Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende Manahme beauflagt und mit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt. s soll sicherstellen, dass Patienten die besonderen
Sicherheitsanforderungen von Romiplostim kennen und beriicksichtigen.

Dieser Leitfaden ist Bestandteil des Informationsmaterials fiir Patientinnen und Patienten fiir die Selbstinjektion von Nplate.

LEITFADEN FUR DIE SICHERE ANWENDUNG -
PATIENTINNEN UND PATIENTEN

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG FUR DIE VORBEREITUNG UND ANWENDUNG
DER NPLATE-INJEKTION

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

Diese Broschiire begleitet Sie bei allen Schritten, die Sie durchfiihren miissen, um lhre wachentliche Nplate-Injektion erfolgreich zu Hause vorzubereiten
und anzuwenden.

Im Verlauf lhrer Schulung hat Ihnen |hr Arzt bereits alle in dieser Schritt-fiir-Schritt-Anleitung beschriebenen Schritte gezeigt. Bei der Anwendung zu Hause
erinnert Sie diese Broschiire an jeden einzelnen Schritt der Vorbereitung und Anwendung, so dass Sie sicher sein konnen, jeden Schritt fehlerfrei durchzufiihren.

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

Stand: September 2024



BEVOR SIE BEGINNEN

Die Hinweise in dieser Schritt-fiir-Schritt-Anleitung wenden sich an Patienten, die bereits durch ihren Arzt oder medizinisches Fachpersonal in der Selbstinjektion geschult wurden.
Wenn Sie keine Schulung erhalten haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt und wenden Sie Nplate nicht selbst an.

Ein paar Hinweise zur Lagerung und zum Gebrauch

Bewahren Sie Nplate bis unmittelbar vor dem Gebrauch in der Originalverpackung im Kiihlschrank auf.

« Nplate darf nicht eingefroren werden.

« Nplate muss vor Licht geschiitzt aufbewahrt werden.

« Nplate muss kiihl gelagert werden (im Kiihlschrank bei 2 °Cbis 8 °C), darf aber nicht eingefroren werden. Nplate kann fiir einen Zeitraum von 30 Tagen
aus dem KiihIschrank entnommen und bei Raumtemperatur (nicht iiber 25 °C) aufbewahrt werden.

« Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Etikett der Durchstechflasche nach ,verwendbar bis“ bzw. ,EXP” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Injizieren Sie Nplate unmittelbar nachdem es aufgeldst ist.

Maglicherweise bleibt iiberschiissiges Nplate nach der Anwendung der verschriebenen Dosis iibrig. Wenden Sie Nplate nicht erneut an! Uberschiissiges geldstes
Nplate muss sofort nach Abschluss der Injektion verworfen werden. Restliches Nplate darf NIEMALS fiir eine weitere Injektion wiederverwendet werden.

Bereiten Sie zuerst lhre Arbeitsflache und die Nplate Arbeitsunterlage vor:

Legen Sie die Arbeitsunterlage auf eine saubere, gut beleuchtete, ebene Oberflache (z. B. einen Tisch).
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SCHRITT 1: LEGEN SIE DIE GEGENSTANDE FUR EINE INJEKTION BEREIT

Nachdem Sie sich eine saubere und gebrauchshbereite Arbeitsflache vorbereitet haben, nehmen Sie das Nplate-Kit zur Selbstinjektion aus dem Kiihlschrank.

Werfen Sie einen genauen Blick auf das Pulver, um zu priifen, ob es gefroren ist. Verwenden Sie es nicht, wenn es gefroren ist.
Wenn Sie Fragen zur Aufbewahrung haben, wenden Sie sich fiir weitere Anweisungen an das medizinische Fachpersonal.

Uberpriifen Sie das Verfalldatum auf dem Kit zur Selbstinjektion. Verwenden Sie dieses nicht, wenn das Verfalldatum abgelaufen ist.
Stellen Sie die Vorbereitung ein und kontaktieren Sie Ihr medizinisches Fachpersonal.

HINWEIS: Wenn Ihr Arzt Sie darauf hingewiesen hat, dass fiir Ihre Nplate-Dosis mehr als eine Nplate-Injektion erforderlich ist, bendtigen Sie mehr als ein Kit zur
Selbstinjektion. Befolgen Sie die Schritte, wie in dieser Schritt-fiir-Schritt-Anleitung beschrieben, und benutzen Sie so viele Kits zur Selbstinjektion wie erforderlich,
um lhre verschriebene Nplate-Dosis zu erreichen.

