZNEIMITTEL- 
UND ANWENDUNGSRISIKEN BEI DER SELBSTINJEKTION 
VON NPLATE – ÄRZTINNEN UND ÄRZTE

dass Sie die richtige Dosis in dessen Selbstinjektions-Tagebuch eingetragen 
und eingezeichnet haben. ✔
ein oder mehrere Nplate-Rekonstitutionskit(s)
(vergewissern Sie sich, dass nicht versehentlich das  
Demonstrationskit mitgenommen wurde).

✔
alle im Trainingspaket für die Anwendung zu Hause enthaltenen Materialien. ✔
Kontaktinformationen eines Arztes (einzutragen auf der Rückseite des 
Selbstinjektions-Tagebuchs im Abschnitt „Und wenn Sie Hilfe brauchen …“). ✔
einen Kontrolltermin nach den ersten 4 Wochen der Selbstinjektion. Bei diesem 
Termin werden die Thrombozytenwerte überprüft, und die Rekonstitution 
und Anwendung von Nplate müssen erneut überwacht werden. Nur Patienten, 
die ihre Fähigkeit bei der Rekonstitution und Selbstinjektion von Nplate 
gezeigt haben, dürfen damit fortfahren.

✔

ein erwachsener Patient ist.

Interesse an einer Anwendung zu Hause hat und die Befähigung  
dafür mitbringt. ✔
Nplate in einer stabilen Dosis erhält.

•  Im Zusammenhang mit der Selbstinjektion ist unter einer stabilen Nplate-Dosis  
zu verstehen, dass die Nplate-Dosis des Patienten über einen Zeitraum von 
mindestens 4 Wochen nicht angepasst werden musste (bei Thrombozytenzahlen 
≥ 50 × 109/l). Patienten, für die eine Dosisanpassung notwendig wird, können sich 
so lange nicht selbst injizieren, bis die Dosis wieder stabil ist, d. h. bis die 
Nplate-Dosis für mindestens 4 Wochen nicht angepasst werden musste.

✔

bereit ist, an einem Schulungsprogramm teilzunehmen. 
• Klären Sie die Patienten darüber auf, dass eine Anwendung zu Hause ein 

Schulungsprogramm voraussetzt und dass sie zeigen müssen, dass sie die 
Selbstinjektion beherrschen.

✔

 Vergewissern Sie sich, dass Ihr Patient ...

Entlassen Sie die Patienten nicht ohne ...

✔

behördlich 

genehmigtes 

Schulungsmaterial

Checkliste zur Selbstinjektion von Nplate
(Eine Anleitung zur Auswahl von Patienten und zur 
Sicherstellung, dass sie die richtigen Materialien 
für die Anwendung zu Hause erhalten.)

LEITFADEN ZUR 
VERRINGERUNG VON 
ARZNEIMITTEL- UND 
ANWENDUNGSRISIKEN – 
ÄRZTINNEN UND ÄRZTE

behördlich 

genehmigtes 

Schulungsmaterial

* Die Selbstinjektion ist bei Kindern und Jugendlichen nicht erlaubt.

Stand: September 2024

Nplate (Romiplostim) 
Bitte beachten Sie auch die Fachinformation von Nplate.

Auswahl und Schulung von erwachsenen* Patientinnen  
und Patienten, die NPLATE zu Hause selbst injizieren

Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende Maßnahme beauflagt und mit dem Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt. Es soll sicherstellen, dass Angehörige der Heilberufe die besonderen 
Sicherheitsanforderungen von Romiplostim zur Selbstinjektion kennen und berücksichtigen.

Dieser Leitfaden ist Bestandteil des Informationsmaterials für Ärztinnen und Ärzte für die Selbstinjektion  
von Nplate (Romiplostim).

