Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Actilyse 10 mg, 20 mg ja 50 mg injektio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
alteplaasi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Siilytd tdméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jossinulla on kysyttiavaa, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkdrille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Actilyse on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Actilyse-valmistetta
Miten Actilyse-valmiste annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Actilyse-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Actilyse on ja mihin siti kiyte taén

Actilyse-valmisteen vaikuttava aine on alteplaasi. Se kuuluu trombolyyttisten ladkeaineiden ryhméan.
Nama ladkkeet vaikuttavat linvottamalla verisuoniin muodostuneita veritulppia.

Actilyse 10 mg, 20 mg ja 50 mg -valmisteita kdytetdén useiden sellaisten tilojen hoitoon, joiden syyni
on verisuoniin muodostunut veritulppa. Téllaisia tiloja ovat mm.:

o syddnkohtaus (akuutti syddninfarkti), joka johtuu syddmen sepelvaltimoiden veritulpista

o veritulpat keuhkovaltimoissa (akuutti massiivinen keuhkoembolia)

o aivohalvaukset, jotka johtuvat aivovaltimoiden veritulpista (akuutti iskeeminen aivohalvaus).

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin sinulle anne taan Actilyse-valmistetta

Sinulle ei anneta Actilys e-valmis tetta
e jos olet allerginen (yliherkkd) alteplaasille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
e jos sinulla on taion dskettdin ollut jokin verenvuotoriskid suurentava tila kuten:
- vuotohdirid tai verenvuototaipumus
- vaikea tai vaarallinen verenvuoto jossain kehon osassa
- aivoverenvuoto tai kallonsisdinen verenvuoto
- kontrolloimaton, hyvin korkea verenpaine
- bakteeriperdinen sydénlihastulehdus tai syddnpussitulehdus
- haimatulehdus
- mahahaava tai haavainen suolistosairaus
- ruokatorven laskimonlaajentumat
- jokin verisuonten poikkeavuus, esimerkiksi valtimonpullistuma
- tietyntyyppinen kasvain
- vaikea maksasairaus
o jos kéytit jotakin veren hyytymistd estidvad lidkettd (suun kautta otettavaa antikoagulanttia),
ellei asianmukaisin testein ole osoitettu, ettei ndilld ladkkeilld ole klinisesti merkittdvaa
vaikutusta
jos sinulle on joskus tehty aivo- tai selkdrankaleikkaus
jos sinulle on tehty suuri leikkaus tai olet saanut huomattavan vamman edeltdvien 3 kuukauden
aikana



o jos sinulle on &dskettdin tehty punktio suureen verisuoneen
o jos olet saanut ulkoista syddnhierontaa edeltdvien 10 pdivén aikana
o jos olet synnyttinyt edeltdvien 10 paivdn aikana.

Ladkdriei myOskéddn kiytid Actilyse-valmistetta sydinkohtauksen eikd keuhkoveritulpan hoitoon

o jos sinulla on tai on aiemmin ollut aivoverenvuodon aiheuttama aivohalvaus
o jos sinulla on tai on ollut tuntemattomasta syysta johtunut aivohalvaus
o jos sinulla on &dskettdin (edeltdvien 6 kk aikana) ollut aivoveritulpan aiheuttama aivohalvaus

(parhaillaan hoidettavaa aivoinfarktia lukuun ottamatta).

Ladkdriei myOskéddn kivytd Actilyse-valmistetta aivovaltimoiden veritulpan aiheuttaman

aivohalvauksen hoitoon

o jos aivohalvauksen oireet alkoivat yli 4,5 tuntia sitten tai jos on mahdollista, etti oireet alkoivat

yli 4,5 tuntia sitten, koska niiden alkamisaikaa ei tiedetd

jos aivohalvaus aiheuttaa vain hyvin lievid oireita

jos sinulla on aivoverenvuodon merkkeja

jos sinulla on ollut aivohalvaus edeltdvien 3 kuukauden aikana

jos oireet korjautuvat nopeasti ennen Actilyse-hoitoa

jos kyseessd on hyvin vaikea aivoinfarkti

jos sinulla oli aivoinfarktin alkaessa kouristuksia

jos tromboplastiiniaikasi (veren hyytymistd mittaava verikoearvo) on poikkeava. Tamé arvo voi

olla poikkeava, jos olet saanut veren hyytymistd ehkéisevdd hepariinia edeltdvien 48 tunnin

aikana.

o jos sairastat diabetesta ja sinulla on ollut aiemmin aivohalvaus

o jos verihiutaleiden méira veressdsion hyvin alhainen

o jos verenpaineesi on hyvin korkea (yli 185/110) ja saadaan hallintaan vain pistosmuotoisilla
ladkkeilla

o jos verensokeriarvosi ovat hyvin alhaiset (alle 2,8 mmol/l)

o jos verensokeriarvosi ovat hyvin korkeat (yli 22,2 mmol/l)

o jos olet alle 16-vuotias. (16-vuotiaat tai sitd vanhemmat nuoret ks. kohta Ladkéri on erityisen
varovainen Actilyse-hoitosi suhteen)

Liikéri on erityisen varovainen Actilyse-hoitosi suhteen
o jos olet saanut minkd tahansa muun allergisen reaktion kuin ékillisen henked uhkaavan
allergisen reaktion (vakavan yliherkkyysreaktion) vaikuttavasta aineesta alteplaasista tai jostain
muusta tdméan lddkkeen aineesta (lueteltu kohdassa 6).
o jos sinulla on tai on dskettdin ollut jokin muu verenvuotoriskid suurentava tila, esim.
- olet saanut pienen vamman
- sinulta on otettu kudosniyte (biopsia)
- sinulle on tehty jonkin suuren verisuonen punktio
- olet saanut injektion lihakseen
- olet saanut ulkoista sydidnhierontaa

o jos olet saanut aiemmin Actilyse-hoitoa
o jos olet yli 65-vuotias
o jos olet yli 80-vuotias, hoitotuloksesi voi olla huonompi riippumatta siitd saatko Actilyse-hoitoa

vai et. Kuitenkin Actilyse-hoidon hy6ty on yli 80-vuotiaille potilaille suurempi kuin
mahdollinen riski. TAmén takia ik ei ole este Actilyse-hoidolle.

o jos olet 16-vuotias tai sitd vanhempi nuori, hoidon hyddyt ja riskit punnitaan tarkasti
yksilokohtaisesti aivovaltimoiden veritulpan aiheuttaman aivohalvauksen hoidossa.

Muut lifike valmiseet ja Actilyse

Kerro lddkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttanyt muita
ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkari ei ole mddrdnnyt. On erityisen tirkedd, ettd kerrot ladkérille, jos
kiytat tai olet dskettidin kiyttinyt jotakin seuraavista:

o veren hyytymistd ehkdisevit ladkkeet kuten:



- asetyylisalisyylihappo
- varfariini
- kumariini
- hepariini
o tietyt verenpainelidkkeet (ACE-estéjit).

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa. Ladkiri antaa sinulle Actilyse-hoitoa vain, jos sen mahdolliset hyodyt ylittivat sen
mahdollisesti aiheuttamat riskit lapselle.

3. Miten Actilyse-valmis te anne taan

Laakari tai muu hoitohenkilostd laittaa Actilyse-valmisteen kédyttokuntoon ja antaa sen sinulle. Sitd ei
oteta itse.

Actilyse-hoito tulee aloittaa mahdollisimman pian oireiden alkamisen jilkeen.
Ladkettd voidaan kdyttdd kolmen eri tilan hoitoon:

Sydénkohtaus (akuutti s ydédninfarkti)

Saamasi annos riippuu painostasi. Suurin Actilyse-annos on 100 mg, mutta jos painat alle 65 kg, saat
pienemmén annoksen.

