AMGEN

NPLATE® (romiplostim) — Calculadora de dose pediatrica

Plano de Gerenciamento de Risco

Caro(a) Profissional da Saude,

Seguindo o compromisso com a missado de servir os pacientes, a Amgen desenvolveu
um material complementar (Calculador de dose) com o objetivo de simplificar o calculo
da dose de Nplate® (romiplostim) e orientar quanto a correta reconstituigdo, diluigdo
(caso necessario) e administragdo do medicamento. Tal iniciativa faz parte do Plano de
Gerenciamento de Risco do produto, sendo uma acgado de farmacovigilancia para

minimizagao do risco de erros de medicacéo.

Como Nplate® (romiplostim) é utilizado em doses muito pequenas, diferengas minimas
na dose administrada podem impactar a contagem de plaquetas de forma significativa,
tendo como consequéncia a possivel ocorréncia de  complicacbes
trombdticas/tromboembdlicas (no caso de superdose) ou um potencial aumento de
eventos de sangramento (no caso de subdose).

A copia ilustrativa do Calculador de dose de Nplate encontra-se a partir da pagina 2
deste documento. Caso tenha interesse em receber o Calculador de dose no formato
impresso, solicitamos a gentileza de entrar em contato com o nosso Servigo de

Atendimento ao Cliente (sacbrasil@amgen.com ou 0800-264-0800) informando seu

endereco completo, nome completo e numero de conselho profissional.

Ressalta-se que este arquivo digital € meramente ilustrativo e, portanto, somente o

material no formato impresso deve ser utilizado.

Instrugdes detalhadas quanto ao armazenamento, modo de preparo e administragao de
Nplate® (romiplostim) estdo disponiveis na bula do produto.

Estamos a disposigdo para eventuais esclarecimentos.
Atenciosamente,

Departamento de Farmacovigilancia — Amgen Brasil






ORIENTAGCAO DE MANUSEIO

S
e

* Nplate® esta d| @ m po liofilizado para solucdo injetavel 250 mcg
em embalaécom co

* Nplate @minis\ omo uma injecao subcutanea semanal, com ajustes de
dos&g' bage na resposta de contagem de plaquetas e no peso do paciente.
\960 pode ser muito pequeno.

FR
L 2
%‘ Iat@ er armazenado sob refrigeracao (2°C a 8°C), protegido da luz.

P
@ N3 elar. Os frascos devem ser mantidos na embalagem original até o uso.

Q alquer produto nao utilizado ou material residual deve ser descartado de acordo
@ m as exigéncias locais.

@ Armazenamento de Nplate® apds reconstituicao:

& Apds o preparo, manter a solucdo reconstituida de Nplate® armazenada no frasco
original sob refrigeracdo (2°C a 8°C), protegida da luz (por até 24 horas antes da

@ administracdo), caso ndo seja utilizada imediatamente. Ndo congelar.
L \ ;
6\% % Armazenamento de Nplate® apds diluicao:

A estabilidade quimica e fisica durante o uso foi demonstrada por 4 horas em
refrigerador (2°C a 8°C) quando o produto diluido foi mantido no frasco original.

\@ @E De um ponto de vista microbioldgico, o produto diluido deve ser usado imediatamente.

Se nao usado imediatamente, as condi¢cdes e os prazos de armazenamento antes do

\V uso sao de responsabilidade do usuario e normalmente ndo ultrapassam 4 horas em
& refrigerador (2°C a 8°C) nos frascos originais, protegidos da luz.
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RECONSTITUICAO DILUICAO

Nplate® deve ser reconstituido apenas com agua estéril para injecao. A diluicao é @ue
Nao misture com outras solucdes medicinais. Nao use soro fisioldgico for men * 2
Oou agua bacteriostatica para reconstituicao de Nplate®.

Nplate® com o volume designado de Agua Estéril para

. . - A rec ¢cao inici
Nplate” € uma proteina - NAO AGITE VIGOROSAMENTE InJe q&ulta ugna concentracdo de 500 mcg/mL. Se a dose individual do

o frasco durante a reconstituicao. e for que 23 mcg, serd necessaria uma etapa de diluicdo adicional
L com solu¢ao de cloreto de sédio 0,9% estéril e sem conservantes

1. Deve-se injetar agua estéril para injecdo no frasco. a volume preciso (vide tabela abaixo). Dextrose (5%) em agua ou
il para Injecao NAO devem ser utilizadas para diluicao.

