AIKUISPOTILAIDEN VALINTA
JA KOULUTUS NPLATE-
KOTIPISTOSHOIDOSSA®

*Lapsipotilaat eivat saa pistda
Nplate-annoksia itse




POTILAILLE TARKOITETTU KOTIPISTOSHOIDON KOULUTUSPAKETTI SISALTAA
PISTOSPAIVAKIRJAN, JOHON POTILAAN OIKEA ANNOS MERKITAAN.

KIRJOITA JA MERKITSE POTILAAN PISTOSPAIVAKIRIAAN HANEN OIKEA
ANNOKSENSA, VEDA YLI MAHDOLLINEN AIKAISEMPI ANNOS SEKAANNUSTEN
VALTTAMISEKSI JATAYTA PAIVAKIRJAN TAKAKANNESTA KOHTA "JOS TARVITSET
APUA.. "

Joillekin aikuispotilaistanne Nplate-annosten pistdminen kotona voisi olla
sopiva vaihtoehto. Taméan oppaan tarkoituksena on auttaa valitsemaan sopivat
potilaat ja kouluttamaan heidat pistéamaan Nplate-annoksensa itse kotona.

- Tarkistuslista auttaa tarkistamaan, etta potilas saa oikeat tarvikkeet
mukaansa kotiin

- Kotipistoshoidon koulutuspaketin potilaille tarkoitetut muut osat auttavat
koulutuksessa ja antavat potilaalle varmuutta ja turvallisuutta, kun han
pistaa itse Nplate-annoksensa kotona

— Sivuilla 10 ja 11 on téydellinen luettelo Amgenin
toimittamaan Kotipistoshoidon koulutuspakettiin sisaltyvista
terveydenhoitohenkildkunnalle ja potilaille tarkoitetuista osista.




SISALLYS

« Suunnitelma terveydenhoitohenkilokunnalle
« Suunnitelma potilaille/koulutettaville

- Seuranta: annosmuutokset ja kotipistoshoito

-Luettelo Amgenin toimittamasta potilaille tarkoitetusta materiaalista
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POTILAIDEN VALINTAKRITEERIT

SEURAAVIEN KRITEERIEN PITAA TAYTTYA, ENNEN KUIN POTILAS TAI
HANESTA HUOLEHTIVA HENKILO VOI PISTAA NPLATE-ANNOKSET
ITSE:

Kiinnostus
kotipistoshoi-
toa kohtaan

Potilas voi soveltua
kotipistoshoitoon
vain jos han osoittaa,
etta:

+ hdn osaa noudattaa
ohjeita

« han pystyy hallitse-
maan kaikki annosten
pistamisen osatekijat
oikein

« hanelld ei ole fyysisia
rajoituksia, jotka esta-
vat Nplate-annoksen
tarkkuutta vaativan
valmistamisen tai
pistamisen

9

Vakaa Nplate-
annos

7

Nplate-annos on
pysynyt samana va-
hintdan nelja viikkoa
(kun trombosyytti-
arvo on = 50 x 10%/1)

« Jos potilaan an-
nosta joudutaan
muuttamaan,

han ei voi jatkaa
kotipistoshoitoa
ennen kuin annos
on vakiintunut - eli
Nplate-annoksen on
pysyttava samana
vahintaan neljan vii-
kon ajan

Halukkuus
osallistua
koulutus-

jaksoon

sa han opettelee
Nplate-annoksen
valmistamisen ja oi-
kean pistotekniikan.
Hanen on sitou-
duttava kdymaan
tama koulutus lapi ja
hyvaksyttava, ettei
han saa aloittaa
annosten pistamista
kotona, ennen kuin
han on osoittanut
osaavansa valmistaa
ja pistdaa annoksensa
itsendisesti



POTILAIDEN KOULUTTAMINEN

Kotipistoshoitoon soveltuvien potilaiden tulisi osallistua terveydenhoitohenkilokunnan
pitdmaan koulutukseen ja seurantavaiheisiin seuraavan ohjelman mukaisesti.

Havaintoesitys annoksen valmistamisesta ja pistotekniikasta (kdyttden

VAIHE 1 apuna Nplate-tyGskentelyalustaa ja Ohjelehtiotd).