Ladke voidaan antaa kahdella eri tavalla:

a) Annostelu 90 minuutissa, jos hoito annetaan 6 tunnin kuluessa oireiden alkamisesta. Hoidon
yhteydessa

e osa Actilyse-annoksesta annetaan aluksi injektiona laskimoon

e loput annoksesta annetaan infuusiona seuraavien 90 minuutin kuluessa.

b) Annostelu 3 tunnin kuluessa, jos hoito annetaan 6—12 tunnin kuluttua oireiden alkamisesta. Hoidon
yhteydessa

e osa Actilyse-annoksesta annetaan aluksi injektiona laskimoon

e loput annoksesta annetaan infuusiona seuraavien 3 tunnin kuluessa.

Actilyse-valmisteen lisdksi lddkédri antaa sinulle myds toista veren hyytymistd ehkdisevid lddkettd. Se
annetaan mahdollisimman pian sen jilkeen, kun alat tuntea rintakipua.

Veritulpat keuhkovaltimoissa (akuutti massiivinen keuhkoembolia)

Saamasi annos riippuu painostasi. Suurin Actilyse-annos on 100 mg, mutta jos painat alle 65 kg, saat
pienemmén annoksen.

Ladke annetaan yleensd seuraavasti:

o osa annoksesta annetaan aluksi injektiona laskimoon

o loput annoksesta annetaan infuusiona seuraavien 2 tunnin kuluessa.

Actilyse-hoidon jilkeen ladkari miarda sinulle veren hyytymistd estidvad hepariinihoitoa (tai aloittaa
sen uudelleen).

Aivovaltimon veritulpan aihe uttama aivohalvaus (akuutti iskeeminen aivohalvaus)

Actilyse tulee antaa 4,5 tunnin kuluessa oireiden alkamisesta. Mitd nopeammin saat Actilyse-
valmistetta, sitd enemméin hyotyd saat hoidosta ja sitd epatodennidkoisemmin saat haittavaikutuksia.
Saamasi annos riippuu painostasi. Suurin Actilyse-annos on 90 mg, mutta jos painat alle 100 kg, saat
pienemmén annoksen. Actilyse annetaan seuraavasti:

o osa annoksesta annetaan aluksi injektiona laskimoon

o loput annoksesta annetaan infuusiona seuraavien 60 mmuutin kuluessa.



Et saa ottaa asetyylisalisyylihappoa ennen kuin aivohalvauksen Actilyse-hoidosta on kulunut 24 tuntia.
Ladkari antaa sinulle tarvittaessa hepariini-injektion.

Jos sinulla on kysymyksid Actilyse-valmisteen kdytostd, kdanny ldékérin tai terveydenhuollon
ammattilaisen puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Actilyse-hoitoa saaneilla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenesté)

o syddmen vajaatoiminta — hoidon lopettaminen voi olla vilttiméatonta

o aivoverenvuoto, kun valmistetta on kdytetty aivovaltimoiden veritulpan aiheuttaman
aivohalvauksen hoitoon — hoidon lopettaminen voi olla vilttdmatonta

nesteen kertyminen keuhkoihin

verenvuotoa vahingoittuneissa verisuonissa (kuten mustelma)

alhainen verenpaine

rintakipu (angina pectoris)

Yleiset (alle 1 potilaalla kymmenesta)
uusi sydidnkohtaus

o aivoverenvuoto, kun valmistetta on kdytetty sydaninfarktin hoitoon — hoidon lopettaminen voi
olla valttimatonta
o sydidnpysdhdys — hoidon lopettaminen voi olla valttimatonta

sokki (hyvin alhainen verenpaine) syddmen toimintahéirion vuoksi —hoidon lopettaminen voi
olla valttimatonta

verenvuoto nielussa

ruoansulatuskanavan verenvuoto, esim. verioksennukset tai veriset ulosteet, verenvuoto ikenisti
mustelmanmuodostus, joka johtuu verenvuodosta kudoksiin

virtsateiden tai sukuelinten verenvuoto, joka voi aiheuttaa verivirtsaisuutta

verenvuoto tai mustelmanmuodostus pistoskohdassa

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)

o keuhkoihin littyvd verenvuoto, kuten veriyskokset tai hengitysteiden verenvuoto — hoidon
lopettaminen voi olla valttimatonta

e nendverenvuoto

o epasddnnollinen sydimen syke, kun syddmen verenkierto on palautunut

o sydanldppien vauriot tai sydimen kammioita erottavan véliseindn vauriot — hoidon lopettaminen

voi olla vélttAmatonta

o yhtékkinen veritulppien muodostuminen keuhkoihin (keuhkoembolia), aivoihin (aivoembolia)
tai kehon muihin osiin (systeeminen embolia)

o verenvuoto korvasta

o verenpaineen lasku

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta)

o verenvuoto syddnpussiin — hoidon lopettaminen voi olla valttimatonta

o sisdinen verenvuoto vatsaontelon takaosaan, vatsakalvon taakse — hoidon lopettaminen voi olla
valttimatonta

o veritulppien muodostuminen ja kulkeutuminen muualle elimistoon. Oireet riippuvat siitd, mika

elin on kyseessa.



o allergiset reaktiot, esim. nokkosihottuma ja ihottuma, keuhkoputkien supistumisesta johtuvat
hengitysvaikeudet, turvotus ihon tai limakalvojen alla (angioddeema), alhainen verenpaine tai
sokki — hoidon lopettaminen voi olla valttdimatonta

o verenvuoto silmissa

o pahoinvointi

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestituhannesta)

o vakava allerginen reaktio (esim. henked uhkaava anafylaksia) — hoidon lopettaminen voi olla
valttamatonta

° hermosto-oireet, esim.
- kouristukset
- puheen hairiot

- sekavuus tai delirium (erittdin vakava sekavuustila)

- ahdistuneisuus, johon littyy levottomuutta

- masennus

- muuttunut ajattelu (psykoosi)

Naéitd héiriditd esiintyy usein veritulpan aiheuttaman aivoinfarktin tai aivoverenvuodon

yhteydessa.
Tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
o sisdelinten verenvuoto, esim. maksan verenvuoto — hoidon lopettaminen voi olla valttimatonta
o kolesterolikiteiden muodostuminen ja kulkeutuminen muualle elimistoon (kolesterolikiteiden

aiheuttama embolisaatio). Oireet riippuvat siitd, mikd elin on kyseessd — hoidon lopettaminen
voi olla valttdmatonta

o verensiirtoa vaativa verenvuoto

o oksentelu
kehon lampétilan nousu (kuume)

Verenvuoto aivoissa tai muut vakavat verenvuototapahtumat voivat johtaa kuolemaan tai pysyvéén
vammautumiseen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai sairaanhoitajalle. Timéa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timéan [ddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Actilyse-valmisteen s dilyttiminen

Sinun ei normaalisti tarvitse sdilyttdd Actilyse-valmistetta, silld Ildékéri antaa sen sinulle.
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailytd alle 25 °C. Sailytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiiyti Actilyse-valmistetta injektiopullon etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimééran jilkeen. Viimeinen kayttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.



Kéyttokuntoon saatettu liuos
Kéyttokuntoon saatetun liuoksen on osoitettu séilyvin enimmilld&in 24 tunnin ajan 2—8 °C:ssa ja
8 tunnin ajan 25 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitdd kdyttda heti kdyttokuntoon saattamisen jéalkeen. Ellei sitd
kiytetd heti, kiytonaikainen siilytysaika ja kiyttod edeltdvit olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla, ja
aika eiyleenséd ole yli 24 tuntia 2—8 °C:ssa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Actilyse siséltaa

o Vaikuttava aine on alteplaasi. Yksi injektiopullo siséltdd 10 mg (vastaten 5 800 000 KY), 20 mg
(vastaten 11 600 000 KY) tai 50 mg (vastaten 29 000 000 KY) alteplaasia. Alteplaasi tuotetaan
yhdistelmid-DNA-tekniikalla kdyttden kinanhamsterin munasarjasolulinjaa. Muut aineet ovat
arginiini, fosforihappo (pH:n sddtdmiseen) ja polysorbaatti 80.

o Liuotin on injektionesteisiin kéytettdvaa vetti.

