PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttéjalle

Urokinase medac 10 000 1U injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Urokinase medac 50 000 IU injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Urokinase medac 500 000 U injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

urokinaasi

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1aédkkeen kayttamisen, sillé se

sisaltda sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kédénny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessakerrotaan:

Mit& Urokinase medac on ja mihin sitd kaytetdan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin saat Urokinase medacia
Miten Urokinase medacia kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Urokinase medacin séilyttdminen

Pakkauksensisaltd ja muuta tietoa

SO~ wWNE

1. Mitéa Urokinase medac on ja mihin sité kayte taan

Ladkkeesinimi on Urokinase medac. Sen vaikuttava aine on urokinaasi, joka on verinyytymia

liuottava aine. Urokinaasi auttaa liuottamaan verihyytymia

- keuhkoissa

- syvissé laskimoissa

- raajojen (kuten jalkojen) valtimoissa

- keskuslaskimokatetrissa (katetri, joka vieda&n suureen kaula-, rinta- tai nivuslaskimoon) ja
hemodialyysisuntissa (valtimon ja laskimon valille leikkauksella avattava yhdystie
verensuodatusta varten).

Urokinaasi, jota Urokinase medac sisaltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat Urokinase medacia

Urokinase medac -hoidon antaa laékari tai sairaanhoitaja, jolla on kokemusta tallaisesta hoidosta.
Sinun ei tarvitse antaa taté ladkett itse itsellesi.

Sinulle ei anneta Urokinase medacia, jos

- olet allerginen urokinaasille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- sinulla on parhaillaan verenvuoto.

- sinulla on jokin verisuonipoikkeavuus.

- sinulla on sy6pd, johon liittyy verenvuotoriski.

- sinulla on verenhyytymish&irid tai jos saat verenhyytymistd estavaa ladketta
(antikoagulanttia).

- sinulla on vaikea hallitsematon kohonnut verenpaine.



- sinulla on haima- tai sydantulehdus tai jokin muu vaikea tulehdus.
- sinulla on ollut aivohalvaus kuluneiden 2 kuukauden sisalla.
- sinulle on &skettain tehty suuri leikkaus tai ladketieteellinen tutkimus, kuten lannepisto.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat Urokinase medacia.

Urokinase medacin annossa sinulle noudatetaan erityistd varovaisuutta, jos

- sinulla on &skettéin ollut mahalaukun tai muun suoliston verenvuoto.

- sinulle on &skettéin tehty leikkaus.

- sinulla on onteloita keuhkoissa.

- sinulla on virtsatievaivoja, jotka voivat aiheuttaa verenvuodon (esim. sinulla on
virtsarakon kestokatetri).

- sinulla on sydanvaivoja, erityisesti hiippaldpédssé, tai syddmen rytmihdirioita (esim.
eteisvarinaa).

- sinulla on vaikea maksa- tai munuaissairaus.

- olet raskaana taiolet synnyttanyt dskettain.

- sinulla on vaikea verisuonisairaus, erityisesti aivoissa.

- olet iakas, erityisesti jos olet yli 75-vuotias.

Edelld mainituissa tapauksissa ladkari harkitsee, sopiiko Urokinase medac-hoito sinulle vai ei.
Myos Urokinase medac-hoidon aikana noudatetaan erityistd varovaisuutta, jos sinulta on otettava
toistuvasti verindytteitd tai jos sinulle on annettava pistoksia lihakseen tai tehtdva muita
toimenpiteitd, joihin voi liittyd suuri verenvuotoriski (mikd tahansa valtimoon kohdistuva
toimenpide).

Muut ladkevalmisteet ja Urokinase medac

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut

seuraavia ladkkeitd tai mitd tahansa muita ladkkeita, myos ilman reseptié saatavia:

- hepariini, dipyridamoli ja muut verenhyytymistd estavat ladkkeet (antikoagulantit) tai
muut verenhyytymiseen mahdollisesti vaikuttavat ladkkeet

- asetyylisalisyylinappo (aspiriini)

- ei-steroidiset tulehduskipuld&kkeet

- dekstraanit.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaanatai imetat, epdilet olevasi raskaanatai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Urokinase medacia ei saa kéyttaa raskausaikana eikd heti synnytysta seuraavana aikana, jollei se
ole ehdottoman vélttamatonta.

Ei tiedeta, erittyyko urokinaasi ihmisen rintamaitoon. Al4 siis imetd Urokinase medac-hoidon
aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos tdma ladke aiheuttaa sinulle haittavaikutuksia, jotka saattavatheikent&d keskittymiskykyasi,
al4 aja autoa alaka kéyté koneita.

Laédke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymista vaativia

vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.



3.

