Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Actilyse 10, 10 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji

Actilyse 20, 20 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji

Actilyse 50, 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji
Alteplasum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Actilyse 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Actilyse
Jak stosowac Actilyse

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Actilyse

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest Actilyse i w jakim celu sie go stosuje

Substancja czynng leku Actilyse jest alteplaza. Nalezy ona do grupy lekéw zwanych lekami
trombolitycznymi. Leki te dziataja poprzez rozpuszczanie zakrzepow krwi powstatych w naczyniach
krwionosnych.

Actilyse 10, 20, lub 50 sg stosowane w leczeniu szeregu zaburzen spowodowanych zakrzepami krwi

w naczyniach krwiono$nych, w tym:

e atak serca spowodowany przez zakrzepy krwi w tetnicach serca (Swiezy zawat migsnia
sercowego)

e zakrzepy krwi w tetnicach ptuc (ostra masywna zatorowos¢ ptucna)

e udar spowodowany zakrzepami krwi w tetnicy mozgu (ostry udar niedokrwienny).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Actilyse

Kiedy nie stosowa¢ leku Actilyse
e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng alteplaze lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e jezeli u pacjenta wystepuje lub wystgpita ostatnio choroba zwigkszajaca ryzyko krwawien, w tym:
- skaza krwotoczna lub sktonno$¢ do krwawien
- cigzkie lub niebezpieczne krwawienia w jakiejkolwiek cze$ci ciata
- krwawienie Srodczaszkowe lub krwawienie do mézgu
- niekontrolowane, bardzo wysokie cis$nienie krwi
- zakazenia bakteryjne lub zapalenia serca (zapalenie wsierdzia), lub zapalenie blon
otaczajacych serce (zapalenie osierdzia)
- ostre zapalenie trzustki
- choroba wrzodowa zotadka lub jelit



- zylaki przetyku

- zaburzenia naczyn krwiono$nych, takie jak lokalne powigkszenie tetnicy (tgtniak)

- pewne nowotwory

- cigzkie choroby watroby

jezeli pacjent przyjmuje leki "rozrzedzajace" krew (doustne leki przeciwzakrzepowe), o ile
odpowiednie badania nie potwierdzg braku istotnej klinicznie aktywno$ci takiego leku
jezeli pacjent kiedykolwiek przechodzit zabiegi chirurgiczne mozgu lub rdzenia kregowego
jezeli pacjent przechodzil powazne zabiegi chirurgiczne w ciggu ostatnich 3 miesigcy
jezeli pacjent ostatnio byt poddawany zabiegom z wktuciem do duzych naczyn krwiono$nych
jezeli pacjent byl poddawany zewngtrznemu masazowi serca w ciggu ostatnich 10 dni
jezeli pacjentka urodzita dziecko w ciggu ostatnich 10 dni.

Dodatkowo nie nalezy stosowaé leku Actilyse w leczeniu ataku serca lub zakrzepéw krwi w tetnicach

pluc:

jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapil udar spowodowany krwawieniem do mézgu (udar
krwotoczny)

jezeli u pacjenta kiedykolwick wystapil udar o nieznanej przyczynie

jezeli u pacjenta wystapit ostatnio (w ciggu ostatnich 6 miesi¢cy) udar spowodowany zakrzepem
krwi i tetnicy mozgu (udar niedokrwienny), chyba, Ze jest to udar ktorego wtasnie dotyczy

to leczenie.

Dodatkowo nie nalezy stosowac leku Actilyse w leczeniu udaru spowodowanego przez zakrzepy krwi

w tetnicy mozgu (ostry udar niedokrwienny)

jezeli wystapienie objawow udaru niedokrwiennego miato miejsce wezesniej niz 4,5 godziny
temu lub jezeli jest mozliwe, Ze objawy wystapily ponad 4,5 godziny temu, poniewaz nie
wiadomo kiedy doktadnie wystapity