Actilys e-valmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Actilyse on injektio-/infuusiokuiva-aine ja luotin liuosta varten. Yksi pakkaus sisdltdd yhden kuiva-
ainetta sisdltdvin injektiopullon ja yhden injektiopullon, joka sisdltdé liuotinta.

Actilyse-valmisteesta on saatavilla seuraavat pakkauskoot:

o yksi kuiva-ainetta sisdltdvéd injektiopullo, jossa 10 mg alteplaasia, ja yksi injektiopullo, jossa
10 ml liuotinta.

o yksi kuiva-ainetta sisdltivd injektiopullo, jossa 20 mg alteplaasia, yksi injektiopullo, jossa 20 ml
liuotinta, ja yksi siirtokanyyli.

o yksi kuiva-ainetta sisdltdvd injektiopullo, jossa 50 mg alteplaasia, yksi injektiopullo, jossa 50 ml
livotinta, ja yksi siirtokanyyli.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Valmistaja

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach/Riss

Saksa

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paris

Ranska

Liséitietoja antaa:

Suomessa:
Boehringer Ingelheim Finland Ky



Tammasaarenkatu 5
FIN-00180 Helsinki
Puh: +358 10 310 2800

Ruotsissa:

Boehringer Ingelheim AB
Box 92008

SE-120 06 Stockholm
Tel: +46 (0)8 721 21 00

Téamé pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 13.02.2024

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Jaljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeésti.

2 mgn alteplaasivalmistetta ei ole tarkoitettu kdyttodn akuutin sydininfarktin, akuutin massiivisen
keuhkoembolian tai akuutin iskeemisen aivohalvauksen hoitoon (suuresta aliannostuksen riskisté
johtuen). Ainoastaan 10 mg, 20 mg tai 50 mg injektiopullot on tarkoitettu ndihin kéyttdaiheisiin.

Kiyttokuntoon saattaminen

Haluttaessa kiyttokuntoon saatettu linos, jonka alteplaasipitoisuus on 1 mg/ml, koko liuotinméaéra
siirretddn Actilyse kuiva-ainepulloon. T#hén tarkoitukseen pitdd kéyttda siirtokanyylia, joka on
mukana Actilyse 20 mgn ja 50 mgn pakkauksissa. Actilyse 10 mgn injektiopulloissa kdytetdan
ruiskua.

Haluttaessa kdyttokuntoon saatettu liuos, jonka alteplaasipitoisuus on 2 mg/ml, vain puolet
liuotinméérastd kéytetddn (alla olevan taulukon mukaisesti). Néissd tapauksissa tarvittava maara
liuotinta siirretdédn aina ruiskulla Actilyse kuiva-ainepulloon.

Actilyse injektiopullon sisédlté (10 mg, 20 mg tai 50 mg) liuotetaan aseptisesti injektionesteisiin
kaytettivadn veteen seuraavan taulukon mukaan niin, etté linoksen alteplaasipitoisuudeksi saadaan
joko 1 mg/ml tai 2 mg/ml:

Actilyse-kuiva-aine 10 mg 20 mg 50 mg

(a) Kuiva-aineeseen lisittivin

steriilin injektionesteisiin 10 ml 20 ml 50 ml

kiytettdvin veden maari

Lopullinen pitoisuus: alteplaasi alteplaasi alteplaasi
1 mg/ml 1 mg/ml 1 mg/ml

(b) Kuiva-aineeseen lisattavan | 5 ml 10 ml 25 ml

steriilin injektionesteisiin

kiytettdvin veden maari

Lopullinen pitoisuus: alteplaasi alteplaasi alteplaasi
2 mg/ml 2 mg/ml 2 mg/ml

Kayttokuntoon saatettu Actilyse-infuusioneste annetaan laskimoon. Kéyttokuntoon saatettu livos,
jonka pitoisuus on 1 mg/ml voidaan edelleen laimentaa steriililld injektionesteisiin kéytettavalla
natriumkloridiliuoksella 9 mg/ml (0,9 %) siten, ettd pitoisuus on vahintddn 0,2 mg/ml, koska
kéayttokuntoon saatetun liuoksen samentumista ei voida poissulkea. Kéyttokuntoon saatetun liuoksen,



jonka pitoisuus on 1 mg/ml edelleen laimentamista steriililld injektionesteisiin kaytettavalld vedelld tai
hiilihydraattipitoisten infuusioliuosten, kuten esim. glukoosiliuoksen, kiyttod ei suositella, koska
kayttokuntoon saatetun liuoksen sameus lisdéntyy. Actilyse-infuusionestetti ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa samaan infuusiopulloon (ei edes hepariinin kanssa).

Sailytysolosuhteet, ks. tdmin selosteen kohta 5.

Kéyttokuntoon saatettu liuos on tarkoitettu kertakdyttoon. Kayttdmattd jadnyt liuos on havitettdva.

Ohjeet Actilyse-valmisteen kdvyttokuntoon saattamiseen

1 Saata kdyttokuntoon juuri ennen ladkkeen
antamista.

2 Poista muovinen repdisysuojus molemmista
mjektiopulloista, joista toinen siséltdd luotinta
(sterillid vettd) ja toinen Actilyse -kuiva-ainetta.
Suojus poistetaan kddntamalld sitd ylospain
peukalon avulla.

3 Pyyhi kummankin injektiopullon kumitulpan
pinta alkoholipyyhkeelld.




Poista siirtokanyyli* pakkauksestaan. Ali
desinfioi tai steriloi siirtokanyylia; se on steriili.
Irrota toinen suojuksista.

/

Aseta liuotinta siséltdva injektiopullo
pystyasennossa vakaalle alustalle. Lavistd pullon
kumitulppa siirtokanyylilla suoraan ylhaalta
kohtisuorassa kulmassa keskelti tulppaa. Paina
kevyesti mutta vakaasti, 414 kierra.

Liuotin

Pidé liuotinta siséltdvé injektiopullo ja
siirtokanyyli paikoillaan yhdelld kidelld
kéyttden apuna siirtokanyylin kahta siivekett.

Irrota toinenkin siirtokanyylin péailld oleva
suojus.

Pida liuotinta sisdltdva injektiopullo ja
siirtokanyyli paikoillaan yhdelld kiddelld
kéyttden apuna kahta siiveketta.

Pidd Actilyse-kuiva-ainetta siséltdvé
njektiopullo kohtisuorassa siirtokanyylin
ylapuolella ja aseta siirtokanyylin kérki aivan
kumitulpan keskelle.




o e Actilyse®
Paina kuiva-ainetta sisédltivé injektiopullo alas

siirtokanyylin pddlle kohtisuorassa kulmassa (kuiva-aine)
ylhiiltd pdin nin, ettd siirtokanyyli lavistda

kumitulpan. Paina kevyesti mutta vakaasti, 414

kierrd.

Liuotin

Kadnni injektiopullot ylosalaisin ja anna
liuottimen valua kokonaan kuiva-aineen sekaan.

Liuotin

Actilyse®
(kuiva-aine)
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Irrota tyhjd liuotinpullo yhdessé siirtokanyylin
kanssa.

Ne voidaan havittaa.

10

Ota kéyttokuntoon saatettua Actilyse-
infuusionestettd sisdltdva injektiopullo ja
pyorittele sitd kevyesti, jotta kaikki kuiva-aine
liukenee. Al ravista, jotta liuos ei vaahtoudu.

Jos liuoksessa on kuplia, anna sen olla
paikoillaan muutaman minuutin ajan, jotta
kuplat katoavat.

