Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Actilyse 2 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
alteplaasi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timéin lidkke en kiyttamis en, sillé se sisaltad

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kadanny ladkérin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai sairaanhoitajalle. Tadma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Actilyse on ja mihin sitd kdytetidn

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin sinulle annetaan Actilyse-valmistetta
Miten Actilyse-valmiste annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Actilyse-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Actilyse on ja mihin siti kiyte tadn

Actilyse-valmisteen vaikuttava aine on alteplaasi. Se kuuluu trombolyyttisten lidkeaineiden ryhméan. Nama
ladkkeet vaikuttavat liuottamalla verihyytymia.

| Actilyse 2 mg Kiytetian liuottamaan verihyytymien tukkimia kate treja. |

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

Sinulle ei anneta Actilys e-valmis tetta
. jos olet allerginen (yliherkkd) alteplaasille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Laikéri on erityisen varovainen Actilyse-valmisteen suhteen

. jos olet saanut jonkin muun allergisen reaktion kuin dkillisen henkeéd uhkaavan allergisen reaktion (vakavan
yliherkkyysreaktion) vaikuttavasta aineesta alteplaasista tai jostain muusta timén lidkkeen aineesta (lueteltu
kohdassa 6).

. jos sinulla on verenvuoto jossakin kehosi osassa

. jos sinulla on viimeisen 48 tunnin aikana ollut verenvuodon riskid lisidva tila kuten esim.:

- leikkaus

- biopsia (sinulta on otettu kudosndyte)

- verisuonipunktio

- synnytys

jos sinulla on verenvuotohdirid tai verenvuototaipumus

jos sinulla on vakava maksa- tai munuaissairaus

jos katetrin lahelld olevassa verisuonessa on verihyytymé (laskimotukos)

jos katetrissa on tai saattaa olla infektio

Muut Lidike valmiseet ja Actilyse

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettiin kdyttdnyt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkariei ole mddrdnnyt. On erityisen tirkedd, ettd kerrot lidkarille, jos parhaillaan
kaytit tai olet dskettdin kdyttanyt:

° verenohennuslddkkeitd, kuten

asetyylisalisyylihappo

varfariini

- kumariini

hepariini

. tiettyjd korkean verenpaineen hoitamiseen kéytettiavid lddkkeitd (ACE-estéjit)
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Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lidkariltd neuvoa
ennen timén ladkkeen kdyttod. Ladkari antaa sinulle Actilyse-valmistetta vain, jos mahdollinen hydty on suurempi
kuin mahdollinen riski vauvallesi.

3. Miten Actilyse-valmiste annetaan

Léékaritai terveydenhoidon ammattilainen laittaa Actilyse-valmisteen kdyttokuntoon ja antaa sen sinulle. Sitd ei
oteta itse.

Sinulle annettava annos riippuu painostasi. Enimmaéisannos Actilyse-valmistetta on 2 mg, mutta annos on
pienempi, jos painat alle 30 kg.

Actilyse laitetaan tukkeutuneeseen katetriin. 30 minuutin kuluttua IA4kéri tarkistaa, onko katetri jo auennut. Jos
tukkeutuma on liuennut, Actilyse-hoito lopetetaan. Jos katetri on vield tukossa, Actilyse jid katetriin vield

90 minuutiksi.

Hoidon jilkeen Actilyse poistetaan katetrista. Katetri huuhdellaan steriililld keittosuolaliuoksella.

Jos ensimméisen Actilyse-hoidon jilkeen katetrisi on vield tukossa, menettely saatetaan toistaa kerran.