Stellen Sie sicher, dass die unten aufgefiihrten Gegenstande bereitliegen. Sie benétigen diese fiir die Vorbereitung und Anwendung von Nplate. Die Gegenstande sind in der gleichen
Weise angeordnet wie auf Ihrer Nplate Arbeitsunterlage, die Sie bei der Vorbereitung Ihrer Nplate-Injektion immer verwenden sollten. HINWEIS: Offnen Sie die Gegenstande

nicht, bevor Sie in dieser Anleitung dazu aufgefordert werden. Benutzen Sie keines der Einzelteile bei Hinweisen auf Falschung oder Beschadigung. Verwenden Sie keinen der
Gegenstande mehrfach. Der durchstichsichere Behalter ist in lhrem Selbstinjektionspaket nicht enthalten und sollte besorgt werden, bevor mit der Selbstinjektion begonnen wird.

o Durchstechflasche Q @ Kolbenstange (1x) @ Fertigspritze mit sterilem Wasser (1x)

mit Arzneimittel (1x)

[ & =

1 ml-Einwegspritze [. O Injektionsnadel mit Sicherheitssystem: 27 G; 13 mm (1x)

mit Luer-Lock (1x) [ ////// )
L

o Adapter fiir die Durchstechflasche (1 x) o Alkoholtupfer (4 x) e e Durchstichsicherer Behalter (1x; nicht mitgeliefert)
C )
W/
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SCHRITT 2: BEREITEN SIE DIE DURCHSTECHFLASCHE FUR DIE ANWENDUNG VOR,
BRINGEN SIE DEN ADAPTER FUR DIE DURCHSTECHFLASCHE AN

« Entfernen Sie den roten (250 Mikro- - Reinigen Sie den Stopfen der « Ziehen Sie die Papierabdeckung
gramm) oder blauen (500 Mikro- Durchstechflasche mit einem langsam vom Adapter fiir die
gramm) Plastikschnappdeckel von neuen Alkoholtupfer. Durchstechflasche. Belassen Sie dabei

der Durchstechflasche. « Beriihren Sie den Stopfen nach der den Adapter fiir die Durchstechflasche

Reinigung nicht mehr. in der Plastikpackung.

« Beriihren Sie nicht den Stopfen der
Durchstechflasche oder den Dorn des
Adapters fiir die Durchstechflasche.

« Stellen Sie die Durchstechflasche auf den Tisch und positionieren Sie « Heben Sie die Verpackung des
den Dorn des Adapters fiir die Durchstechflasche mittig auf dem Adapters fiir die Durchstechflasche
Stopfen in der Durchstechflasche. Belassen Sie dabei den Adapter fiir ab. Belassen Sie dabei den Adapter
die Durchstechflasche in der Plastikverpackung. fiir die Durchstechflasche auf der
Durchstechflasche.

« Driicken Sie den Adapter fiir die Durchstechflasche so lange auf die
Durchstechflasche, bis er fest sitzt und Sie ihn nicht weiter herunter- « Beriihren Sie nicht das obere Ende des
driicken konnen. Adapters fiir die Durchstechflasche.
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SCHRITT 3: BEREITEN SIE DIE SPRITZE MIT STERILEM WASSER VOR

Bitte beachten Sie Folgendes, bevor Sie mit Schritt 3 beginnen: Die durchsichtige Plastikkolbenstange MUSS immer zuerst befestigt werden, bevor die weilRe
Spitze der Fertigspritze mit Wasser abgebrochen wird. Fiihren Sie Schritt 3a vor Schritt 3b durch.

« Schritt 3a: Befestigen Sie die durchsichtige Plastikkolbenstange an der » Schritt 3b: Halten Sie die Spritze mit der einen Hand,
Fertigspritze mit sterilem Wasser, indem Sie das Ende der Kolbenstange mit wahrend Sie die Spitze der weiBen Plastikabdeckung

dem Gewinde in die Spritze stecken und die Stange vorsichtig im Uhrzeigersinn auf mit der anderen Hand nach unten biegen.
Damit wird das Siegel der weien Plastikabdeckung aufgebrochen.

den grauen Kolben der Spritze drehen, bis Sie einen leichten Widerstand spiiren.

Ziehen Sie nicht zu fest an. « Sobald das Siegel aufgebrochen ist, ziehen Sie die wei3e Plastik-
abdeckung ab. Sie werden grauen Gummi in der Plastikab-
deckung erkennen.