11

Kéyttdkuntoon saatettu liuos sisdltdd 1 mg/ml alteplaasia. Liuoksen tulee olla kirkasta ja varitonta tai

vaaleankeltaista, eikd se saa siséltdd minkddnlaisia

partikkeleita.

12

Ota tarvittava maara liuosta kayttdmalld vain
neulaa ja ruiskua.

AlA kiyti siirtokanyylin tekemi livistyskohtaa
vuotamisen valttdmiseksi.

1"




Kéayta valittomasti.

13
‘ Havitd kiyttdmaton luos.

(*jos siirtokanyyli kuuluu pakkaukseen. Kdyttokuntoon saattamisen voi suorittaa myds neulaa ja ruiskua
kayttden.)
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Annostus ja antotapa

Akuutti sydininfarkti

Annostus

a) 90 minuutin (nopeutettu) anto potilaille, joilla on akuutti sydéninfarkti ja joiden hoito voidaan

aloittaa 6 tunnin kuluessa oireiden alkamisesta.
Potilaat, joiden paino > 65 kg:

Annostelumaari

alteplaasipitoisuuden mukaan

aikana, kunnes kokonaismaksimiannos 100 mg on
annettu

1 mg/ml 2 mg/ml
15 mg i.v. boluksena, jonka jilkeen vélittomasti 15 ml 7,5 ml
50 mg i.v. infuusiona tasaisella nopeudella ensimméisen | 50 ml 25 ml
30 minuutin aikana, jonka jilkeen vélittomésti
35 mg i.v. infuusiona tasaisella nopeudella 60 minuutin 35 ml 17,5 ml

Potilaille, joiden paino < 65 kg kokonaisannos mééritetddn painon mukaan seuraavan taulukon

mukaisesti:

Annostelumaara

alteplaasipitoisuuden mukaan

1 mg/ml 2 mg/ml
15 mg i.v. boluksena, jonka jilkeen valittomasti 15 ml 7,5 ml
0,75 mg/painokilo iv. infuusiona tasaisella nopeudella 0,75 ml/paino- 0,375 ml/paino
ensimméisen 30 minuutin aikana, jonka jilkeen kilo -kilo
valittdmasti
0,5 mg/painokilo i.v. infuusiona tasaisella nopeudella 0,5 ml/painokilo | 0,25 ml/paino-
60 minuutin aikana kilo
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b) 3 tunnin anto potilaille, joilla on akuutti syddninfarkti ja joiden hoito voidaan aloittaa 6 —
12 tunnin kuluessa oireiden alkamisesta.
Potilaat, joiden paino > 65 kg:

Annostelumdara
alteplaasipitoisuuden mukaan
1 mg/ml 2 mg/ml
10 mg i.v. boluksena, jonka jilkeen valittomasti 10 ml Sml
50 mg i.v. infuusiona tasaisella nopeudella ensimméisen | 50 ml 25 ml
tunnin aikana, jonka jilkeen valittoméasti
40 mg i.v. infuusiona tasaisella nopeudella seuraavien 40 ml 20 ml
2 tunnin aikana, kunnes kokonaismaksimiannos 100 mg
on annettu
Potilaat, joiden paino < 65 kg:
Annostelumiira
alteplaasipitoisuuden mukaan
1 mg/ml 2 mg/ml
10 mg i.v. boluksena, jonka jilkeen vélittoméasti 10 ml S ml
i.v. infuusiona tasaisella nopeudella seuraavien 3 1,5 ml/painokilo | 0,75 ml/painokilo
tunnin aikana kokonaismaksimiannokseen
1,5 mg/painokilo

Lisdhoito: Antitromboottista lisdlaékitystd suositellaan nykyisten kansainvilisten hoitosuositusten
mukaisesti ST-nousuinfarktipotilaille.

Antotapa
Kayttokuntoon saatettu liuos annetaan laskimoon ja on tarkoitettu valittomésti kdytettdviksi.
2 mgn alteplaasipulloja ei ole tarkoitettu tihan kdyttoaiheeseen.

Akuutti massiivinen keuhkoembolia

Annostus

Potilaat, joiden paino > 65 kg:

Kokonaisannos on 100 mg alteplaasia annettuna 2 tunnin aikana. Klinistd kokemusta on eniten
seuraavasta annostuksesta:

Annostelumiari
alteplaasipitoisuuden mukaan
1 mg/ml 2 mg/ml
10 mg i.v. boluksena 1-2 minuutin aikana, jonka jilkeen | 10 ml Sml
vélittdomasti
90 mg i.v. infuusiona tasaisella nopeudella seuraavien 90 ml 45 ml
2 tunnin aikana, kunnes kokonaismaksimiannos 100 mg
on annettu
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Potilaat, joiden paino < 65 kg:

Annostelumiara
alteplaasipitoisuuden mukaan
1 mg/ml 2 mg/ml
10 mg i.v. boluksena 1-2 minuutin aikana, jonka 10 ml S5ml
jalkeen valittomasti
Lv. infuusiona tasaisella nopeudella seuraavien 2 1,5 ml/painokilo | 0,75 ml/painokilo
tunnin aikana kokonaismaksimiannokseen 1,5
mg/painokilo

Lisdhoito: Alteplaasihoidon jilkeen hepariinihoito tulisi aloittaa (taisité tulisi jatkaa), kun APTT -
arvot ovat alle kaksinkertaisia normaaliarvojen ylirajaan ndhden. Infuusio tulisi séétéé siten, ettéd
APTT-arvot ovat valilldi 50 —70 s (1,5 - 2,5 -kertaisia viitearvoihin nidhden).

Antotapa
Kéyttokuntoon saatettu liuos annetaan laskimoon ja on tarkoitettu vélittomésti kédytettdviksi.
2 mgn alteplaasipulloja ei ole tarkoitettu tdhdn kéyttdaiheeseen.

Akuutti iskeeminen aivohalvaus

Hoidon voi toteuttaa ainoastaan sellaisten lddkareiden vastuulla ja seurannassa, joilla on koulutusta ja
kokemusta neurovaskulaarisesta hoidosta (ks. valmisteyhteenvedon kohdat 4.3 Vasta-aiheet ja 4.4
Varoitukset ja kiyttoon littyvdt varotoimet). Ladkédrin on oltava vastuussa hoidosta ja sen seurannasta.

Actilyse-hoito on aloitettava niin aikaisin kuin mahdollis ta 4,5 tunnin kuluessa oireiden
alkamisesta (ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.4). Jos Actilyse-hoito aloitetaan yli 4,5 tuntia
aivohalvausoireiden alkamisen jilkeen, Actilysen antoon liittyy negatiivinen hyo ty-ris kisuhde,
joten hoitoa ei pida aloittaa (ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.1).

Annostus

Suositeltava kokonaisannos on 0,9 mg alteplaasia painokiloa kohti (enintdéin 90 mg). Hoito aloitetaan
10 % kokonaisannoksesta sisdltavilld laskimonsisdiselli boluksella, jonka jilkeen vilittomasti
annetaan jiljelld oleva mééra kokonaisannoksesta laskimonsisdisend infuusiona 60 minuutin aikana.

ANNOSTELUTAULUKKO AKUUTISSA ISKEEMISESSA AIVOHALVAUKSESSA

Kayttamalld suositeltua standardipitoisuutta 1 mg/ml, annettava miard millilitroina vastaa
suositeltua annosta milligrammoina

Paino Kokonaisannos Bolusannos Infuusioannos*

(kg) (mg) (mg) (mg)
40 36,0 3,6 324
42 37.8 38 34,0
44 39,6 4,0 35,6
46 414 4.1 373
48 432 43 38,9
50 45,0 4,5 40,5
52 46,8 4,7 421
54 48.6 4.9 437
56 50,4 5,0 454
58 52,2 52 470
60 54,0 54 48,6
62 55,8 5,6 50,2
64 57,6 5.8 51,8
66 594 59 53,5
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68 61,2 6,1 55,1
70 63,0 6,3 56,7
72 64.8 6,5 583
74 66,6 6,7 59,9
76 684 6,8 61,6
78 70,2 7,0 63,2
80 72,0 72 64,8
82 73,8 74 66,4
84 75,6 7,6 68,0
86 774 7,7 69,7
88 79,2 79 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 8,8 794
100+ 90,0 9,0 81,0

*annettuna pitoisuudella 1 mg/ml 60 minuutin aikana tasaisen nopeuden infuusiona.