Potilas valmistaa ja pistaa itse Nplate-annoksensa valvottuna. Potilas saa
A1 1328 Juvan pistdd annoksensa itse vain, jos han pystyy osoittamaan, ettd han
0saa valmistaa ja pistdd Nplate-annoksensa itsenaisesti.

i Potilas valmistaa ja pistda Nplate-annoksen kotona.
Terveydenhoitohenkilékunta (esim. sairaanhoitaja) voi vield soittaa
potilaalle ensimmadisen kotona pistetyn annoksen jalkeen ja tarkistaa,
onko hanelld kysyttavaa tai ongelmia.

Trombosyyttiarvon ja tdydellisen verenkuvan seuranta neljdn viikon
vdlein (valmisteyhteenvedon ohjeiden mukaan). Kun potilas on
ensimmaiset neljd viikkoa pistanyt Nplate-annokset itse, hdnen
tekniikkansa on tarkistettava uudelleen, kun han valmistaa
injektioliuoksen ja pistdd Nplate-annoksensa. Potilas voi jatkaa
Nplate-annosten pistamista itse vain, jos han pystyy osoittamaan, etta
hdn osaa valmistaa Nplate-injektioliuoksen ja pistdd annoksen.

Koulutuksen yhteydessa potilasta on myds muistutettava, etta:
- Nplate on erittdin vahva ladke, ja siksi on tarkedd, ettd annos mitataan tarkasti

- Nplate on sdilytettava alkuperdisessa pakkauksessa (valolta suojattuna) ja kylmassa
(jadkaapissa)

+ Annos on valmistettava ja pistettava turvallisesti, puhtaalla ty6tasolla ja puhtain kasin, ja
pistoskohta on puhdistettava aina ennen annoksen pistamista

POTILAAT VOIVAT KIRJATA PISTOSPAIVAKIRJAANSA, KUINKA HE OVAT ONNISTUNEET
ANNOKSEN PISTAMISESSA (JA MAHDOLLISET ONGELMAT). POTILAITA ON KEHOTETTAVA
OTTAMAAN PAIVAKIRJA MUKAANSA, KUN HE TULEVAT SEURANTAKAYNNEILLE

NELJAN VIIKON VALEIN. KIRJOITA JA MERKITSE POTILAAN PISTOSPAIVAKIRIAAN HANEN
OIKEA ANNOKSENSA, VEDA YLI MAHDOLLINEN AIKAISEMPI ANNOS SEKAANNUSTEN
VALTTAMISEKSI JA TAYTA PAIVAKIRJAN TAKAKANNESTA KOHTA "JOS TARVITSET APUA.. "



KOULUTUKSEN TOTEUTUS

Koulutukseen tulisi kuulua vahintaan kaksi kouluttajan (terveydenhoitohenkildkun-
nan) ja koulutettavan (potilaan ja/tai hanta hoitavan henkilén) kahdenkeskista
henkilokohtaista opetustilannetta seuraavassa kuvatulla tavalla:

VAIHE 2 VAIHE 1

VAIHE 3

Havaintoesitys annoksen
valmistamisesta ja
pistotekniikasta (samalla
potilaalle annetaan
hanen Nplate-
annoksensa)

Potilas valmistaa ja pistaa
itse Nplate-annoksensa
valvottuna.

Potilas saa luvan pistaa
annoksensa itse vain, jos
han pystyy osoittamaan,
ettd han osaa valmistaa
ja pistaa Nplate-annok-
sensa itsenaisesti

Potilas pistaa Nplaten itse
kotona. Terveydenhoito-
henkilokunta (esim.
sairaanhoitaja) voi vield
soittaa potilaalle
ensimmadisen kotona
pistetyn annoksen
jalkeen ja tarkistaa, onko
hanelld kysyttavaa tai
ongelmia

VAIHE 4

Kouluttaja kayttaa apuna Nplate-tyoskentelyalustaa ja
Ohjelehtidtd ja kay lapi annoksen valmistamisen ja
pistamisen kaikki vaiheet samalla tavoin kuin potilaan on
tarkoitus tehda kotona. Tdama vaihe paattyy siihen, etta
kouluttaja pistaa potilaalle hanen oikean Nplate-
annoksensa.

Kouluttaja seuraa, kun potilas valmistaa ja pistaa oikean
Nplate-annoksen kayttden apuna Nplate-
tydskentelyalustaa ja Ohjelehtiétd.