Actilyse-valmistetta eisaa sekoittaa muiden ldékevalmisteiden kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén valmisteen kéytostd, kddnny [ddkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Alla kuvattuja haittavaikutuksia on ilmennyt henkiloilld, joille on annettu Actilyse-valmistetta:

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)

. infektion kulkeutuminen katetrista verisuoniin aiheuttaen verenmyrkytyksen (sepsis)
. katetrin vahingoittuminen, kuten:

- tukkeutuminen

- vuotaminen

- repedminen

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta)
. kuume

Periaatteessa kaikkia haittavaikutuksia, joita on havaittu kdytettdessi Actilyse-valmistetta syddankohtauksen,
keuhkoembolian tai aivohalvauksen hoidossa (10, 20, 50 mg alteplaasipakkaukset), voi ilmetd myos
tukkeutuneiden katetrien hoidossa. Tdmai on kuitenkin mahdollista vain tapauksissa, joissa Actilyse-valmistetta

(2 mg alteplaasia) pddsee verenkiertoon. Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd: esim. verenvuoto, verisuonen
yhtikkinen tukkeutuminen (embolia), allergiset (yliherkkyys-/anafylaktiset) reaktiot, alentunut verenpaine,
pahoinvointi, oksentelu, kohonnut kehon lampétila. Niitd haittavaikutuksia eiole kuitenkaan toistaiseksi havaittu
Actilyse 2 mg -valmisteen kdyton yhteydessd. Koska lddkeainetta kidytetddn pienid midrid, ndiden haittavaikutusten
esiintyminen Actilyse 2 mg -valmisteen kdyton yhteydessé on epédtodennékdistd, lukuun ottamatta allergisia
reaktioita, joiden ilmenemiseen pienikin lidkeaineméaérd voi olla riittdvad. Actilyse-valmisteen (10 mg, 20 mg ja

50 mg) kdyton yhteydessa allergisia reaktioita on havaittu harvoin.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan
(ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Actilyse-valmisteen siilyttiminen

Sinun ei yleensi tarvitse sdilyttdd Actilyse-valmistetta, koska lddkéri antaa sen sinulle.
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Séilytd jadkaapissa (2—8 °C). Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ali kiyti titi lidketti pakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Kévttokuntoon saatettu liuos
Kéyttokuntoon saatetun liuoksen on osoitettu séilyvin enimmilldéin 24 tunnin ajan 2—8 °C:ssa ja 8 tunnin ajan
25 °Csssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitdd kayttda heti kiyttokuntoon saattamisen jilkeen. Ellei sitd kdyteta heti,
kéytonaikainen sdilytysaika ja kdyttod edeltdvit olosuhteet ovat kédyttdjan vastuulla, ja aika eiyleensa ole yli
24 tuntia 2-8°C:ssa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mité Actilyse siséltia

. Vaikuttava aine on alteplaasi. Yksi injektiopullo sisdltid 2 mg alteplaasia (vastaten 1 160 000 IU).
Alteplaasi tuotetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla kdyttden kiinalaisen hamsterin munasarjasolulinjaa.
. Muut aineet ovat arginiini, fosforihappo (pH:n sddtoon) ja polysorbaatti 80.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Actilyse on injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten. Yksi pakkaus sisdltdd viisi injektiopulloa, joista jokainen
sisdltdd 2 mg alteplaasia.

Myyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Valmis taja

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach/Riss

Saksa



Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paris

Ranska

Lisitietoja antaa:

Suomessa:

Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tammasaarenkatu 5

00180 Helsinki

Puh: +358 10 310 2800

Ruotsissa:

Boehringer Ingelheim AB
Box 92008

120 06 Stockholm

Tel: +46 (0)8 721 21 00

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.02.2024

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Jéljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja erinumero
dokumentoitava selkeésti.

Kaéyttokuntoon saattaminen

Alteplaasin 2 mgn injektiopulloja ei ole tarkoitettu kdytettédvéksi akuutin sydéninfarktin, akuutin keuhkoembolian
tai akuutin iskeemisen aivohalvauksen hoitoon (suuresta aliannostuksen riskistd johtuen). Ainoastaan 10, 20 tai
50 mg injektiopullot on tarkoitettu ndihin kayttdaiheisim.