Lisdhoito: Tamén hoidon turvallisuutta ja tehoa ei ole riittdvésti tutkittu annettaessa hepariinia tai
oireiden alkamisesta. Tdmén vuoksi laskimonsisdisen hepariinin tai verihiutaleiden estéjien, kuten
asetyylisalisyylihapon, kayttod pitdd vilttdd ensimméisen 24 tunnin aikana Actilyse-hoidon jilkeen
lisidntyneen verenvuotoriskin takia. Jos hepariinia tarvitaan muiden kayttdaiheiden vuoksi (kuten
syvén laskimotukoksen ehkdisyyn) annos ei saa ylittdéd ihon alle annettuna 10000 kansainvilistd
yksikkéd vuorokaudessa.

Antotapa
Kéyttokuntoon saatettu liuos annetaan laskimoon ja on tarkoitettu vélittomésti kéytettédviksi.
2 mgn alteplaasipulloja ei ole tarkoitettu tdhén kdyttoaiheeseen.

Pediatriset potilaat

Actilyse-valmisteen kéytosti lapsille ja nuorille on vain vahén tietoa. Actilyse-valmisteen kayttd on
vasta-aiheista alle 16- vuotiaiden lasten ja nuorten akuutin iskeemisen aivohalvauksen hoidossa (ks.
valmisteyhteenvedon kohta 4.3). Annos 16—17-vuotiaille nuorille on sama kuin aikuisille (ks.
valmisteyhteenvedon kohdasta 4.4. suositukset ennen hoitoa kiytettdvistd kuvantamistekniikoista).

16-vuotiaita tai sitd vanhempia nuoria hoidetaan aikuisia koskevien valmisteyhteenvedon ohjeiden
mukaisesti, kun asianmukaisella kuvantamistekniikalla on suljettu pois aivohalvausta muistuttavat tilat
ja neurologista puutosoiretta vastaava valtimotukos on vahvistettu.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Actilyse pulver och vitska till inje ktions-/infusionsvitska, l6sning
10 mg, 20 mg och 50 mg

alteplas

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoéterska. Det géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Actilyse dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du far Actilyse

Hur Actilyse ges

Eventuella biverkningar

Hur Actilyse ska forvaras

Forpackningens innehdll och Gvriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Actilyse dr och vad det anvénds for

Den aktiva substanseni Actilyse dr alteplas. Den tillhér en grupp likemedel som kallas trombolytiska
medel. Dessa likemedel verkar genom att I6sa upp blodproppar som tépper igen kérlen.

Actilyse 10, 20 eller 50 mg anvinds for behandling av tillstind som orsakas av bildning av
blodproppar i blodkérlen, inklusive:

e hjirtattack som orsakas av blodproppar i hjirtats artirer (akut hjartinfarkt)

e  blodproppar i lungornas artirer (akut massiv lungemboli)

e stroke orsakad av bildning av blodproppar i hjdrnans artirer (akut ischemisk stroke)

2. Vad du behdver veta innan du fir Actilyse

Du skall inte behandlas med Actilyse
e omdu érallergisk (6verkénslig) mot alteplas eller mot nagot av de 6vriga innehallsémnena i detta
likemedel (anges i avsnitt 6).
e omdu har eller nyligen haft en sjukdom som Okar risken for blodning, t ex:
- blodningssjukdom eller tendens till 6kad blodning
- ensvar eller farlig blodning inagon del av kroppen
- blodning 1 hjirnan eller skallen
- okontrollerat, mycket hogt blodtryck
- bakterieinfektion eller inflammation i hjirtat eller inflammation i membranen omkring hjirtat
- inflammation i bukspottkdrteln
- sarimag-tarmkanalen
- Aaderbrack i matstrupen
- foréndringar i blodkédrlen, som brack pa artirer
- vissa tumorer
- svar leversjukdom
e om du tar blodfértunnande likemedel (via munnen), om inte limpliga tester visar att det inte finns
ndgon kliniskt signifikant verkan av detta likemedel
e om du ndgon ging har opererats i hjarnan eller ryggraden
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e om du har genomgéitt en storre operation eller fatt en allvarlig skada under de senaste 3
manaderna

e om du nyligen genomgatt en punktion av ett stort blodkarl
e om du fatt hjairtmassage under de senaste 10 dagarna
e om du f6tt barn under de senaste 10 dagarna

Din likare kommer inte heller att anvinda Actilyse for behandling av hjirtinfarkt eller blodproppar i

lungans artérer

e om du har eller nigon ging haft en stroke orsakad av blodning 1 hjdrnan

e om du har eller nigon ging haft en stroke av oklara orsaker

e omdu nyligen (under de senaste 6 mdnaderna) haft en stroke orsakad av blodproppar i hjédrnans
artirer. Detta avser inte den stroke du soker behandling for.

Dessutom kommer din likare inte att anvinda Actilyse for behandling av stroke orsakad av en

blodpropp 1 hjirnans artérer

o om symtomen pa stroke borjade upptrida for mer 4n 4,5 timmar sedan eller om det kan ha varit
mojligt att det gatt mer dn 4,5 timmar sedan starten eftersom du inte vet nir de borjade

o omdin stroke endast ger milda symtom

o om det finns tecken pa blodning i hjirnan

o om du haft en stroke under de senaste 3 médnaderna

o omdina symtom forbéttras snabbt innan behandlingen med Actilyse paborjas

o om du har en mycket svar stroke

o om du hade kramper nér strokesymtomen borjade

« omdin tromboplastintid (blodprov for att undersoka blodets levringsformaga) ar avvikande.
Provet kan vara avvikande om du har fatt heparin (ett likemedel som fértunnar blodet) under de
senaste 48 timmarna.

o om du ir diabetiker och har haft stroke nagon gang tidigare

o om du har mycket f4 blodplittar

o om du har mycket hogt blodtryck (6ver 185/110) som bara kan minskas genom injektion av
lakemedel

« om mingden socker (glukos) i blodet dr mycket lag (under 2,8 mmol/l)

« om mingden socker (glukos) i blodet ar mycket hog (6ver 22,2 mmol/l)

o omdu dryngre dn 16 ar. (For ungdomar frdn 16 ar eller éldre, se avsnitt ”Din likare kommer att
vara sarskilt forsiktig med Actilyse”.)

Din likare kommer att vara sérskilt forsiktig med Actilyse
o om du har haft ndgon annan allergisk reaktion dnen plotslig livshotande allergisk reaktion (svér
overkénslighet) mot den aktiva substansen alteplas eller mot nagot av de dvriga innehallsimnena i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
o om du hareller nyligen har haft ndgot tillstind som innebér 6kad risk for blodning, sdsom:
smarre skador
biopsi (vdvnadsprovtagning)
punktion av storre blodkéarl
intramuskuldr injektion
- extern hjirtmassage
« om du nagon gang tidigare fatt Actilyse
o omdu iréldre &n 65 ar
e omdu dréldre 4n 80 ar kan du fa ett simre behandlingsresultat d&ven om du behandlas med
Actilyse. Nyttan med behandlingen 6verviager den méjliga risken dven hos patienter som &r dver
80 ar. Darfor dr enbart hog alder inget hinder for behandling med Actilyse.
o omdu drungdom som &r 16 ar eller dldre kommer nyttan vdgas noga mot den mojliga risken vid
behandling av stroke (akut ischemisk stroke)

Andra likemedel och Actilyse

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Det ar sarskilt viktigt atttala om for din likare om du tar eller nyligen har tagit:
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« nagot likemedel som anvénds for att fortunna blodet, t ex:
acetylsalicylsyra
warfarin
kumarin
heparin
o vissa lakemedel mot hogt blodtryck (ACE-hdmmare)

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare.
Din ldkare kommer att ge dig Actilyse endast om nyttan dverviager den mdjliga risken for ditt barn.