2. O conteudo do frasco deve ser gentilmente agitado e invertido.

Evite agitacdo excessiva e rigorosa: NAO SACUDA. Ite o calculador de dose para obter o volume total de injecdo a ser administrado

Geralmente, a dissolucao de Nplate® leva menos de 2 minutos. § S ndo -se a concentrag¢ao apods diluigao:
3. Inspecione visualmente a solucao reconstituida quanto ao material partlculadoK

- - . o . .
e/ou descoloracao. N&o administre Nplate se houver material partlculado e/ Frasco de Nplate Adicione este volume de solug¢do para inje¢do de cloreto de sédio Concentragao apos a
para uso 2t - R A2
0,9% estéril e sem conservantes ao contetuido reconstituido do frasco diluicao

descoloracao. @

Teor do frasco e reconstituicao do frasco de uso UK eN

E individual ’
250 mcg 2,25 mL 125 mcg/mL

Frasco de Quantidade total
uso unico de romiplostim
de Nplate® no frasco

Volume de agua Frodutoe ._.um Concentragao
estéril para inje¢do adr-istrav .. final

500 mcg/
mL

250 mcg 375 mcg ADICIONAR
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CALCULO DA DOSE DE NPLATE®

AJUSTE DE DOSE

COMO CALCULAR A DOSE DE NPLATE®

Dose inicial:

1. A dose inicial recomendada de Nplate® é 1 mcg/kg, com base no peso corporal
real no inicio do tratamento, administrada uma vez por semana na forma de
injecao subcutanea.

2. O volume administrado é calculado com base no peso corporal, dose necessaria e
concentracao do produto.

3. Consulte as janelas do calculador de dose nas paginas seguintes para obter o
volume total de injecdo a ser administrado de acordo com o peso do paciente er@
quilogramas (kg) e a dose em mcg/kg.

1. A dose semanal de romiplostim deve ser aumentada com increr@e@%

Doses subsequentes:

até o paciente atingir uma contagem de plaquetas > 50 x 10°/(*

ma
contagem de plaquetas estavel (= 50 x 10°/L duranteqpel anas sem

ajuste da dose).

nos

L \
2. A contagem de plaquetas deve ser analisada semanalmeﬁ;@e ?%r@

L 2

etage s de dose
idedtabela a seguir) de
s recomendados.

3. Deve ser feita mensalmente uma contagem de@
apropriados, de acordo com a tabela de aju dos
forma a manter a contagem de plaquetgs (o} dosN

néo&ve\\er/excedida.

ajustar a dose em mcg/kg com

4. Uma dose semanal maxima de 10 mc

5. Consulte a tabela a seguir para determinar
base em alteracdes nas contagens plaquetarias.

PVG-000120897

S

Recomend

sSp 2'iuste de dose baseadas na contagem
de plaq Q

D
Tab%é&}&a

Cc itac 2m ae
pl7 quev.'s (x 10%/L)

Aumentar a dose semanal em 1 mcg/kg

> 150 por duas

. Reduzir a dose semanal em 1 mcg/kg
semanas consecutivas

N&o administrar, continuar a avaliar a contagem de plaguetas semanalmente.
Depois da contagem de plaguetas ter descido para < 150 x 10%/L, retomar com

>
250 uma dose semanal reduzida em 1 mcg/kg.

Devido a variabilidade interindividual da resposta plaguetaria, em alguns pacientes, a
contagem de plaquetas pode cair abruptamente abaixo de 50 x 10°/L apds reducio da
dose ou descontinuacao do tratamento.

Nestes casos, se clinicamente apropriado, pode ser considerado um valor de referéncia
mais elevado na contagem de plaquetas para reducdo de dose (200 x 10°/L) e
interrupcdo do tratamento (400 x 10°/L), de acordo com o critério médico.