Auswahl und Schulung von Patienten,  
die Nplate zu Hause selbst injizieren 
(diese Anleitung)

Video  
zur Selbstinjektion

Selbstinjektions-Tagebuch  
(einschließlich einer Seite für die 
Eintragung der verschriebenen und 
der verabreichten Dosen)

TAGEBUCH FÜR ERWACHSENE ZUR  
SICHEREN ANWENDUNG 
(SELBSTINJEKTIONS-TAGEBUCH)*  
– PATIENTINNEN UND PATIENTEN
Zur Unterstützung der Anwendung zu Hause

Ihr Arzt soll Ihre aktuelle Dosis 
auf der Vorderseite dieses 
Selbstinjektions-Tagebuchs 
notieren.

Ihr Arzt soll den Namen eines  
Ansprechpartners im Abschnitt 
„Und wenn Sie Hilfe brauchen…“ 
auf der Rückseite dieses Selbst-
injektions-Tagebuchs notieren.

Verwenden Sie dieses 
Selbstinjektions-Tagebuch als 
Erinnerung daran, was Sie Ihren 
Arzt bei Ihrem nächsten Termin 
fragen möchten.  

Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende Maßnahme beauflagt und mit dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt. Es soll sicherstellen, dass 
Patienten die besonderen Sicherheitsanforderungen von Romiplostim kennen und berücksichtigen.
Das Selbstinjektions-Tagebuch ist Bestandteil des Informationsmaterials für Patientinnen und Patienten für die Selbstinjektion von Nplate.

Stand: September 2024

behördlich 

genehmigtes 

Schulungsmaterial

*Die Selbstinjektion ist für Kinder und Jugendliche 
 nicht erlaubt.

Nplate (Romiplostim)  
Bitte lesen Sie auch die Gebrauchsinformation (Packungsbeilage) zu Nplate aufmerksam durch.

Schritt-für-Schritt-Anleitung 

VIDEO MIT SCHRITT- 
FÜR-SCHRITT-ANLEITUNG 
FÜR PATIENTINNEN  
UND PATIENTEN
FÜR DIE VORBEREITUNG  
UND ANWENDUNG DER  
NPLATE-INJEKTION

NPLATE® ARBEITSUNTERLAGE

BEVOR SIE BEGINNEN:
• Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanleitung am Ende der Packungsbeilage aufmerksam durch.
• Sie sollten ein regelmäßiges Behandlungsschema einhalten, auch wenn Sie z. B. auf Reisen sind.
• Stellen Sie sicher, dass Sie alle benötigten Gegenstände verfügbar haben (siehe Abbildungen unten).
• Prüfen Sie das Verfalldatum auf allen Durchstechflaschen.
• Verwenden Sie die Durchstechflaschen nicht, wenn das Verfalldatum abgelaufen ist oder sie

länger als 30 Tage bei Raumtemperatur aufbewahrt wurden.
• Waschen Sie Ihre Hände mit Seife.
• Reinigen Sie die Arbeitsfläche, auf der Sie das Arzneimittel vorbereiten wollen, mit einem Alkoholtupfer.

HINWEIS:
Verwenden Sie diese Unterlage bitte zusammen mit der 
Schritt-für-Schritt-Anleitung und/oder der Packungsbeilage
sowie dem Video zur Selbstinjektion bei der Vorbereitung 
Ihrer Nplate®-Injektion. Möglicherweise benötigen Sie mehr
als eine Nplate®-Injektion. Wenn Ihr Arzt Sie angewiesen 
hat, mehr als eine Nplate®-Injektion anzuwenden, folgen
Sie den in der Schritt-für-Schritt-Anleitung beschriebenen
Schritten zur Erreichung der Ihnen verschriebenen Dosis unter
Verwendung eines oder mehrerer neuer Kits zur Selbstinjektion.

Stand: XXXX XXXXXXX

HINWEIS: Abbildungen nur schematisch.

Vergewissern Sie sich, dass die folgenden Gegenstände bereitstehen, bevor Sie beginnen:

A Durchstechflasche  
 mit Arzneimittel (1 x)

B1 Kolbenstange (1 x) B2 Fertigspritze mit sterilem Wasser (1 x)

Plastic coverPlastic cover

B-1.One Plunger Rod B-2.One Prefilled SterileWater Syringe

Product Preparation and Injection Reference Mat

©2010 Company. All rights reserved. 5/10 MC50370-A P44178NOTE: These images are for reference only.