3. Hur Actilyse ges

Actilyse forbereds och ges till dig av likare eller annan sjukvardspersonal. Det dr inte meningen att du
sjalv ska ta likemedlet.

Actilyse ska ges sa tidigt som mojligt efter forsta symtomet.
Actilyse kan anvindas for att behandla tre olika sjukdomar:

Hjirtattack (akut hjirtinfarkt)

Dosen du far beror pa din kroppsvikt. Maximal dos av Actilyse &r 100 mg, men om du viger mindre
an 65 kg far du en lidgre dos.

Actilyse kan ges pa tva olika sétt:

a) Tillférsel under 90 minuter, till patienter som behandlas mom 6 timmar efter forsta symtom. Detta
innebar:

o forst eninjektion aven del av dosen i en ven

o darefter infusion av resten av dosen under de foljande 90 minuterna.

b) Tillférsel under 3 timmar, till patienter som behandlas 6 - 12 timmar efter forsta symtom. Detta
mnnebdr:

« forst eninjektion aven del av dosen i en ven

o direfter infusion av resten av dosen under de foljande 3 timmarna.

Dessutom kommer likaren att ge dig ett annat likemedel for att motverka bildning av blodproppar.
Detta likemedel kommer att ges s& snart som majligt efter att du borjat kdnna av brostsmértor.

Blodproppari artirerna i lungorna (akut massiv lunge mboli)

Dosen du far beror pa din kroppsvikt. Maximal dos av Actilyse dr 100 mg, men om du viger mindre
dn 65 kg far du en ldgre dos.

Actilyse ges vanligen pa foljande sitt:

» forst eninjektion aven del avdosenienven

o direfter infusion av resten av dosen under de foljande 2 timmarna.

Efter behandling med Actilyse, kommer din likare att pdbdrja (eller teruppta) behandling med
heparin (ett likemedel som fortunnar blodet).

Stroke orsakat av blodproppar i en artiir i hjirnan (akut ische misk stroke)

Actilyse maste ges inom 4,5 timmar efter de forsta symtomen. Ju tidigare du far behandlingen, desto
storre dr chansen att du ska fé nytta av behandlingen och desto mindre risk att allvarliga biverkningar
traffar. Dosen du far dr beroende av din kroppsvikt. Den maximala dosen av Actilyse &r 90 mg, men
den kan vara ldgre om du viger mindre &n 100 kg.

Actilyse ges pé foljande sétt:

o forst eninjektion aven del av dosen i en ven

« direfter infusion av resten av dosen under de foljande 60 minuterna.
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Du ska inte anvinda acetylsalicylsyra under de forsta 24 timmarna efter behandling med Actilyse mot
stroke. Om det dr nodvéndigt kan din likare ge dig en injektion med heparin.

Om du har ytterligare fragor om anvindningen av Actilyse, kontakta likare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats av personer som fatt Actilyse

Mycket vanliga (forekommer hos mer 4n 1 person av 10 som far likemedlet)

o hjirtsvikt - det kan vara nédvéndigt att avbryta behandlingen

o blodning i hjdrnan efter behandling av stroke orsakad av blodpropp ien av hjdrnans artérer (akut
ischemisk stroke) — det kan vara nédvéindigt att avbryta behandlingen.

» vitskai lungorna

o Dblodning vid det skadade blodkarlet (sdsom blimérken/hematom)

o lagt blodtryck

o kérlkramp

Vanliga (forekommer hos mindre &dn en person av 10 som far likemedlet)

o ytterligare en hjirtattack

o Dblddning i hjarnan efter behandling av hjartattack — det kan vara nddvéndigt att avbryta
behandlingen

o hjirtstillestdnd — det kan vara nédvéndigt att avbryta behandlingen

o chock (mycket lagt blodtryck) pga hjartsvikt — det kan vara nddvéindigt att avbryta behandlingen

o Dblodning i halsen

o blodning i mage eller tarm, inklusive blodiga krakningar eller blod i avforingen, blodning i
tandkottet

o Dblodning i kroppsvidvnader som orsakar lilaaktiga bldmérken

o Dblodning franurinvigarna eller konsorganen som kan medfora blod i urinen

o Dblodning eller blamérken vid injektionsstéllet

Mindre vanliga (forekommer hos mindre &n 1 person av 100 som far likemedlet)

o lungrelaterad blodning, sdsom blodfargat slem, eller blodning i luftvigarna - det kan vara
nédvéndigt att avbryta behandlingen

o nisblodning

« oregelbundna hjirtslag efter att blodtillférseln till hjirtat har &terstillts

« skador pa hjirtklaffarna eller viggen som avdelar de tva kamrarna i hjirtat — det kan vara
nddvéndigt att avbryta behandlingen

» plotslig blockad av en artiri lungorna (lungembolism), hjdrnan och alla andra stillen i kroppen
(systemisk embolism)

o blodning i Gronen

o Dblodtryckssénkning

Séllsynta (forekommer hos mindre dn 1 personav 1 000 som far likemedlet)

o Dblodning i hjartsdcken som omringar hjirtat - det kan vara nédvandigt att avbryta behandlingen

« inre blodning i bakre delen av bélen - det kan vara nddvéndigt att avbryta behandlingen

» bildning av blodproppar som kan transporteras till olika organ i kroppen. Symtomen beror pa
vilket organ som drabbas

o allergiska reaktioner, t ex nédsselutslag och hudutslag, svarigheter att andas med svarighetsgrad upp
till astma (bronkospasm), vétska under huden och slemhinnor (angioddem), lagt blodtryck eller
chock - det kan vara nddvindigt att avbryta behandlingen

o blodning i 6gonen
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o 1illamaende

Mycket séllsynta (forekommer hos mindre én 1 person av 10 000 som far likemedlet)
o allvarliga allergiska reaktioner (t ex livshotande anafylaxi) — det kan vara nddvéndigt att avbryta
behandlingen
« hindelser som paverkar nervsystemet t ex:
krampanfall
problem att tala
forvirring eller delirum (mycket svar forvirring)
oro tillsammans med rastloshet
depression
fordndrat tinkande (psykos)
Dessa fordndringar upptrader ofta i samband med en stroke orsakad av blodproppar eller blodning 1
hjdrnan.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

o blodning i inre organ, t ex blodning i levern — det kan vara nodvéandigt att avbryta behandlingen

o bildning av kolesterolkristaller som lossnar och foljer med blodet till andra organ. Symtomen
beror pa vilka organ som drabbas - det kan vara nédvandigt att avbryta behandlingen

o blodning som medfor behov av blodtransfusion

o  krikningar

o feber

Dod eller permanent funktionsnedséttning kan folja efter blodning i hjérnan eller andra allvarliga
blodningshéndelser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Actilyse ska forvaras

Normalt blir du inte ombedd att forvara Actilyse eftersom det kommer att ges till dig avdin likare.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen
1 angiven ménad.
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Rekonstituerad 16sning
Den rekonstituerade 16sningen har visats vara stabil under 24 timmar vid 2-8 °C och under 8 timmar
vid 25°C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv, bor 16sningen anvdndas omedelbart efter rekonstituering. Om
losningen inte anvinds omedelbart, dr forvaringstid och betingelser fore anvindning anvéndarens
ansvar, och bor normalt inte Gverstiga 24 timmar vid 2-8 °C.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Innehélls de klaration

o Denaktiva substansen dr alteplas. Varje injektionsflaska mnehaller 10 mg (motsvarar 5 800 000
IE), 20 mg (motsvarar 11 600 000 IE) eller 50 mg (motsvarar 29 000 000 IE) alteplas. Alteplas
tillverkas med rekombinant DNA-teknik med hjilp av en ovarialcellinje fran kinesisk hamster.
Ovriga innehallsimnen ir arginin, fosforsyra (for pH justering) och polysorbat 80.

o Spiadningsvitskan &r vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Actilyse ar pulver och vitska till injektions-/infusionsvétska, losning. En forpackning innehaller en
injektionsflaska med pulver och en injektionsflaska med spadningsvatska.