2 mgn injektiopullon siséltd (sisdltdd ylimiarian) luotetaan 2,2 mlaan steriillid injektionesteisiin kdytettdvaa vetti,
jolloin luoksen lopulliseksi alteplaasipitoisuudeksi tulee 1 mg/ml.

1 | Saata kdyttdkuntoon juuri ennen
ladkkeen antamista.

2 | Poista Actilyse-kuiva-ainetta
sisdltdvin injektiopullon muovinen
repdisysuojus kdantdmalli sitd
ylospdin peukalon avulla.




Pyyhi injektiopullon kumitulpan
pinta alkoholipyyhkeell.

Veda aseptisesti 2,2 ml steriilid
injektionesteisiin kdytettavad vettd
ruiskuun, jossa on riittdva
mittaustarkkuus.

Steriilid
injektionesteisiin
kaytettdvid vettd

Siirrd 2,2 ml steriilid
injektionesteisiin kdytettivaa vetti
Actilyse-injektiopulloon tyontamalla
neula kohtisuoraan kumitulpan
keskustan lapi. Ruiskuta luotin
suoraan kuiva-aineeseen.




Ota kdyttokuntoon saatettua
Actilyse-valmistetta sisédltdva
mjektiopullo 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.

Kéyttokuntoon saatettu liuos sisdltdd 1

mg/ml alteplaasia. Liuoksen tulee olla kirkasta ja véritonta

tai vaaleankeltaista, eikd se saa sisdltdd minkdénlaisia partikkeleita.

Ota tarvittava maédra liuosta
kéyttimalld neulaa ja ruiskua.

Kéytd valittomast.

Kayttimaton lddkevalmiste tai jite on hivitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Yhteensopimattomuudet, ks. valmisteyhteenvedon kohta 6.2.
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Kéyttokuntoon saatettu liuos injisoidaan tukkeutuneeseen keskuslaskimokatetriin. Se voidaan edelleen laimentaa
sterillilld injektionesteisiin kédytettdvalld natriumkloridiliuoksella 9 mg/ml (0,9 %) siten, ettd pitoisuus on véhintdin
0,2 mg/ml, koska kéyttokuntoon saatetun liuvoksen samentumista ei voida poissulkea. Kéyttokuntoon saatetun

1 mg/ml liuoksen edelleen laimentamista steriililld injektionesteisiin kéytettavalld vedelld tai yleisesti
hiilihydraattipitoisten infuusioliuosten, kuten esim. glukoosiliuoksen, kayttoad ei suositella, koska kdyttGkuntoon
saatetun liuoksen sameus lisddntyy. Actilyse-valmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa samaan
katetriin (ei edes hepariinin kanssa).



Séilytysolosuhteet, ks. timén pakkausselosteen kohta 5.

Ohjeet liuoksen kiytostd tukkeutuneisiin keskuslaskimokatetreihin, mukaan lukien hemodialyysissa kdvytetyt
katetrit

1. Sekoita injektiopullon sisdltd kayttokuntoon niin, etti sen alteplaasipitoisuus on 1 mg/ml. Jos katetrin lnumenin
tilavuus on suurempi kuin 2 ml, kdyttokuntoon saatettu liuos voidaan vield laimentaa steriililli 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridi-injektionesteelld haluttuun tilavuuteen. Esimerkiksi jos katetrin tilavuus on 2,5 ml, Actilyse-
valmisteen kokonaisannos on 2,0 mg 2,5 ml:ssa.

2. Injisoi sopiva annos Actilyse-valmistetta tukkeutuneeseen keskuslaskimokatetriin.

3. Tarkista katetrin toimivaus 30 minuutin jilkeen yrittdméalld aspiroida verta. Jos katetri toimii, siirry vaiheeseen 6.
Jos katetri ei toimi, siirry vaiheeseen 4.