Consulte as janelas do calculador de dose nas paginas seguintes para obter o

volume total de injecdo a ser administrado de acordo com o peso do paciente em
quilogramas (kg) e a dose em mcg/kg.
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O

Informac¢ao de Prescri¢ao %%

A bula completa do produto estad disponivel no website da Amgen Brasi
https://www.amgen.com.br/products/about. O Q,

O Q
S
A\

\'s

Material integrante do Plano de Gerenciamento de riscos de Nplate® (romiplostim). Distribuicdo exclusiva a Profissionais de saude.
Recomenda-se consultar a bula do produto para obter informag¢cdes completas quanto a prescricdo e seguranc¢a de Nplate®
(romiplostim). Caso tenha alguma duvida ou necessite de informacgdes adicionais referentes ao uso de Nplate®, entre em contato
com o Departamento de Informacgdes Cientificas da Amgen, por meio do e-mail sicbrasil@amgen.com ou telefone 0800-742-0800.
A Amgen monitora continuamente a seguranca de seus produtos. Se um paciente apresentar suspeita de reacdo adversa durante o
uso de um produto Amgen, por favor, contate a empresa através do seu Servico de Atendimento ao Cliente

(e-mail sacbrasil@amgen.com ou telefone 0800-264-0800).

Direitos reservados - é proibida a reproducéo total ou parcial sem prévia autorizacdo da Amgen.
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CALCULADOR DE DOSE

Volumes a serem administrados para pacientes pesando
23 kg e acima nao requerem diluicao adicional.

Pacientes pesando de 69 kg a 91 kg Pacientes pesando de 92 k@114 kg

4 N\ 4 N

Peso do Dose (mcg/kg) Peso do Dose (mcg/kg

paciente paciente

(Kg) (Kg)

12 3/ 4,5 6|7 89|10 1 3 4
meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | mea/kg meg/kg mcg/kg meg/kg | meg/kg mcg/ cg/kg mcg/kg mcg/kg mcg/kg
‘ ‘ ‘ | | | | | | | | | ‘ |:|
Volume total de inje¢do (mL) requerido \ njecdo (mL) requerido
por dose individual do paciente m \ individual do paciente

- J Py J

\Y
Note que ndo é necessario o calculo da dose |nd|V| (o) a%(e e volume a administrar
quando se utiliza a janela do calculador de dose. \ Q~

Dose individual do paciente (mcg) = p@naa aciente (kg) x dose em mcg/kg

Volume a administrar e o@ndividual do paciente (mcg)

é @ 500 mcg/mL

* Volume arredondado até o n@%‘m mais proximo.
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CALCULADOR DE DOSE

Volumes a serem administrados para pacientes pesando
23 kg e acima nao requerem diluicao adicional.

Pacientes pesando de 115 kg a 137 kg Pacientes pesando de 138 kg@SO kg
<

4 N s CA
Pes_o dto Dose (mcg/kg) Pes_o dto Dose (mcg/kg) 0
Pk Pk

1/2/3/4a/5/6|7|8|9]10 12345@89
/)

10

meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/k w 9/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg
‘ ‘ | | | | | | | | | |:| | |
Volume total de inje¢do (mL) requerido \ Volume tot jecdo (mL) requerido
por dose individual do paciente ;‘ ndividual do paciente
- J - Py J
\\v \'

Note que ndo é necessario o calculo da dose indivi@od% p@n e e volume a administrar
quando se utiliza a janela do calculador de dose. \) Q~

Dose individual do paciente (mcg) = pe@Qﬁlcial’&paciente (kg) x dose em mcg/kg

Volume a administrar e = d@wdividual do paciente (mcg)

é & 500 mcg/mL
* Volume arredondado até o n@n@m mais proximo.
F
59 "00
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CALCULADOR DE DOSE

Volumes a serem administrados Volumes a serem administrados
quando nao se requer dilui¢ao adicional apods diluicdo adicional para 125 mcg/mL
Pacientes pesando de 6 kg a 22 kg Pacientes pesando de 6 kgejz kg
Peso do Dose (mcg/kg) h 4 Peso do Dose (mcg/kg)
paciente paciente

“ 112|345/ 6|7 8|9|10 “ 112345 € 8 910
mcg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg T