Bitte beachten Sie Folgendes, bevor Sie mit Schritt 4 beginnen: Nplate-Pulver vorsichtig und langsam auflosen. Dies ist ein Produkt aus Protein, und Proteine
kénnen leicht durch unsachgemaBes Mischen und zu starkes Schiitteln beschadigt werden.

« Wahrend Sie die Durchstechflasche
auf dem Tisch belassen, befestigen
Sie die mit Wasser gefiillte Spritze am

Adapter fiir die Durchstechflasche,
indem Sie die Durchstechflasche seitlich
mit einer Hand festhalten und die Spitze
der Spritze mit der anderen Hand im
Uhrzeigersinn auf den Adapter drehen, bis
Sie einen leichten Widerstand spiiren.

i
%
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SCHRITT 4: LOSEN SIE NPLATE DURCH INJEKTION VON WASSER IN DIE DURCHSTECHFLASCHE AUF

« Driicken Sie die Kolbenstange sehr langsam und behutsam nach unten,
um das gesamte Wasser von der Spritze in die Durchstechflasche

zu injizieren. Das Wasser muss langsam auf das Pulver flieRen.

« Driicken Sie das Wasser nicht mit zu viel Kraft in die Durchstechflasche.

HINWEIS: Es ist normal, dass sich die Kolbenstange nach der Injektion des
Wassers in die Durchstechflasche wieder nach oben bewegt. Sie miissen keinen
dauerhaften Druck auf den Kolben ausiiben, wahrend Sie Schritt 4 beenden.

Bevor Sie fortfahren:
Stellen Sie vor dem
Auflosen sicher, dass
das gesamte Wasser
aus der Spritze in die
Durchstechflasche
injiziert wurde.

« Halten Sie die Verbindungsstelle zwischen der Durchstechflasche und dem Adapter fiir
die Durchstechflasche mit den Fingern fest und schwenken Sie die Durchstechflasche
behutsam, indem Sie lhr Handgelenk schwenken, bis das gesamte Pulver aufgeldst « Rollen Sie die Durchstechflasche nicht
und die Losung in der Durchstechflasche klar und farblos ist. zwischen den Handflachen.

« Schiitteln Sie die Durchstechflasche nicht.

HINWEIS: Es kann bis zu 2 Minuten dauern, bis sich das Pulver vollstandig aufgeldst hat.
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SCHRITT 4: LOSEN SIE NPLATE DURCH INJEKTION VON WASSER IN DIE DURCHSTECHFLASCHE AUF

« Bevor Sie fortfahren:

— Priifen Sie die geldste Fliissigkeit optisch auf Partikel und/oder Verfarbungen. Sie muss klar,
farblos und vollstandig aufgeldst sein.

— Hinweis: Kontaktieren Sie das medizinische Fachpersonal, sollten Verfarbungen oder Partikel in der
Fliissigkeit erkennbar sein.

— Stellen Sie sicher, dass die Fliissigkeit vollstandig geldst ist, bevor Sie die Spritze entfernen.

- Sobald Nplate vollstandig gelost ist, entfernen Sie die leere Spritze, indem Sie diese
gegen den Uhrzeigersinn vom Adapter fiir die Durchstechflasche drehen.

« Entsorgen Sie die leere Spritze in einem Sicherheitshehalter fiir scharfe oder
gefahrliche Gegenstiande. Bewahren Sie die Durchstechflasche mit gelostem Nplate
auf. Bereiten Sie unverziiglich eine neue Spritze fiir die Injektion vor.

« Verzogern Sie die Injektion von Nplate nicht.

Bevor Sie fortfahren: Uberpriifen Sie Ihre Dosis, bevor Sie mit dem néchsten Schritt beginnen. Hinweis: Da die Nplate-Fliissigkeit hochwirksam ist,
sind Genauigkeit und Dosishestimmung wichtig. Stellen Sie sicher, dass alle Luftblasen vor der Injektion entfernt werden.

- Entnehmen Sie die 1 ml-Spritze - Befestigen Sie die 1 ml-Spritze « A. Driicken Sie die Luft in die Durchstechflasche.
aus der Verpackung. an dem Adapter fiir die Durch-

iehen Siebi Mark stechflasche mit gelostem Nplate,
» LiehenSie bis zur 1 ml-Markierung indem Sie die Spitze der Spritze im « (. Drehen Sie die Einheit aus Durchstechflasche und

Luftin die Spritze. Uhrzeigersinn auf den Adapter der Spritze um, so dass sich die Durchstechflasche direkt

« Ziehen Sie die Kolbenstange Durchstechflasche drehen, bis Sie iiber der Spritze befindet.
e e | s, einen leichten Widerstand spiiren.