4. Tarkista katetrin toimivuus 120 minuutin jilkeen yrittimalla aspiroida verta ja katetrin siséltdd. Jos katetri toimii,
siirry vaiheeseen 6. Jos katetri ei toimi, siirry vaiheeseen 5.

5. Jos katetri ei ole alkanut toimia ensimméisen annoksen jilkeen, voidaan antaa toinen vastaava annos. Toista
menettely vaiheesta 1 alkaen. Jos katetri ei ole alkanut toimia toisenkaan annoksen jilkeen, harkitse katetrin
vaihtamista.

6. Jos katetri on alkanut toimia, aspiroi 4-5 ml (jos potilas painaa yli 10 kg) tai 3 ml (jos potilas painaa alle 10 kg)
verta poistaaksesi Actilyse-valmisteen ja jilielle jidneen tukoksen, ja huuhtele katetri varovasti steriililldi 9 mg/ml
(0,9 %) natriumkloridi-injektionesteelld.



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Actilyse 2 mg pulver till inje ktions-/infusionsvitska, l6sning
alteplas

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lékare.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella biverkningar som
nte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behdver veta innan du far Actilyse

Hur Actilyse ges

Eventuella biverkningar

Hur Actilyse ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

DN h W=

1. Vad Actilyse dr och vad det anvénds for

Den aktiva substanseni Actilyse ar alteplas. Det tillhdr en grupp likemedel som kallas trombolytiska medel. Dessa
lakemedel verkar genom att 16sa upp blodproppar.

Actilyse 2 mg anviinds for att rensa katetrar som s atts igen av levrat blod.

2. Vad du behéver vetainnan du far Actilyse

Du skall inte behandlas med Actilyse
e om du drallergisk (6verkdnslig) mot alteplas eller mot nagot av de 6vriga innehallsimnena i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Din likare kommer att vara séirsKkilt forsiktig med Actilyse
o om du har haft ndgon annan allergisk reaktion dn en plotslig livshotande allergisk reaktion (svar
overkédnslighet) mot den aktiva substansen alteplas eller mot nagot av de dvriga innehédllsimnena i detta
likemedel (anges i avsnitt 6).
o omdu har en blodning indgon del av kroppen
o om du under de senaste 48 timmarna haft nagot tillstind som ger okad risk for blédning, sasom:
operation
biopsi (vdvnadsprovtagning)
punktion av blodkarl
- forlossning
o om du har en blodningssjukdom eller tendens att bloda
o om du har svér lever- eller njursjukdom
« om ett blodkérl ndra katetern ar igentéppt av blodproppar
o omdet dr eller kan vara en infektion ikatetern

Andra likemedel och Actilyse
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel, dven
receptfria sddana.
Det ér sdrskilt viktigt att tala om for din Iikare om du tar eller nyligen har tagit:
o nagot likemedel som anvinds for att fortunna blodet, t ex:
acetylsalicylsyra
warfarin
kumarin
heparin



« vissa likemedel mot hogt blodtryck (ACE-hdmmare)

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare. Din ldkare
kommer att ge dig Actilyse endast om nyttan 6verviager den mojliga risken for ditt barn.

3. Hur Actilyse ges

Actilyse forbereds och ges till dig av likare eller annan sjukvardspersonal. Det dr inte avsett for att du sjilv ska ta
lakemedlet.

Dosen ér beroende av kroppsvikten. Den maximala dosen dr 2 mg, men om du vidger mindre &n 30 kg 4r dosen
lagre.

Actilyse fylls 1 den igensatta katetern. Efter 30 minuter kommer din likare att undersoka om katetern fungerar. Om
sa ar fallet kommer behandlingen att avslutas. Om detta inte ar fallet kommer Actilyse att ligga kvar i katetern i
ytterligare 90 minuter.

Efter behandlingen kommer Actilyse att tas bort ur katetern som skoljs med steril natriumkloridlésning.

Om katetern fortfarande &r igentdppt efter den forsta behandlingen med Actilyse kan behandlingen upprepas en
gang.