jezeli udar wywotuje jedynie tagodne objawy

jezeli wystepuja objawy krwawienia do mozgu

jezeli u pacjenta wystgpit udar w okresie ostatnich 3 miesigcy

jezeli objawy ulegaja szybkiej poprawie przed podaniem Actilyse

jezeli u pacjenta wystapit bardzo cigzki udar

jezeli pacjent miat skurcze (drgawki), gdy wystapit udar

jezeli czas czesciowo aktywowanej tromboplastyny (badanie krwi sprawdzajace krzepliwosé
krwi) jest zaburzony. To badanie moze by¢ zaburzone jezeli pacjent otrzymywat heparyne (lek
stosowany do "rozrzedzania" krwi) w ciagu ostatnich 48 godzin

jezeli u pacjenta wystepuje cukrzyca i kiedykolwiek wystapit udar

jezeli ilos¢ ptytek krwi (trombocytéw) we krwi jest bardzo niska

jezeli u pacjenta wystepuje bardzo wysokie cisnienie krwi (powyzej 185/110), ktére moze by¢
zmniejszone jedynie przez wstrzyknigcie lekow

jezeli ilo$¢ cukru (glukozy) we krwi jest bardzo mata (ponizej 50 mg/dl, co odpowiada

< 2,8 mmol/l)

jezeli ilos¢ cukru (glukozy) we krwi jest bardzo duza (powyzej 400 mg/dl, co odpowiada

> 22,2 mmol/l)

jezeli pacjent jest w wieku ponizej 16 lat (pacjenci w wieku > 16 lat patrz punkt Ostrzezenia
i srodki ostroznosci).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznoS$ci

jezeli u pacjenta wystapita reakcja alergiczna inna niz nagta, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna
(cigzka reakcja nadwrazliwos$ci) na substancj¢ czynng alteplaze lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)
jezeli u pacjenta wystepuja lub wystapily ostatnio jakiekolwiek inne stany zwigkszajace ryzyko
krwawien, takie jak:

- drobne urazy,

- biopsja (procedura stluzgca pobraniu probki tkanki),

- wklucia duzych naczyn krwionos$nych,

- wstrzykniecia domig$niowe,



- zewngtrzny masaz serca,

e jezeli pacjent otrzymywat juz kiedykolwiek Actilyse,

e jezeli pacjent jest w wieku powyzej 65 lat,

e upacjentow w zaawansowanym wieku (powyzej 80 lat) wynik terapii moze by¢ w pewnym
stopniu gorszy niezaleznie od leczenia, a ryzyko krwawienia $rodczaszkowego podczas leczenia
trombolitycznego moze by¢ wyzsze w pordwnaniu z mtodszymi pacjentami. Ogdlnie stosunek
korzysci do ryzyka u pacjentdw w zaawansowanym wieku pozostaje pozytywny. Leczenie
trombolityczne u pacjentéw z ostrym udarem niedokrwiennym powinno by¢ oceniane na
podstawie indywidualnego stosunku korzysci do ryzyka.

e udzieci w wieku > 16 lat nalezy wnikliwie oceni¢ indywidualny stosunek korzysci do ryzyka.
Dzieci w wieku > 16 lat powinny by¢ leczone zgodnie z wytycznymi dla os6b dorostych po
potwierdzeniu zakrzepowo-zatorowego tetniczego udaru niedokrwiennego (wykluczenie choroby
imitujacej udar).

Actilyse a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat ostatnio:
e jakiekolwiek leki stosowane do "rozrzedzania" krwi, w tym:

- kwas acetylosalicylowy,

- warfaryng,

- kumaryny,

- heparyng,
e pewne leki stosowane do leczenia wysokiego ci$nienia krwi (inhibitory ACE).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢é

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz
zastosuje Actilyse jedynie jezeli przewidywana korzy$¢ z leczenia przewaza nad mozliwym ryzykiem
dla dziecka.

3. Jak stosowaé Actilyse

Actilysenalezy zawsze przygotowywac i stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lek nie jest
przeznaczony do samodzielnego stosowania.

Podawanie leku Actilyse nalezy rozpocza¢ jak najszybciej po wystgpieniu pierwszych objawow.
Trzy wskazania, w ktorych mozna podawac ten lek:

Atak serca (zawal mie$nia sercowego)

Stosowana dawka zalezy od masy ciata. Maksymalna dawka leku Actilyse wynosi 100 mg, ale jest
mniejsza u pacjentdw o masie ciata ponizej 65 kg.