Actilyse finns tillgdngligt 1 foljande forpackningsstorlekar:

« en injektionsflaska med 10 mg alteplaspulver och en injektionsflaska med 10 ml spddningsvétska

o en injektionsflaska med 20 mg alteplaspulver och en injektionsflaska med 20 ml spddningsvétska
och en 6verforingskanyl

« en injektionsflaska med 50 mg alteplaspulver och en injektionsflaska med 50 ml spaddningsvétska
och en overforingskanyl

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim

Tyskland

Tillverkare

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer StraPe 65

88397 Biberach/Rif3

Tyskland

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paris

Frankrike

Information liimnas av:
I Sverige:
Boehringer Ingelheim AB

Box 92008
SE-120 06 Stockholm

22



Tel: +46 (0)8 721 21 00

I Finland:

Boehringer Ingelheim Finland Ky
Maéraholmsgatan 5

FIN-00180 Helsingfors

Tel: +358 10 310 2800

Denna bipacksedel dndrades senast 13.02.2024 (FI)

Foljande uppgifter ir endast avsedda for héilso- och s jukvards personal:

Spérbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska likemedel ska likemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Injektionsflaskor med 2 mg alteplas &r inte indicerade for anvindning vid akut hjartinfarkt, akut
massiv lungembolism eller akut ischemisk stroke (pé& grund av risk for kraftig underdosering). Endast
injektionsflaskorna med 10 mg, 20 mg och 50 mg 4r indicerade for anviandning vid dessa indikationer.

Rekonstitution

For rekonstituering till en slutlig koncentration av 1 mg alteplas/ml ska hela volymen spddningsvitska
som foljer med forpackningen Gverforas till injektionsflaskan med Actilyse pulver. For detta &ndamal
bifogas en overforingskanyl i forpackningarna med 20 mg och 50 mg. Till forpackningen med 10 mg
ska en spruta anvindas.

For rekonstituering till en slutlig koncentration av 2 mg alteplas/ml ska endast halva volymen
spadningsvitska anvindas (som visat i nedanstaende tabell). I dessa fall ska alltid spruta anvdndas for
att overfora den avsedda miangden spadningsvitska till injektionsflaskan med Actilyse pulver.

Under aseptiska forhallanden ska innehallet i en injektionsflaska Actilyse pulver (10 mg, 20 mg eller
50 mg) 16sas upp i vatten for injektionsvatskor (spadningsvitska) enligt nedanstaende tabell, for att
erhdlla en slutlig koncentration av 1 mg alteplas/ml eller 2 mg alteplas/ml:

Actilyse pulver 10 mg 20 mg 50 mg
(a) Volym sterilt vatten for

injektionsvitskor som ska tillsittas | 10 ml 20 ml 50 ml
pulvret

Slutlig koncentration: 1 mg 1 mg 1 mg

alteplas/ml | alteplas/ml | alteplas/ml

(b) Volym sterilt vatten for

injektionsvitskor som ska tillsdttas | 5 ml 10 ml 25 ml
pulvret
Shutlig  koncentration: 2 mg 2 mg 2 mg

alteplas/ml | alteplas/ml | alteplas/ml

Den rekonstituerade 16sningen skall sedan administreras intravenost. Den rekonstituerade 1 mg/ml
16sningen kan spédas ytterligare med steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning {or
injektionsvitskor, till en ldgsta koncentration pa 0,2 mg/ml eftersom det inte kan uteslutas att den
rekonstituerade 16sningen blir grumlig. Ytterligare spaddning av den fardigberedda 1 mg/ml 16sningen,
med sterilt vatten for injektionsvétskor eller med kolhydratlosningar for infusion, t ex glukos,
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rekommenderas inte pa grund av 6kad grumlighet i den rekonstituerade l6sningen. Actilyse skall ¢j
blandas med andra likemedel i samma infusionslosning (detta giller 4ven heparin).

For forvaringsanvisningar, se avsnitt 5 i denna bipacksedel.

Den rekonstituerade 10sningen dr endast avsedd for engangsbruk. Oanvind losning ska destrueras.
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Instruktioner for rekonstituering av Actilyse

1 Rekonstituera omedelbart fore administrering.

2 Anvind tummen for att ta bort skyddslocken
fran injektionsflaskorna innehdllande Actilyse
pulver och spadningsvitska.

3 Gor ren injektionsflaskornas gummidverdelar
med en spritkompress.

4 Ta ut dverforingskanylen*®. Desinficera eller

sterilisera inte overforingskanylen, den dr redan
steril. Ta av det ena skyddslocket.
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Stéll injektionsflaskan med spddningsvétska
upprétt pa ett fast underlag. Punktera mitten av
gummikorken, rakt uppifrdn, med
overforingskanylen. Tryck forsiktigt men
bestdmt utan att vrida.

Hall injektionsflaskan med spaddningsvitska och
overforingskanylen stadigt i ena handen genom
atthalla i 6verforingskanylens mittdel.

Ta bort det andra skyddslocket fran
overforingskanylen.

Hall injektionsflaskan med spaddningsvitska och
overforingskanylen stadigt i ena handen genom
att hilla i 6verforingskanylens mittdel.

Hall injektionsflaskan med Actilyse-pulver
vertikalt ovanfor 6verforingskanylen. Placera
overforingskanylens spets i gummikorkens mitt.
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Tryck ned injektionsflaskan med pulver pa
overforingskanylen rakt uppifran.

Punktera gummikorken forsiktigt men bestimt
utan att vrida.

Actilyse®
(pulver)

Spddningsvdtska

Vind de tva injektionsflaskorna och lat all
spadningsvitska rinna over till pulvret.

Spadningsvatska

Actilyse®
(pulver)

Ta bort den nu tomma injektionsflaskan for
spadningsvitskan tillsammans med
overforingskanylen. De kan kasseras.
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10 | Snurra injektionsflaskan med rekonstituerad
Actilyse forsiktigt for att 16sa upp aterstdende
pulver. Skaka inte injektionsflaskan eftersom det
leder till skumbildning.

Om det finns luftbubblor: 4t 16sningen sta i
nagra minuter for att bubblorna ska forsvinna.

11 | Denrekonstituerade 1osningen bestar av 1 mg/ml alteplas. Den ska vara klar och farglos till ljust gul
och den ska vara fri fran partiklar.

12 | Anvénd endast en nadl och en spruta for att ta ut
den méingd som behdvs.

For attundvika lickage ska sprutans nal inte
séttas in pa samma stille som
overforingskanylen satt.

13 | Anvénd omedelbart.
All oanvind l6sning ska kasseras.

(*om en Overforingskanyl ar inkluderad i forpackningen. Rekonstitueringen kan ocksa géras med en sprutaoch
nal.)