Actilyse ska inte blandas med andra likemedel.

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

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behéver inte fa dem.
Foljande biverkningar har rapporterats av personer som fatt Actilyse.

Mindre vanliga (forekommer hos mindre @n 1 person av 100 som far likemedlet)
« en infektion kan dverforas fran katetern till blodkérlen och orsaka blodforgiftning
« skador pé katetern sdsom:

blockering

lackage

sprickor

Séllsynta (férekommer hos mindre dn 1 personav 1 000 som far likemedlet)
o feber

I princip kan alla biverkningar som setts vid anvindning av Actilyse (10, 20, 50 mg av alteplas) vid hjirtattacker,
lungembolism eller stroke dven intrdffa vid rensning av katetrar som blockerats av blodproppar. Detta dr dock
endast mojligt i de fall Actilyse (2 mg av alteplas) nar blodcirkulationen. Foljande biverkningar kan intraffa:
blodning, plotsliga hinder i blodkdrl (emboli), allergiska (Gverkénslighets/anafylaktiska) reaktioner, sénkt
blodtryck, illamaende, krikning, forhdjd kroppstemperatur. Dock har inga av dessa biverkningar dnnu observerats
med Actilyse 2 mg. P4 grund av den laga dosen av likemedlet som anvénds &r det mycket osannolikt att dessa
biverkningar intrdffar med Actilyse 2 mg — bortsett fran allergiska reaktioner dér en liten méngd kan vara
tillrdckligt. Vid anviandning av Actilyse (10, 20, 50 mg av alteplas) har observationerna av allergiska reaktioner
varit séllsynta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta giller 4ven biverkningar som inte ndmns 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 sdkerhet.



I Sverige:

Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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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 riackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2-8 °C). Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett och kartongen. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Rekonstituerad 16sning
Den rekonstituerade 16sningen har visat sig stabil under 24 timmar vid 2 °C — 8 °C och 8 timmar vid 25 °C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv, bor 16sningen anvdndas omedelbart efter rekonstituering. Om I6sningen inte
anviands omedelbart, dr forvaringstid och betingelser fore anvindning anvidndarens ansvar, och bor normalt inte
overstiga 24 timmar vid 2-8 °C.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

o Denaktiva substansen dr alteplas. Varje injektionsflaska innehéller 2 mg (motsvarar 1 160 000 IE) alteplas.
Alteplas tillverkas med rekombinant DNA-teknik med hjilp av en ovarialcellinje frdn kinesisk hamster.

o Opvriga innehallsimnen &r arginin, fosforsyra (for pH-justering) och polysorbat 80.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Actilyse ar ett pulver till injektions-/infusionsvitska, losning. Varje forpackning mnehaller 5 mjektionsflaskor med
2 mg alteplas.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim

Tyskland
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Tillverkare

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach/Riss

Tyskland

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paris

Frankrike

Information limnas av:

I Sverige:

Boehringer Ingelheim AB
Box 92008

120 06 Stockholm

Tel: +46 (0)8 721 21 00

I Finland:

Boehringer Ingelheim Finland Ky
Méraholmsgatan 5

00180 Helsingfors

Tel: +358 10 310 2800

Denna bipacksedel dndrades senast 13.02.2024 (FI)

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvards personal:

Spérbarhet
For att underlitta sparbarhet av biologiska likemedel ska likemedlets namn och tillverkningssatsnummer

dokumenteras.

Instruktioner for rekonstituering

Injektionsflaskan pé 2 mg alteplas &r inte indicerad for anvindning vid hjartinfarkt, akut lungembolism eller akut
ischemisk stroke (pa grund av risk for kraftig underdosering). Endast injektionsflaskor pé 10, 20 och 50 mg &r
indicerade for dessa indikationer.

Injektionsflaskan pa 2 mg (tilhandahallen med ett dverskott) ska spddas med 2,2 ml sterilt vatten for
mjektionsvitskor for att erhalla en slutlig koncentration pa 1 mg alteplas per ml.