Lek moze by¢ podawany w dwoch schematach dawkowania:

a) 90-minutowy schemat dawkowania u pacjentow, u ktorych mozna rozpocza¢ leczenie w okresie do
6 godzin od wystgpienia objawow

Podanie sktada si¢ z:

e poczatkowego wstrzykniecia czg¢sci dawki Actilyse do zyly

o wlewow pozostatej czgsci dawki w ciggu kolejnych 90 minut

b) 3-godzinny schemat dawkowania u pacjentow, u ktorych mozna wdrozy¢ leczenie w okresie od 6
do 12 godzin od momentu wystgpienia objawow



Podanie sktada sig z:
e poczatkowego wstrzyknigcia czgéci dawki Actilyse do zyly
e wlewoOw pozostatej czgéci dawki w ciggu kolejnych 3 godzin

Dodatkowo do Actilyse lekarz poda inny lek zmniejszajacy powstawanie zakrzepow krwi. Ten lek
zostanie podany najszybciej jak to mozliwe po wystapieniu bolu w klatce piersiowe;.

Zakrzepy krwi w tetnicach ptuc (zatorowos$¢ plucna)

Stosowana dawka zalezy od masy ciata. Maksymalna dawka Actilyse wynosi 100 mg, ale jest
mniejsza u pacjentow o masie ciata ponizej 65 kg.

Lek jest zwykle podawany jako:

e poczatkowe wstrzykniecie czg¢sci dawki do zyly

e wlew pozostalej cze$ci dawki w ciggu kolejnych 2 godzin

Po leczeniu lekiem Actilyse lekarz rozpocznie (lub wznowi) leczenie heparyna (lek stuzacy
,rozrzedzaniu” krwi).

Udar spowodowany zakrzepami krwi w tetnicy moézgu (ostry udar niedokrwienny)

Lek Actilyse musi zosta¢ podany w ciagu 4,5 godziny od czasu wystapienia pierwszych objawow. Jak
najszybsze podanie leku Actilyse zwigksza korzy$¢ z leczenia i zmniejsza ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych. Maksymalna dawka leku wynosi 90 mg, ale jest mniejsza u pacjentow o masie ciata
ponizej 100 kg.

Actilyse jest podawany jako:

e poczatkowe wstrzykniecie czg¢sci dawki do zyly

e wlew pozostatej czeéci dawki w ciggu kolejnych 60 minut

Nalezy unika¢ stosowania kwasu acetylosalicylowego w okresie pierwszych 24 godzin po
zastosowaniu leku Actilyse w leczeniu udaru. Lekarz w razie koniecznos$ci, moze zdecydowac o
podaniu heparyny.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Actilyse

Jezeli przekroczono maksymalng zalecang dawke wzrasta ryzyko krwawienia srodczaszkowego.
W przypadkach nasilonego krwawienia poleca si¢ przetaczanie $wiezo mrozonego osocza. Mozna
rowniez podawac syntetyczne leki przeciwfibrynolityczne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zglaszane u osob, u ktorych zastosowano Actilyse:

Bardzo czesto (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw otrzymujacych lek)

e niewydolnos$¢ serca — konieczne moze by¢ zaprzestanie leczenia

e krwawienie do mozgu po leczeniu udaru spowodowanego zakrzepem krwi w tetnicy mozgu (ostry
udar niedokrwienny) - konieczne moze by¢ zaprzestanie leczenia

obecnos$¢ pltynu w ptucach (obrzek ptuc)

krwawienie z uszkodzonego naczynia krwiono$nego (takie jak krwiak)

niskie ci$nienie krwi (niedocis$nienie tetnicze)

bole w klatce piersiowej (bole dlawicowe)



Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 pacjentow otrzymujgcych lek)

e kolejny atak serca

e krwawienie do mozgu po leczeniu ataku serca (zawatl migsnia sercowego) - konieczne moze by¢
zaprzestanie leczenia

e zatrzymanie bicia serca (zatrzymanie krazenia) - konieczne moze by¢ zaprzestanie leczenia

e wstrzgs (bardzo niskie cisnienie krwi) z powodu niewydolnos$ci serca - konieczne moze by¢
zaprzestanie leczenia

e krwawienie do gardta

e krwawienie do zotadka lub jelit, wlaczajac krwawe wymioty lub krew w kale, krwawienie z
odbytu, krwawienie z dzigset

e krwawienie do tkanek powodujace powstawanie fioletowych siniakow (wybroczyny)

e krwawienie z drog moczowych lub narzadoéw rozrodczych, ktdre moze prowadzi¢ do obecnosci
krwi w moczu (krwiomocz)

e krwawienia lub siniaki (krwiak) w miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentéw otrzymujacych lek)

e zabarwiona krwia plwocina (krwioplucie)

e krwawienie z nosa

e nieregularne bicie serca po przywroceniu przeptywu krwi do serca

e uszkodzenie zastawek serca (zwrotna fala mitralna) lub $ciany oddzielajacej komory serca (ubytek
przegrody mi¢dzykomorowej) - konieczne moze by¢ zaprzestanie leczenia

e nagle zablokowanie tetnicy w plucach (zatorowo$¢ ptucna), mézgu (zator mozgu) i we wszystkich
innych obszarach ciata (zatorowo$¢ obwodowa)

e krwawienie z ucha

e obnizone ci$nienie krwi

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 pacjentow otrzymujacych lek)

e krwawienie z ptuc

e krwawienie do osierdzia - btoniastego worka otaczajacego serce (krwiak osierdzia) - konieczne
moze by¢ zaprzestanie leczenia

e krwawienie wewnetrzne do tylnej czgsci brzucha (krwiak pozaotrzewnowy) - konieczne moze by¢
zaprzestanie leczenia

e powstawanie w naczyniach krwiono$nych zakrzepow krwi, ktére moga przemieszczac si¢ do
innych narzgdow (zatorowosc). Objawy zaleza od objetych zaburzeniem narzgdow.

o reakcje alergiczne np. pokrzywka i wysypka, trudnosci w oddychaniu zwigzane z astmg (skurcz
oskrzeli), ptyn pod skora i blonami sluzowymi (obrzgk naczynioruchowy), niskie cisnienie krwi
lub wstrzas - konieczne moze by¢ zaprzestanie leczenia

e krwawienie do oka

e nudnosci

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10000 pacjentdw otrzymujacych lek)
e cic¢zka reakcja alergiczna (np. zagrazajaca zyciu reakcja anafilaktyczna) - konieczne moze by¢
zaprzestanie leczenia
e incydenty zwigzane z uktadem nerwowym, takie jak:
— skurcze (drgawki, napady padaczkowe)
— zaburzenia mowy
splatanie lub majaczenie (bardzo silne splatanie)
— ek, ktéremu towarzyszy pobudzenie
depresja
zaburzone procesy poznawcze (psychoza)
Te zaburzenia czesto wystepujag w zwigzku z udarem spowodowanym przez skrzepy krwi lub
krwawienie w mozgu.



CzestoS¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ ustalona na podstawie dostgpnych danych)

e krwawienie w narzgdach wewngtrznych np. krwawienie w watrobie - konieczne moze by¢
zaprzestanie leczenia

e powstawanie zatorow cholesterolowych, ktére moga przemieszczac si¢ do innych narzgdow
(zatorowosc¢ cholesterolowa). Objawy zaleza od objgtych zaburzeniem narzadéw - konieczne
moze by¢ zaprzestanie leczenia

e krwawienie wymagajace transfuzji krwi

e wymioty

e podwyzszona temperatura ciata (goraczka)

W wyniku krwawienia do moézgu lub innych powaznych krwawien moze nastapi¢ zgon lub trwata
niepetnosprawnos¢.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, faks: +48 22
49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé Actilyse