Dosering och adminis treringss:tt

Akut hjartinfarkt

Dosering
a) 90 minuters (accelererat) dosschema for patienter med akut hjartinfarkt, diar behandling kan

paborjas inom 6 timmar efter symtomdebut.
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For patienter med en kroppsvikt > 65 kg:

Volym som ska ges beroende pa
koncentration av alteplas

konstant hastighet under 60 minuter, till
maximala totaldosen 100 mg

1 mg/ml 2 mg/ml
15 mg som intravends bolus, omedelbart 15 ml 7,5 ml
folit av
50 mg som intravends infusion med 50 ml 25 ml
konstant hastighet under de forsta 30
minuterna, omedelbart folit av
35 mg som intravends infusion med 35ml 17,5 ml

For patienter med en kroppsvikt < 65 kg ska den totala dosen justeras enligt foljande tabell:

Volym som ska ges beroende pa
koncentration av alteplas

minuter

1 mg/ml 2 mg/ml
15 mg som intravends bolusdos, 15 ml 7,5 ml
omedelbart folit av
0,75 mg/kg kroppsvikt som intravenos 0,75 ml perkg | 0,375 ml per kg
infusion med konstant hastighet under de kroppsvikt kroppsvikt
forsta 30 minuterna, omedelbart foljt av
0,5 mg/kg kroppsvikt som intravends 0,5 ml per kg 0,25 ml per kg
infusion med konstant hastighet under 60 kroppsvikt kroppsvikt

b) 3 timmars doseringsschema for patienter med akut hjartinfarkt dér behandling kan paborjas mellan

6 och 12 timmar efter symtomdebut.

For patienter med en kroppsvikt > 65 kg:

Volym som ska ges beroende pa
koncentration av alteplas

konstant hastighet under 2 timmar till
maximala totaldosen 100 mg

1 mg/ml 2 mg/ml
10 mg som intravends bolusdos, 10 ml Sml
omedelbart foljt av
50 mg som intravends infusion med 50 ml 25 ml
konstant hastighet under den forsta
timmen, omedelbart foljt av
40 mg som intravends infusion med 40 ml 20 ml

Hos patienter med en kroppsvikt < 65 kg:
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Volym som ska ges beroende pa koncentration
av alteplas

1 mg/ml 2 mg/ml
10 mg som intravends bolus, omedelbart folit av 10 ml Sml
en intravends infusion med konstant hastighet under | 1,5 ml/ kg kroppsvikt 0,75 mlkg
3 timmar till en maximal total dos av 1,5 mg/kg kroppsvikt
kroppsvikt

Tilliggsbehandling: Tilligg med antitrombotisk behandling rekommenderas i enlighet med radande
internationella vigledningar for behandling av patienter med hjirtinfarkt med ST-hGjning.

Administreringssdtt
Den férdigberedda I6sningen ska ges intravendst och ska anvindas omedelbart.

Injektionsflaskorna med 2 mg alteplas 4r inte indicerade for att anvéndas vid denna indikation.

Akut massiv lungemboli

Dosering

For patienter med en kroppsvikt > 65 kg:

En total dos pa 100 mg bor administreras inom 2 timmar. Mest erfarenhet finns med foljande
dosschema:

Volym som ska ges beroende pa
koncentration av alteplas

1 mg/ml 2 mg/ml
10 mg som intravends bolusdos under 1-2 10 ml Sml
minuter, omedelbart foljt av
90 mg som intravends infusion med 90 ml 45 ml
konstant hastighet under 2 timmar till
maximal total dos av 100 mg

Hos patienter med en kroppsvikt < 65 kg:

Volym som ska ges beroende pa koncentration
av alteplas

1 mg/ml 2 mg/ml

10 mg som intravends bolus under 1-2 minuter, 10 ml Sml
omedelbart folit av

en intravends infusion med konstant hastighet under | 1,5 ml/ kg kroppsvikt 0,75 mlkg
2 timmar till en maximal total dos av 1,5 mg/kg kroppsvikt
kroppsvikt

Tilliggsbehandling: Efter behandling med Actilyse bor behandling med heparin pabdrijas (eller
aterupptas) nir APTT-véirdena 4r mindre 4n dubbla Gvre normalgriansen. Infusionen ska justeras sé att
ett APTT mellan 50-70 sekunder bibehalls (1,5- till 2,5-faldigt av referensvérdet).

Administreringssdtt
Den fardigberedda I6sningen ska ges intravendst och ska anvindas omedelbart.
Injektionsflaskorna med 2 mg alteplas ar inte indicerade for att anvindas vid denna indikation.
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Akut ischemisk stroke
Behandling méste dvervakas och foljas upp av likare med sérskild utbildning och erfarenhet av
neurovaskulir vérd, se avsnitt 4.3 Kontraindikationer och 4.4 Varningar och forsiktighet i SmPC.

Behandling med Actilyse maste paborjas sa tidigt som mdjligt inom 4,5 timmar efter
symtomdebut (se SmPC avsnitt 4.4). For behandling s om siitts in mer én 4,5 timmar efter
symtomdebut ir ris k/nyttabalans negativ, varfor be handling e fter 4,5 timmar inte ska
initieras (se avsnitt 5.1i SmPC).

Dosering

Rekommenderade totala dosen &r 0,9 mg alteplas/kg kroppsvikt (maximal dos 90 mg) paborjat med
10 % av totaldosen som en initial intravends bolus, omedelbart folit av resten av den totala dosen som
intravends infusion under 60 minuter.

DOSERINGSTABELL FOR AKUT ISCHEMISK STROKE

Genom att anvinda standardkoncentrationen 1 mg/ml &dr volymen (ml) som ska administreras lika
med den rekommenderade dosen i mg

Vikt Total dos Bolusdos Infusionsdos*

(kg) (mg) (mg) (mg)
40 36,0 3,6 324
42 378 38 34,0
44 39,6 4,0 35,6
46 414 4,1 373
48 432 43 389
50 45,0 4,5 40,5
52 46,8 4,7 421
54 48,6 49 43,7
56 504 5,0 454
58 52,2 52 47,0
60 54,0 54 48,6
62 55,8 5,6 50,2
64 57,6 58 51,8
66 594 59 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
76 684 6,8 61,6
78 70,2 7,0 63,2
80 72,0 72 64,8
82 73,8 74 66,4
84 75,6 7,6 68,0
86 774 7,7 69,7
88 79,2 79 713
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
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*given med koncentrationen 1 mg/ml under 60 min med konstant infusionshastighet.

Tilliggsbehandling: Sikerhet och effekt av denna behandling med samtidig administrering av heparin
eller trombocytaggregationshimmare som acetylsalicylsyra inom de forsta 24 timmarna efter
symtomdebut har inte studerats tillrdckligt. Dérfor ska administrering av intravendst heparin eller
trombocytaggregationshimmare som acetylsalicylsyra undvikas under de forsta 24 timmarna efter
behandling med Actilyse pa grund av dkad risk for blodning. Om heparin krévs for andra indikationer
(t ex prevention av djup ventrombos) skall dosen inte 6verstiga 10 000 IE per dag, administrerat
subkutant.

Administreringssdtt
Den fardigberedda losningen ska ges intravendst och ska anvéndas omedelbart.
Injektionsflaskorna med 2 mg alteplas ar inte indicerade for att anvindas vid denna indikation.

Pediatrisk population

Det finns begrdnsad erfarenhet av anvindning av Actilyse hos barn och ungdomar. Actilyse ar
kontraindicerat for behandling av akut ischemisk stroke hos barn och ungdomar under 16 ér (se avsnitt
4.3 1 SmPC). Dosen for ungdomar som ar 16-17 ar 4r samma som for vuxna (se avsnitt 4.4 i SmPC for
rekommendationer om anvindning av bilddiagnostiska metoder innan behandling).

Ungdomar som ér 16 ar eller édldre ska behandlas enligt anvisningarna for den vuxna populationen
efter att bilddiagnostik anvénts for att utesluta andra strokeliknande tillstind och for att bekréfta
arteriell ocklusion motsvarande de neurologiska symtomen.
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