Ihannetapauksessa potilas osaa jo valmistaa ja pistaa
oikean Nplate-annoksen niin hyvin, ettd han tarvitsee
vain hyvin vahan kouluttajan ohjausta. Tassa vaiheessa
potilaan on osoitettava, ettd hdn osaa pistaa Nplate-
annoksen turvallisesti ja oikein.

Koulutettava valmistaa ja pistaa oikean Nplate-
annoksen itse kotonaan.

Kouluttaja ja koulutettava sopivat yhdessa pistoksen
tarkan paivan ja paivamaaran, ja ndma kirjoitetaan
potilaan Pistospdivdkirjaan.

Muista varata kotipistospotilaille seurantakdyntien ajat
neljdn viikon valein. Kun potilas on ensimmadiset
neljd viikkoa pistanyt Nplate-annokset itse, hdnen



Jotkut potilaat voivat oppia kaikki vaiheet yhden 30 minuutin opetustilanteen aikana.
Toiset saattavat tarvita enemman aikaa ja mahdollisesti ensimmaisen tai toisen vaiheen
uusimista.

Taman koulutusjakson tulee sisaltaa seuraavat vaiheet:

- Muistutetaan, etta oikea annos on varmistettava tarkistamalla se annoskortista

- Naytetaan, kuinka Nplate-tyoskentelyalusta puhdistetaan, ja muistutetaan kasien pesemisesta
- Ndytetddn, kuinka tarvikkeet kerdtadn alustan paalle

- Ndytetddn annoksen valmistamisen ja pistamisen eri vaiheet

- Muistutetaan, etta annos on tarkistettava viela uudelleen ennen pistémista

- Muistutetaan pistoskohdan puhdistamisesta

- Opastetaan, kuinka ladke pistetdan ihon alle

- Muistutetaan kaikkien tarvikkeiden asianmukaisesta havittamisesta

Koulutuksen tassa vaiheessa arvioidaan potilaan kykya valmistaa ja pistda Nplate-annos
onnistuneesti ja oikein. Jos potilas tarvitsee téssa huomattavasti apua ja/tai kouluttajasta
tuntuu, ettei potilas pysty suoriutumaan tasta tehtavasta kotona (ilman apua), hanelle ei
saa antaa lupaa aloittaa annosten pistamistd kotona, ennen kuin kouluttaja on varma, etta
koulutettava on siihen valmis.

Tama vaihe on toistettava viikoittain, kunnes seka kouluttaja etta koulutettava ovat
varmoja, etta koulutettava osaa valmistaa ja pistda annoksensa oikein.

Ellei koulutettava osannut valmistaa ja pistda oikeaa Nplate-annosta onnistuneesti,
epaonnistumisen syyt on selvitettdva ja tarvittaessa potilaalle on annettava lisdkoulutusta.
Kouluttajan pitdisi raportoida epdonnistuminen ja epdonnistumisen syyt Amgenille.

tekniikkansa on tarkistettava uudelleen, kun hdn valmistaa injektioliuoksen ja pistda
Nplate-annoksensa. Potilas voi jatkaa Nplate-annosten pistamistd itse vain, jos han pystyy
osoittamaan, ettd han osaa valmistaa Nplate-injektioliuoksen ja pistad annoksen.



HUOMIOON OTETTAVIA TARKEITA TEKIJOITA

Inhimillisia tekijoita kartoittaneessa teknisessa tutkimuksessa (Human Factors
Engineering study) arvioitiin kaytannon nakdkohtia, jotka liittyvat kotona
tapahtuvaan Nplate-annosten valmistamiseen ja pistédmiseen. Tutkimuksessa tulivat
esiin seuraavat ongelmat, joihin kaikkiin voidaan vaikuttaa koulutuksella:

Ali- tai yliannostelu

Nplaten virheellinen sailytys
Likainen tyotaso

Luer lock -liitdnnan likaantuminen
Ruiskun huono kiinnitys
Pistoskohta jatetty puhdistamatta

Naista ongelmakohdista on keskusteltava koulutuksen aikana ja
tarvittaessa ndytettava oikea toimintapa.