Volume total de inje¢do (mL) requerido

L por dose individual do paciente ) L g v'nividual do paciente )
Quando a diluicdo adicional for requerida (ou seja, q d|V|duaI for menor que
23mcg), consulte a janela do lado direito desta pag| ar o) volume de injecdo total
requerido usando-se o produto diluido para 125 e gue ndo é necessario realizar

o calculo da dose individual do paciente e vo in strar qguando utiliza a janela do

calculador de dose. @

Dose individual do paciente ( —B&nicial do paciente (kg) x dose em mcg/kg
Volume a admi @@ = dose individual do paciente (mcg)

§ 500 mcg/mL**
* Volume arredonda@n&smo de mL mais proximo.

** QOu 125 mcg/ (bés 0o%e individual do paciente seja menor que 23 mcg e a diluicao

admonal % ia.

[x]=re d&t*}\bédlaonal
O
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CALCULADOR DE DOSE

Volumes a serem administrados para pacientes pesando
23 kg e acima nao requerem dilui¢cao adicional.

Pacientes pesando de 23 kg a 45 kg Pacientes pesando de 46 kg@S kg

~
Peso do Dose (mcg/kg) Peso do Dose (mcg/kg)
paciente paciente
“ 1123 4/ 5678910 “ 112 3/ 4|5
mea/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg /kg mcg/kg
|

mcg/kg

mcg/kg

mcg/kg | meg/kg

iMecdo (mL) requerido

Volume total de inje¢do (mL) requerido
vidual do paciente

por dose individual do paciente

Note que ndo é necessario o calculo da dose |nd|V| c@{e volume a administrar
quando se utiliza a janela do calculador de dose.

Dose individual do paciente (mcg) = DGW\CIN é\%lente (kg) x dose em mcg/kg

Volume a administrar em& @dividual do paciente (mcg)
,& 500 mcg/mL

* Volume arredondado até o ¢ §@!L mais proximo.
69 &
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Volumes a serem administrados
quando nao se requer diluicdo adicional

Pacientes pesando de 6 kg a 22 kg

009 013

PVG-000120897

Volumes a serem administrados
apos diluicdo adicional para 125 mcg/mL

Pacientes pesando de 6 '2"0€>2 kg

v

&P
Y~




Volumes a serem administrados para pacientes pesando
23 kg e acima nao requerem diluicao adicional.

Pacientes pesando de 23 kg a 45 kg Pacientes pesando de 46 68 kg

&P

v

055 064 074 08 092
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Volumes a serem administrados para pacientes pesando
23 kg e acima nao requerem diluicao adicional.

Pacientes pesando de 69 kg a 91 kg Pacientes pesando de 92 14 kg

~N

N
=

N
N

~N

N
o

[}
©
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Pacientes pesando de 115 kg a 137 kg

Volumes a serem administrados para pacientes pesando

23 kg e acima nao requerem diluicao adicional.

026 052 079 105 131 157 183 210 236 262
026 053 079 106 132 158 185 2N 238 264
027 053 080 106 133 160 186 23 239 266
027 054 080 107 134 161 188 214 241 268
027 054 081 108 135 162 189 26 243 270
027 054 08 109 13 163 190 218 245 272
027 055 082 110 137 164 192 219 247 274

PVG-000120897

Pacientes pesando de 138

50 kg




CALCULADOR DE DOSE

CALCULADOR DE DOSE

CALCULADOR DE DOSE

CALCULADOR DE DOSE

Volumes a serem administrados para pacientes pesando
23 kg e acima nao requerem diluicdao adicional.

Pacientes pesando de 69 kg a 91 kg

~N
Peso do Dose (mcg/kg)
paciente
(Kg)
1123/ 4,5 6,7 8 9 10
mcg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg
‘ ‘ ‘ | | | | | | | | | ‘
Volume total de inje¢do (mL) requerido
por dose individual do paciente
N\ J

Pacientes pesando de 92 kg a 114 kg

~N
Peso do Dose (mcg/kg)
paciente
(Kg)
123 4 5/ 6|7 8 9|10
meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg
‘ ‘ ‘ \ \ \ \ \ \ \ \ \
Volume total de inje¢do (mL) requerido
por dose individual do paciente
& J

Note que ndo é necessario o calculo da dose individual do paciente e volume a administrar

quando se utiliza a janela do calculador de dose.