Zazwyczaj nie ma konieczno$ci przechowywania leku Actilyse przez pacjenta, poniewaz jest on
podawany przez lekarza. Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac leku Actilyse po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Trwato$¢ chemiczna i fizyczna po przygotowaniu
Wykazano stabilno$¢ przygotowanego roztworu przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C oraz
do 8 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

Trwato$¢ mikrobiologiczna po przygotowaniu
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy uzy¢ niezwlocznie po

przygotowaniu. Jezeli produkt nie zostat uzyty natychmiast, czas i warunki przechowywania przed
zastosowaniem pozostajg w odpowiedzialnosci stosujgcego produkt, ale nie powinny przekraczac
24 godzin w lodoéwce, w temperaturze od 2°C do 8°C.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Actilyse

- Substancjg czynng leku jest alteplaza. Jedna fiolka zawiera 10 mg (5800000 j.m. Actilyse 10),
20 mg (11600000 j.m. Actilyse 20) lub 50 mg (29000000 j.m. Actilyse 50) alteplazy.
Pozostate sktadniki to: L-arginina, kwas fosforowy (do korekty pH), polisorbat 80.

- Rozpuszczalnikiem jest woda do wstrzykiwan.



Jak wyglada Actilysei co zawiera opakowanie

Actilyse to proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do infuz;i.

Kazde opakowanie zawiera jedng fiolke z proszkiem i jedng fiolkg z rozpuszczalnikiem.
Fiolki ze szkta typu I z korkiem z gumy bromobutylowej w tekturowym pudetku.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:
Actilyse 10 1 fiolka zawierajaca 10 mg alteplazy

1 fiolka z rozpuszczalnikiem - woda do wstrzykiwan 10 ml
Actilyse 20 1 fiolka zawierajgca 20 mg alteplazy

1 fiolka z rozpuszczalnikiem - woda do wstrzykiwan 20 ml
Actilyse 50 1 fiolka zawierajaca 50 mg alteplazy

1 fiolka z rozpuszczalnikiem - woda do wstrzykiwan 50 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytworca:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach/Riss

Niemcy

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paryz

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel. +48 22 699 0 699

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Identyfikowalno$é
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu.

Rekonstytucja

W celu uzyskania koncowego stezenia 1 mg alteplazy w 1 ml nalezy przenie$¢ cala objetosc
dotaczonego rozpuszczalnika do fiolki z proszkiem. Do tego celu do produktéw leczniczych o mocy
20 mg i 50 mg dotaczono kaniulg do transferu rozpuszczalnika. W przypadku produktu leczniczego o
mocy 10 mg nalezy uzy¢ strzykawki.

W celu uzyskania koncowego stezenia 2 mg alteplazy w 1 ml nalezy przenies¢ jedynie potowe
objetosci rozpuszczalnika (jak w tabeli ponizej). W tym celu nalezy uzy¢ strzykawki, by przeniesé
odpowiednig ilo$¢ rozpuszczalnika do fiolki z proszkiem.

Stosujac zasady aseptyki, nalezy rozpusci¢ proszek (10 mg alteplazy, 20 mg alteplazy lub 50 mg
alteplazy) w wodzie do wstrzykiwan zgodnie z ponizszym schematem tak, aby uzyskac stezenie 1 mg
alteplazy w 1 ml lub 2 mg alteplazy w 1 ml:

Actilyse proszek 10 mg 20 mg 50 mg

(a) Objetos¢ wody do wstrzykiwan 10 ml 20 ml 50 ml

dodanej do proszku

Stezenie koncowe: 1 mg alteplazy/ml | 1 mg 1 mg
alteplazy/ml alteplazy/ml

(b) Objetos¢ wody do wstrzykiwan Sml 10 ml 25 ml

dodanej do proszku

Stezenie koncowe: 2 mg alteplazy/ml | 2 mg 2 mg
alteplazy/ml alteplazy/ml

Przygotowany roztwor nalezy poda¢ dozylnie. Przygotowany roztwor 1mg/ml mozna dalej
rozcienczaé jatowym roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9 %) do wstrzykiwan, do minimalnego
stezenia 0,2 mg/ml, poniewaz nie mozna wykluczy¢ powstania zmetnienia. Nie zaleca si¢ dalszego
rozcienczania przygotowanego roztworu 1 mg/ml jalowa wodg do wstrzykiwan lub stosowania
roztworéw weglowodandéw do infuzji, np. glukozy ze wzgledu na wzrost zmetnienia. Produktu
Actilyse nie nalezy miesza¢ z innymi lekami w tej samej fiolce do infuzji (dotyczy to rowniez

heparyny).
Warunki przechowywania — patrz punkt 5 ulotki.