G.Sharps Container (not supplied)
C.One Disposable 1 mL Syringe

D.Safety Needle: 27 G,½ inch

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

NOTE: You may be required to use more than one injection of product. If your doctor has instructed you to take more than one injection of product, follow
the steps as defined in the Patient Instructions for Use to complete your prescribed dose of product using a new reconstitution kit(s).
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Plastic coverPlastic cover

B-1.One Plunger Rod B-2.One Prefilled SterileWater Syringe
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G.Sharps Container (not supplied)
C.One Disposable 1 mL Syringe

D.Safety Needle: 27 G,½ inch

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

NOTE: You may be required to use more than one injection of product. If your doctor has instructed you to take more than one injection of product, follow
the steps as defined in the Patient Instructions for Use to complete your prescribed dose of product using a new reconstitution kit(s).
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 C  1-ml-Einwegspritze  
 mit Luer-Lock (1 x)

 D Injektionsnadel mit Sicherheitssystem: 27 G; 13 mm (1 x)

 

Plastic coverPlastic cover

B-1.One Plunger Rod B-2.One Prefilled SterileWater Syringe
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G.Sharps Container (not supplied)
C.One Disposable 1 mL Syringe

D.Safety Needle: 27 G,½ inch

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

NOTE: You may be required to use more than one injection of product. If your doctor has instructed you to take more than one injection of product, follow
the steps as defined in the Patient Instructions for Use to complete your prescribed dose of product using a new reconstitution kit(s).
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E Adapter für die Durchstechflasche (1 x) G Durchstichsicherer Behälter (1 x; nicht mitgeliefert)F Alkoholtupfer (4 x) 

ALKOHOL-

TUPFER

Sie müssen eine Schulung durch medizinisches Fachpersonal erhalten haben, bevor Sie sich Nplate® selbst injizieren dürfen.

IHRE ARBEITSFLÄCHE

Durchstechflaschen im Originalkarton aufbewahren, um den Inhalt bis zur Anwendung vor Licht zu schützen. Dieses Arzneimittel kann für einen Zeitraum von 30 Tagen aus dem Kühlschrank entnommen und bei Raumtemperatur (nicht über 25 °C) aufbewahrt werden.
Möglicherweise empfiehlt Ihnen das medizinische Fachpersonal die Verwendung einer anderen Injektionsnadel.
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LEITFADEN FÜR DIE SICHERE ANWENDUNG - 
PATIENTINNEN UND PATIENTEN 
SCHRITT-FÜR-SCHRITT-ANLEITUNG FÜR DIE VORBEREITUNG UND ANWENDUNG  
DER NPLATE-INJEKTION
Nplate (Romiplostim) 
Bitte lesen Sie auch die Gebrauchsinformation (Packungsbeilage) von Nplate aufmerksam durch.

Eine bebilderte Anleitung für die Anwendung von Nplate zu Hause

Diese Broschüre begleitet Sie bei allen Schritten, die Sie durchführen müssen, um Ihre wöchentliche Nplate-Injektion erfolgreich zu Hause vorzubereiten  
und anzuwenden. 

Im Verlauf Ihrer Schulung hat Ihnen Ihr Arzt bereits alle in dieser Schritt-für-Schritt-Anleitung beschriebenen Schritte gezeigt. Bei der Anwendung zu Hause 
erinnert Sie diese Broschüre an jeden einzelnen Schritt der Vorbereitung und Anwendung, so dass Sie sicher sein können, jeden Schritt fehlerfrei durchzuführen.

BITTE WENDEN SIE SICH MIT ALLEN IHREN FRAGEN UND ANLIEGEN AN IHREN ARZT.

Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende Maßnahme beauflagt und mit dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt. Es soll sicherstellen, dass Patienten die besonderen 
Sicherheitsanforderungen von Romiplostim kennen und berücksichtigen.
Dieser Leitfaden ist Bestandteil des Informationsmaterials für Patientinnen und Patienten für die Selbstinjektion von Nplate.

behördlich 
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Stand: September 2024
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