POTILAAN SEURANTA:
ANNOSMUUTOKSET JA KOTIPISTOSHOITO

Potilaan trombosyyttiarvoa on seurattava neljan viikon valein. Tdma auttaa
tunnistamaan potilaat, joiden annosta pitdisi muuttaa. Jos potilaan annosta
joudutaan muuttamaan, han ei voi jatkaa kotipistoshoitoa ennen kuin annos
on vakiintunut - eli Nplate-annos on pysynyt samana vahintaan neljan viikon ajan.

Neljan viikon valein toistuvilla seurantakdynneilld voidaan myos kayda lapi potilaan
Pistospdivdkirja, johon potilas on kirfjannut kokemuksiaan annosten pistémisesta
kotona. Kun potilas on ensimmaiset neljd viikkoa pistanyt Nplate-annokset itse,
hanen tekniikkansa on tarkistettava uudelleen, kun hén valmistaa injektioliuoksen ja
pistdd Nplate-annoksensa. Potilas voi jatkaa Nplate-annosten pistémista itse vain, jos
han pystyy osoittamaan, ettd han osaa valmistaa Nplate-injektioliuoksen ja pistaa
annoksen.



KAIKKIIN TASSA KUVATTUIHIN TUNNISTETTUIHIN RISKEIHIN VOIDAAN VAIKUTTAA
TERVEYDENHOITOHENKILOKUNNAN ANTAMALLA JA VALVOMALLA
PERUSTEELLISELLA KOULUTUKSELLA JA HUOLELLISELLA SEURANNALLA
(MAHDOLLISESTI PUHELIMITSE)



POTILAAN TUKEMINEN

Koulutuksen ja seurannan ohella my6s potilaalle annettavalla tuella on
ratkaisevan tarkea merkitys edelliselld sivulla kuvattujen riskien
vahentamisessa. Tallaisia tukitoimia voivat olla:

KOTIPISTOSHOIDON KOULUTUSPAKETTI: AMGENIN TOIMITTAMA
TERVEYDENHOITOHENKILOKUNNALLE TARKOITETTU MATERIAALI

NPLATE-KOTIPISTOSHOIDON TARKISTUSLISTA

AIKUISPOTILAII
A UTL

Potilaiden valinta ja koulutus Nplate-kotipistoshoidon tarkistuslista
Nplate-kotipistoshoidossa (opas, joka on tarkoitettu avuksi potilaita
(tdmd ohjekirja) valittaessa ja varmistettaessa, ettd potilaat

saavat mukaansa oikeat tarvikkeet
kotipistoshoitoa varten)



KOTIPISTOSHOIDON KOULUTUSPAKETTI: AMGENIN TOIMITTAMA
POTILAILLE TARKOITETTU MATERIAALI

PISTOSPAIVAKIRJA AIKUISPOTILAIL

un pistat Nplate®-annok

Pistospdivdkirja Opetusvideo
(sisaltaa sivun, johon kirjataan

|adkdrin maaradma annos seka

sivun, johon kirjataan pistetty

annos)

Pikaopas-kirjanen
(pistamista edeltava
tarkistuslista,
yleiskatsaus Nplatesta,
kotipistoshoidon
es'tte|y Ja y|€ISkatsaUS NPLATE®-TYOSKENTELYALUSTA

koulutusohjelmasta)

OHJELEHTIO — VAIHE VAIHEELTA ETENEVAT OHJEET NPLATE-
ANNOKSEN VALMISTAMISESTA JA PISTAMISESTA

Nplate-kotipistoshoidon kuvalliset ohject

VAIHET VAIHE2 VAIHE3 VAIHE4 VAIHES VAIHE6 VAIHE7 VAIHE8  VAIHE9

Ohjelehtio Nplate-tyoskentelyalusta



Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan epaillyista haittavaikutuksista
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle (www.fimea.fi)

tai myyntiluvan haltijalle:

Amgen AB, sivuliike Suomessa

PL86

02101 ESPOO

e-mail: nordic.baltic.drugsafety@amgen.com

puh.: (09) 54 900 500

Lisatietoja on Nplate-valmisteen voimassa olevassa valmisteyhteenvedossa
http://www.ema.europa.eu/.

Jos teilla on kysyttavaa tai haluatte lisatietoja Nplate-valmisteen kaytosta,

pyydamme teita ottamaan yhteytta ladketietoasiantuntijaamme (puh. (09) 54 900 500,
sahkoposti: medinfo.finland@amgen.com).
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