Przygotowany roztwor stuzy do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



Instrukcija rekonstytucii leku Actilyse

1 | Rekonstytucje nalezy
wykona¢ bezposrednio
przed podaniem.

2 | Zdejmij poprzez
podwazenie kciukiem
ochronne wieczko na
dwoch fiolkach
zawierajacych wode do
wstrzykiwan i Actilyse
proszek.

3 | Przetrzyj gumowy
korek kazdej z fiolek

chusteczka
z alkoholem.

4 | Wyjmij kaniule*

z opakowania. Nie
dezynfekuyj i nie
sterylizuj kaniuli; jest
sterylna. Zdejmij jeden
kapturek.




Postaw fiolke z woda
do wstrzykiwan
pionowo na stabilnej
powierzchni.

Z uzyciem kaniuli
przektuj pionowo

z gory na $rodku
gumowy korek poprzez
delikatne, ale mocne
nacisni¢cie, bez
obracania.

Sieryina woda
do
W Tykiwan

Przytrzymaj jednag r¢ka
fiolk¢ z wodg do
wstrzykiwan i kaniulg
uzywajac
dwustronnych
skrzydetek.

Zdejmij kapturek
pozostajacy na szczycie
kaniuli.

Przytrzymaj jedng reka
fiolk¢ z wodg do
wstrzykiwan i kaniulg
uzywajac
dwustronnych
skrzydetek.

Przytrzymujac fiolke
z proszkiem w pozycji
pionowej nad kaniulg
umie$¢ koncowke
kaniuli na $rodku
korka.

Weisnij z gory fiolke

z proszkiem na kaniule,
przektuwajac gumowy
korek pionowo i
tagodnie, lecz mocno i
bez obracania.

Acllyse
{proszek)

&

Steryina woda do
WETTyRivan
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Odwrdc¢ obie fiolki

1 pozwol wodzie
przeplyna¢ w catosci do
fiolki z proszkiem.

Steryina woda do
Wik TykinEn

Acllyse
(proszek)

Wyjmij pustg fiolke
wraz z kaniulg.
Elementy te mozna
usungc.

10

Chwy¢ fiolke

z Actilyse po
rekonstytucji 1 poruszaj
delikatnie ruchem
wirowym, by rozpuscic¢
jakiekolwiek
pozostatosci proszku,
ale nie wstrzgsaj,
poniewaz moze to
spowodowac powstanie

piany.

1"




Jezeli pojawig si¢
babelki postaw roztwor
1 pozostaw bez
ingerencji na kilka
minut, by zniknety.

11

Zrekonstytuowany roztwoér zawiera 1 mg/ml Actilyse. Powinien by¢ klarowny, o barwie od
bezbarwnej do bladozoltej i nie powinien zawiera¢ zadnych czastek.

12

Pobierz odpowiednia
ilo§¢ uzywajac
wylacznie igly

1 strzykawki. By
unikna¢ przeciekow nie
korzystaj z miejsca
wktlucia
pozostawionego przez
kaniulg.

13

Uzyj natychmiast.

Usun niewykorzystane resztki roztworu.

(* jezeli kaniula jest dotgczona do zestawu. Rekonstytucja moze by¢ rowniez wykonana z uzyciem
igly 1 strzykawki.)