- B. Uben Sie weiter Druck auf die Kolbenstange aus.

SCHRITT4  SCHRITTS



SCHRITT 5: BEREITEN SIE EINE NEUE SPRITZE FUR DIE INJEKTION VOR

« Ziehen Sie die komplette Menge der Fliissigkeit in die Spritze auf. - Stellen Sie sicher, dass die Kolbenstange in

— Das maximal entnehmbare Volumen betragt 0,5 ml bei der der Spritze verbleibt.

250 Mikrogramm-Durchstechflasche und 1 ml bei der
500 Mikrogramm-Durchstechflasche.

« Ziehen Sie die Kolbenstange nicht aus der Spritze heraus.

« Uberpriifen und entfernen Sie alle Uberpriifen Sie lhre Dosis anhand
Luftblasen aus der Spritze. Ihrer Dosiskarte.

« Stellen Sie sicher, dass das obere Ende der
Kolbenstange mit der Spritzenmarkierung
iibereinstimmt, die lhrer verschriebenen
Dosis entspricht. Falls notig, driicken Sie
Fliissigkeit zuriick in die Durchstechflasche,
um lhre gewiinschte Dosis zu erhalten.

- Uberpriifen Sie ein letztes Mal, dass die
lhrer Dosis entsprechende richtige Menge
an Flissigkeit in der Spritze ist und alle
Luftblasen entfernt worden sind.

— Klopfen Sie vorsichtig mit den Fingern - Bewegen Sie die Kolbenstange langsam,
gegen die Spritze, um die Luftblasen von um nur die Menge zu behalten, die von
der Flussigkeit zu trennen. lhrem Arzt verschrieben wurde.

— Driicken Sie die Kolbenstange langsam
hoch, um die Luftblasen aus der Spritze
zu driicken.

Luftblasen:

Bevor Sie fortfahren: Stellen Sie sicher, dass die lhrer
Dosis entsprechende richtige Menge an Fliissigkeit
in der Spritze verbleibt. Stellen Sie sicher, dass alle
Luftblasen aus der Spritze entfernt wurden.

SCHRITT 5
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SCHRITT 5: BEREITEN SIE EINE NEUE SPRITZE FUR DIE INJEKTION VOR

- Sobald alle Luftblasen entfernt und die Spritze mit der - Behalten Sie die gefiillte Spritze in der Hand und beriihren
richtigen Dosis gefiillt ist, drehen Sie die Spritze vom Sie nicht die Spitze der Spritze.

Adapter filrdie Durchstechflasche ab. « Legen Sie die gefiillte Spritze nicht ab, nachdem Sie sie
vom Adapter geldst haben.

« Halten Sie die Spritze so in der Handfldche, dass die - Befestigen Sie die Injektionsnadel mit Sicherheitssystem an
Spitze nach oben zeigt. Entnehmen Sie die der gefiillten Spritze. Uben Sie starken Druck aus, wéhrend

Injektionsnadel mit Sicherheitssystem aus der Sie drehen, um die Injektionsnadel mit Sicherheitssystem an

der Spritze zu befestigen. Zum Einrasten in die Spritzenspitze

Verpackung.
im Uhrzeigersinn drehen (Luer-Lock-Verbindung).

« Das Arzneimittel ist jetzt fertig zur Injektion. Fahren Sie
UNVERZUGLICH mit
Schritt 7 fort.
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SCHRITT 7: WAHLEN SIE EINE STELLE FUR DIE INJEKTION AUS UND BEREITEN SIE DIESE VOR

« Wahlen Sie lhre Injektionsstelle aus. Die drei empfohlenen Injektionsstellen fiir Nplate sind:
— Vorderseite des mittleren Bereiches der Oberschenkel,
— Bauchraum, mit Ausnahme der 5 cm-Region rund um den Bauchnabel.
— Wenn Ihnen eine andere Person die Injektion gibt, kann diese auch den dul3eren Bereich der Oberarme benutzen.

— Wechseln Sie die Stelle bei jeder Injektion.

« Injizieren Sie nicht in Stellen, an denen die Haut empfindlich, geschwollen und hart ist.

« Injizieren Sie nicht in Stellen mit Narben oder Dehnungsstreifen.

« Wischen Sie mit einem Alkoholtupfer in einer kreisenden Bewegung liber die Stelle, an der Nplate injiziert werden soll.
« Beriihren Sie nicht erneut diese Stelle, bevor Sie die Injektion gegeben haben.