1 Rekonstituera omedelbart fore
administrering.
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Ta av skyddslocket fran
injektionsflaskan med Actilyse
pulver genom att sndppa upp det
med tummen.

Torka injektionsflaskans
gummipropp med en sprittork.

Dra upp 2,2 ml sterilt vatten for
mjektionsvitskor med en spruta med
lamplig métnoggrannhet under
aseptiska forhallanden.

Sterilt vatten for
injektionsvatskor

Overfor de 2,2 ml sterilt vatten for
injektionsvatskor till
injektionsflaskan med Actilyse
genom att féra in nalen vertikalt i
mitten av gummiproppen och rikta
stralen in i pulvret.
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6 | Ta injektionsflaskan med
rekonstituerat Actilyse och snurra
den forsiktigt for att losa upp
eventuellt kvarvarande pulver, men
skaka inte eftersom detta leder till
skumbildning.

Vid forekomst av luftbubblor, Iat
vétskan std i ndgra minuter sa att de
hinner forsvinna.

7 | Denrekonstituerade 16sningen bestar av 1 mg/ml alteplas. Den ska vara klar och farglos till ljust
gul och ska inte innehdlla ndgra partiklar.
8 | Dra upp den méingd som behdvs med
en nal och spruta.

9 | Anvidnd omedelbart.
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras ienlighet med gillande foreskrifter.

Rekonstituerad 10sning ska dérefter fyllas i den ockluderade centrala venkatetern. Vétskan kan spédas vidare med
steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska till en lagsta koncentration av 0,2 mg/ml eftersom det inte
kan uteslutas att grumlighet forekommer i den rekonstituerade 16sningen. Y'tterligare spadning av den 1 mg/ml
rekonstituerade 10sningen med sterilt vatten for injektionsvitskor eller infusionslosningar med kolhydrater, t ex
glukos, rekommenderas inte pa grund av 6kad grumlighet iden rekonstituerade losningen. Actilyse ska inte ges
tillsammans med andra likemedel i samma kateter (detta giller &ven heparin).
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For inkompatibiliteter, se avsnitt 6.2 1 SmPC.

For forvaringsanvisningar, se avsnitt 5 i denna bipacksedel.

Instruktioner for upplosning av ocklusion i centralvenskatetrar inklusive sddana som anvinds for hemodialys :

1.

Rekonstituera innehéllet i en injektionsflaska till denslutliga koncentrationen 1 mg/ml. For katetrar med storre
inre volym dn2 ml, kan den férdigberedda I6sningen spédas vidare med steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvitska till onskad volym. Detta innebér att den totala dosen vid en kateter med inre volym pa 2,5 ml
ska vara 2,0 mg Actilyse i volymen 2,5 ml.

. Administrera lAmplig dos i den ockluderade centrala venkatetern.

. Undersok kateterns funktionalitet 30 minuter efter administrering, genom att férsoka aspirera blod. Om katetern

fungerar g till steg 6. Om katetern ar ockluderad g till steg4.

Undersok kateterns funktionalitet 120 minuter efter administrering, genom att férsdka aspirera blod och
kateterinnehall. Om katetern fungerar ga till steg 6. Om katetern dr ockluderad ga till steg 5.

Om kateterns funktionalitet inte &terstills efter den forsta dosen, kan den fyllas med en andra dos med samma
méngd. Upprepa proceduren frén steg 1. Om kateterns funktionalitet inte har aterstillts efter den andra dosen
alteplas, bor man dverviga att byta ut katetern.

Om kateterns funktionalitet har aterstillts: Aspirera 4-5 ml blod hos patienter som viger 10 kg eller mer, eller

3 ml hos patienter med en kroppsvikt under 10 kg for att avligsna Actilyse och dterstaende koagel och skdlj
katetern forsiktigt med steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska.
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