Dose individual do paciente (mcg) = peso inicial do paciente (kg) x dose em mcg/kg

Volume a administrar em mL* = dose individual do paciente (mcg)

500 mcg/mL

*Volume arredondado até o centésimo de mL mais proximo.
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Volumes a serem administrados para pacientes pesando
23 kg e acima nao requerem diluicao adicional.

Pacientes pesando de 115 kg a 137 kg

~
Peso do Dose (mcg/kg)
paciente
(Kg)
1172/ 3/ 4/ 5 67 8 9|10
mcg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg
‘ ‘ ‘ | | | | | | | | |
Volume total de inje¢do (mL) requerido
por dose individual do paciente
N\ /

Pacientes pesando de 138 kg a 150 kg

~N
Peso do Dose (mcg/kg)
paciente
(Kg)
1123/ 4,5 67 89 10
mcg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg
‘ ‘ ‘ | | | | | | | | | ‘
Volume total de inje¢do (mL) requerido
por dose individual do paciente
N\ J

Note que nao é necessario o calculo da dose individual do paciente e volume a administrar

quando se utiliza a janela do calculador de dose.

Dose individual do paciente (mcg) = peso inicial do paciente (kg) x dose em mcg/kg

Volume a administrar em mL* = dose individual do paciente (mcg)

*Volume arredondado até o centésimo de mL mais proximo.

PVG-000120897

500 mcg/mL

@E Dose individual do paciente (mcg) = peso inicial do paciente (kg) x dose em mcg/kg

Volumes a serem administrados
quando nao se requer diluicao adici

Volumes a serem administrados

Peso do
paciente
(Kg)

QSmcg)
equgh
lad

apos diluicdo adicional para 125 mcg/mL

Pacientes pesando de 6 kg a 22 kg
se (mcg/kg) h Peso do Dose (mcg/kg) )
paciente
(Kg)
5 910 112 3/ 4, 5/6/7 89|10
ica/kg | meg/kg | meg/kg /kaNQpca/kg | meg/kg | meg/kg meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg
| | | | | | ‘ ‘ ‘ ‘ | | | | | | | | | ‘
IML) requerido Volume total de inje¢do (mL) requerido
ivi do paciente ) L por dose individual do paciente )

icional for requerida (ou seja, quando a dose individual for menor que

onsMte a janela do lado direito desta pagina para obter o volume de injecao total
sgdo-se o produto diluido para 125 mcg/mL. Note que ndo é necessario realizar
dose individual do paciente e volume a administrar quando utiliza a janela do

r de dose.

Volu

me a administrar em mL* = dose individual do paciente (mcg)
500 mcg/mL**

* Volume arredondado até o centésimo de mL mais préximo.

** Ou 125 mcg/mL, caso a dose individual do paciente seja menor que 23 mcg e a diluicdo
adicional seja necessaria.

[x] = requer diluicdo adicional.
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Volumes a serem administrados para pacientes pesando
23 kg e acima nao requerem diluicdao adicional.

Pacientes pesando de 23 kg a 45 kg

~N
Peso do Dose (mcg/kg)
paciente
(Kg)
112 3/ 4, 5/6/ 7 89 10
mcg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg
‘ ‘ ‘ | | | | | | | | | ‘
Volume total de inje¢do (mL) requerido
por dose individual do paciente
N\ J

Pacientes pesando de 46 kg a 68 kg

~N
Peso do Dose (mcg/kg)
paciente
(Kg)
1123 4/5 6|78 9|10
meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg | meg/kg
‘ ‘ ‘ \ \ \ \ \ \ \ \ \ ‘
Volume total de inje¢do (mL) requerido
por dose individual do paciente
- J

Note que ndo é necessario o calculo da dose individual do paciente e volume a administrar

quando se utiliza a janela do calculador de dose.

Dose individual do paciente (mcg) = peso inicial do paciente (kg) x dose em mcg/kg

Volume a administrar em mL* = dose individual do paciente (mcg)

500 mcg/mL

*Volume arredondado até o centésimo de mL mais proximo.
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