« Ziehen Sie die rosafarbene Schutzhiille zuriick « Entfernen Sie den durchsichtigen Nadelschutz,
(in Richtung Spritze und weg von der Nadel). indem Sie die Spritze in der einen Hand halten
und den Nadelschutz vorsichtig mit der anderen
Hand abziehen.

- Entfernen Sie den durchsichtigen Nadelschutz vor
der Injektion.

SCHRITT7  SCHRITT 8
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SCHRITT 8: INJIZIEREN SIE DIE NPLATE-FLUSSIGKEIT

« Kneifen Sie mit der einen Hand behutsam
die gereinigte Hautstelle zusammen und
halten Sie diese fest. Halten Sie die Spritze
mit der anderen Hand (wie einen Stift) in
einem 45°-Winkel an die Haut.

« Stechen Sie die Nadel mit einer kurzen und
schnellen Bewegung in die Haut.

« Injizieren Sie die verschriebene Dosis unter

die Haut entsprechend der Anleitung Ihres
Arztes, des medizinischen Fachpersonals
oder Apothekers.

- Sobald die Spritze leer ist, ziehen Sie die

Nadel aus der Haut. Achten Sie darauf,
dass Sie dabei den gleichen Winkel wie
bei der Injektion beibehalten.

— Eskann zu einer kleinen Blutung an der
Injektionsstelle kommen. Sie konnen
einen Wattebausch oder Verbandsmull

fiir 10 Sekunden auf die Injektionsstelle
driicken.

— Reiben Sie die Injektionsstelle nicht.
Falls notwendig, konnen Sie die Injektions-
stelle mit einem Pflaster abdecken.

- Uberpriifen Sie visuell, ob die Nadelspitze
abgedeckt ist. Decken Sie die Nadel vor der
Entsorgung immer mit der rosafarbenen

indem Sie den Nadelschutz mit derselben Schutzhiille ab.

Hand nach vorne driicken, bis Sie ein Klicken

und Einrasten horen und/oder fiihlen.

- Benutzen Sie nach der Injektion lhren
Daumen (oder die Fingerspitze), um die
rosafarbene Schutzhiille zu aktivieren,

SCHRITT 8




SCHRITT 9: ENTSORGEN SIE DIE MATERIALIEN

Gehen Sie wie folgt vor:

- Entsorgen Sie die mit der Schutzhiille abgedeckte Spritze sofort in einem Sicherheitshehalter.
- Entsorgen Sie die benutzte Nplate-Durchstechflasche sofort in einem geeigneten Abfallbehalter.

- Stellen Sie sicher, dass alle anderen Materialien in geeigneten Behaltnissen entsorgt werden.

Die Injektionseinheit und die Nplate-Durchstechflasche diirfen NIEMALS wiederverwendet werden.

- Entsorgen Sie die Nadel und die Spritze in einem durchstichsicheren Behaltnis.

- Entsorgen Sie restliches Nplate in einem geeigneten Abfallbehalter.
In der Durchstechflasche verbliebenes Nplate darf NIEMALS fiir eine andere Injektion wiederverwendet werden.

WENN SIE MEHR NPLATE BENOTIGEN, UM IHRE DOSIS ZU ERREICHEN ...

+ Nehmen Sie ein neues Kit zur Selbstinjektion und eine neue Nplate-Durchstechflasche zur Hand.

+ Gehen Sie zuriick zum Anfang dieser Schritt-fiir-Schritt-Anleitung und wiederholen Sie die einzelnen Schritte der Vorbereitung
und Anwendung des neuen Kits zur Selbstinjektion.
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Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung von Nebenwirkungen ist von groBer Wichtigkeit fiir eine kontinuierliche
Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses von Arzneimitteln. Bitte melden Sie Neben-
wirkungen dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, http://www.bfarm.de/ oder
dem Zulassungsinhaber:

Amgen GmbH, Abteilung fiir Arzneimittelsicherheit
Riesstr. 24

80992 Miinchen

Tel.: 0800 - 26436 58

Fax: 0800 - 26436 51

E-Mail: eudemedicalsafety@amgen.de

Alle Schulungsmaterialien fiir Patienten erhalten Sie iiber lhren behandelnden Arzt.
Die Gebrauchsinformation ist online durch Scannen des QR-Codes oder

iiber rm.amgen.de/nplate-rekonstitutionskit-gebrauchsinformation verfiigbar.

Fiir gedruckte Exemplare und bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an:
Medical Information von Amgen

MedInfo-Hotline 0800 - 26436 44, auf medinfo.amgen.de oder:

info@kohlpharma.com
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