Dawkowanie i sposéb podawania

Swiezy zawal mie$nia sercowego

Dawkowanie
a) 90-minutowy (przyspieszony) schemat dawkowania u pacjentéw ze §wiezym zawatem migs$nia
sercowego, u ktorych mozna rozpocza¢ leczenie w okresie do 6 godzin od wystapienia objawow

U pacjentéw o masie ciala > 65 kg:

Stezenie alteplazy
1 mg/ml 2 mg/ml
ml ml
15 mg w szybkim dozylnym wstrzykni¢ciu (bolus) z 15 7,5
natychmiastowym podaniem kolejno:
50 mg w postaci dozylnego wlewu w ciggu pierwszych 50 25
30 minut, a nastepnie z natychmiastowym podaniem:
35 mg w trwajacym 60 minut ciggtym dozylnym wlewie do 35 17,5
maksymalnej dawki catkowitej 100 mg
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U pacjentéw o masie ciata < 65 kg, dawke nalezy odpowiednio dostosowac zgodnie z nastepujacym

schematem:
Stezenie alteplazy
1 mg/ml 2 mg/ml
ml ml
15 mg w szybkim dozylnym wstrzyknieciu (bolus) 15 7,5
z natychmiastowym podaniem kolejno:
ml/kg mc. ml/kg me.
0,75 mg/kg masy ciata we wlewie dozylnym w ciagu 0,75 0,375
pierwszych 30 minut (maks. 50 mg), a nastepnie z
natychmiastowym podaniem:
0,5 mg/kg masy ciala w trwajacym 60 minut cigglym 0,5 0,25

dozylnym wlewie (do maks. 35 mg)

b) 3-godzinny schemat dawkowania u pacjentow ze §wiezym zawalem migénia sercowego, u ktorych
mozna wdrozy¢ leczenie w okresie od 6 do 12 godzin od momentu wystapienia objawow:

U pacjentéw o masie ciala > 65 kg:

Stezenie alteplazy

maksymalnej dawki catkowitej 100 mg

1 mg/ml 2 mg/ml
ml ml
10 mg w szybkim dozylnym wstrzyknieciu (bolus) 10 5
z natychmiastowym podaniem kolejno:
50 mg w postaci dozylnego wlewu w ciggu pierwszej godziny, | 50 25
a nastepnie z natychmiastowym podaniem:
ml/2 godziny | ml/2 godziny
40 mg w trwajacym 2 godziny cigglym dozylnym wlewie do 40 20

U pacjentéw o masie ciala < 65 kg:

Stezenie alteplazy

z natychmiastowym podaniem nastgpnie:

1 mg/ml 2 mg/ml
ml ml
10 mg w szybkim dozylnym wstrzyknieciu (bolus) 10 5

trwajacego 3 godziny ciggtego dozylnego wlewu do
maksymalnej dawki 1,5 mg/kg masy ciata

Leczenie wspomagajgce:

Wspomagajace leczenie przeciwzakrzepowe jest zalecane zgodnie z aktualnymi wytycznymi dla

pacjentéw z zawalem migénia sercowego z uniesieniem odcinka ST.

Sposob podawania

Roztwér po rekonstytucji nalezy podawac dozylnie. Roztwor przeznaczony jest do natychmiastowego

uzycia.

Ostra masywna zatorowos¢ ptucna

Dawkowanie
U pacjentéw o masie ciala > 65 kg:

Catkowita dawke 100 mg nalezy podac¢ w ciggu 2 godzin. Najwigksze doswiadczenie uzyskano w

stosowaniu nastgpujacego schematu dawkowania:

Stezenie alteplazy

1 mg/ml

2 mg/ml

ml

ml
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10 mg w szybkim dozylnym wstrzyknigciu (bolus) w ciggu 1-2 | 10 5
minut z natychmiastowym podaniem nastgpnie:

90 mg w trwajacym 2 godziny cigglym dozylnym wlewie do 90 45
maksymalnej dawki catkowitej 100 mg

U pacjentéw o masie ciala < 65 kg:

Stezenie alteplazy

1 mg/ml 2 mg/ml
ml ml
10 mg w szybkim dozylnym wstrzyknigciu (bolus) w ciggu 1-2 | 10 5

minut z natychmiastowym podaniem nastg¢pnie:

trwajacego 2 godziny ciggtego dozylnego wlewu do
maksymalnej dawki 1,5 mg/kg masy ciata

Leczenie wspomagajgce:

Po leczeniu trombolitycznym Actilyse nalezy rozpoczaé (lub wznowi¢) leczenie heparyna, jesli
warto$¢ APTT nie przekracza dwukrotnie gornego limitu normy.

Leczenie nalezy monitorowac oznaczajac APTT (1,5-2,5 razy wydtuzony APTT w stosunku do
warto$ci poczatkowej oznacza wlasciwg dawke heparyny).

Sposob podawania
Roztwor po rekonstytucji nalezy podawac dozylnie. Roztwor przeznaczony jest do natychmiastowego

uzycia.

Ostry udar niedokrwienny

Leczenie moze by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem lekarzy przeszkolonych i z do§wiadczeniem
w dziedzinie neurologii (patrz punkty 4.3 i 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Leczenie musi by¢ rozpoczete mozliwie najwczesniej w okresie do 4,5 godziny od wystgpienia
udaru (patrz punkt 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego). Po okresie 4,5 godziny od
wystgpienia objawow udaru stosunek korzysci do ryzyka zwigzany ze stosowaniem leku Actilyse
jest niekorzystny, tym samym produkt leczniczy nie powinien by¢ podawany (patrz punkt 5.1
Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Dawkowanie

Zalecana dawka catkowita wynosi 0,9 mg alteplazy/kg masy ciata (maksymalnie 90 mg) z
poczatkowym podaniem 10% dawki catkowitej w szybkim wstrzyknigciu dozylnym (bolus) i
natychmiastowym podaniem nastgpnie pozostatej czgsci dawki catkowitej w dozylnym wlewie
w ciggu 60 minut.

Tabela dawkowania w leczeniu ostrego udaru niedokrwiennego

Masa ciata Dawka catkowita Dawka w szybkim Dawka we wlewie
(kg) (mg) wstrzyknigciu (bolus) w mg (mg)*
40 36,0 3,6 32,4
42 37,8 3,8 34,0
44 39,6 4,0 35,6
46 414 4,1 37,3
48 43,2 43 38,9
50 45,0 4,5 40,5
52 46,8 4,7 42,1
54 48,6 4.9 437
56 50,4 5,0 45,4
58 52,2 52 47,0
60 54,0 5,4 48,6
62 55,8 5,6 50,2

14



Tabela dawkowania w leczeniu ostrego udaru niedokrwiennego

64 57,6 5,8 51,8
66 59,4 5,9 53,5
68 61,2 6,1 55,1
70 63,0 6,3 56,7
72 64,8 6,5 58,3
74 66,6 6,7 59,9
76 68,4 6,8 61,6
78 70,2 7,0 63,2
80 72,0 7,2 64,8
82 73,8 7,4 66,4
84 75,6 7,6 68,0
86 77,4 7,7 69,7
88 79,2 7,9 71,3
90 81,0 8,1 72,9
92 82,8 8,3 74,5
94 84,6 8,5 76,1
96 86,4 8,6 77,8
98 88,2 8,8 79,4
100+ 90,0 9,0 81,0

*podawana w stezeniu 1 mg/ml w ciggu 60 minut

Leczenie wspomagajgce

Nie przeprowadzono wystarczajacych badan dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
powyzszego schematu w polgczeniu z rownoczesnym podawaniem heparyny lub inhibitorow agregacji
ptytek takich jak kwas acetylosalicylowy w ciggu pierwszej doby od wystgpienia objawoéw udaru
niedokrwiennego.

Nalezy unika¢ podawania heparyny dozylnie lub stosowania inhibitoréw agregacji ptytek takich jak
kwas acetylosalicylowy w okresie pierwszych 24 godzin po zastosowaniu leku Actilyse, ze wzgledu
na zwigkszone ryzyko krwawienia.

Jezeli wymagane jest leczenie heparyna z powodu innych wskazan (np. zapobieganie zakrzepicy zyt
gltebokich), dawka podanej podskoérnie heparyny nie powinna by¢ wigksza niz 10000 j.m. na dobg.

Sposob podawania

Roztwor po rekonstytucji nalezy podawaé dozylnie. Roztwor przeznaczony jest do natychmiastowego
uzycia.
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