Miten Urokinase medacia kéytetdan

Laakari paattad hoidettavan tilan mukaan, kuinka paljon ja pitkdan saat Urokinase medacia.
Urokinase medacia ei saa koskaan pistad linakseen tai ihon alle.

Jos saat hoitoa keuhkojen tai syvan laskimon verihyytymén vuoksi, Urokinase medac
annetaan tiputuksena laskimoon (tavallisesti k&sivarteen) useiden tuntien aikana ja
enintd&n 3 péivan ajan. Hoidon edistymistd voidaan seurata erityiselld rontgenlaitteella.
Kun hyytymé on liuotettu, saatat saada verenhyytymisté estavaa laaketta
(antikoagulanttia), jotta hyytyma ei uusiutuisi.

Jos saat hoitoa valtimon verihyytyman vuoksi, Urokinase medacia ruiskutetaan suoraan
valtimoon, kunnes verihyytyma on liuennut.

Jos saat hoitoa keskuslaskimokaterin tukoksen vuoksi, Urokinase medacia voidaan
ruiskuttaa suoraan katetriin. Valmisteen annetaan vaikuttaa siella enintddn tunnin, minka
jalkeen se vedetddn pois. Tdma voidaan toistaa useita kertoja.

Jos saat hoitoa hemodialyysisuntin tukoksen vuoksi, Urokinase medacia annostellaan
suntin kumpaankin haaraan. Tdméa voidaan toistaa useita kertoja.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytosta, kaanny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4.

Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia.

Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa. Urokinase medac voi joissakin harvinaisissa tapauksissa
aiheuttaa vaikeita reaktioita. Kerro heti ladkarille, jos

huomaat itsestaan alkavaa verenvuotoa, silla urokinaasi voi suurentaa verenvuotoriskia
sinulla ilmenee allergisen reaktion tai yliherkkyyden oireita, kuten

0 puristavaa tunnetta rintakehdssa tai hengenahdistusta

0 silméluomien, kasvojen tai huulten turvotusta

0 ihottumaa tai paukamia, kutinaa

0 tajunnanmenetys (verenpaineen lasku) tai ihon ja limakalvojen

sinertymista (syanoosi.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Joillakin potilailla voi ilmeta lammadn- tai kylmantunnetta (kuumetta tai vilunvaristyksia),
pahoinvointia tai oksentelua, selkékipua tai hengenahdistusta yhden tunnin kuluessa tiputuksen
aloittamisesta.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (useammalla kuin yhdella henkil6l1& kymmenest&)

verenvuoto
0 epétavallinen verenvuoto, etenkin tuoreesta viiltohaavasta tai inon
lavistdmisestd aiheutuneesta haavasta

0 véahainen maara verta virtsassa
0 nendverenvuodot

0 ienverenvuoto

0 mustelmat

joidenkin verikoetulosten muutokset.

Yleiset haittavaikutukset (useammalla kuin yhdella henkil6lla sadasta)

kuume

vilunvaristykset

verenvuoto (aivoihin, mahalaukusta, virtsaan, lihaksiin)

verihyytyméastad mahdollisesti irtoavat pienet osat tai jopa kolesterolikiteet voivat kulkeutua
verisuonessa eteenpdin ja aiheuttaa tukoksen muualla.



Melko harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdella henkiloll1& tuhannesta)
- maksan verenvuoto.

Jos sinulla ilmenee edelld mainittuja haittavaikutuksia tai jos huomaat jotain muuta
tavanomaisesta poikkeavaa, kerro asiasta laékarille mahdollisimman pian. Jos havaitset
haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myots kaikkia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laékérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 Fimea

5. Urokinase medacinsailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sdilyta alle 25 °C.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Al kayta tata ladketts etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.
Ald kayté tata ladkettd, jos injektiopullon sisélté on varjaytynyt.

Kayta kayttovalmiiksi saatettu laake heti. Ala sailyta kayttovalmiiksi saatettua laaketta
my6hempad kayttoa varten.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitéa Urokinase medac sisaltaa

- Vaikuttava aine on urokinaasi.

- Muut aineet ovat dinatriumfosfaattidodekahydraatti, natriumdivetyfosfaattidinydraatti,
ihmisen albumiini.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Injektiopullo sisaltad valkoista injektio-/infuusiokuiva-ainetta liuosta varten.

Pakkaus sisaltad yhden injektiopullon. Myyntiluvan saaneet Urokinase medac -vahvuudet:
Urokinase medac 10 000 1U

Urokinase medac 50 000 1U

Urokinase medac 500 000 1U

Kaikkia vahvuuksia ei valttdmatta ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Puh:  +49 4103 8006 0

Faksi  +49 4103 8006 100

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi01.03.2019

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Suonensisaisen liuoksen valmistaminen

Urokinase medac-liuokset tulee valmistaa aseptisissa olosuhteissa.

Ké&yttovalmiiksi saatetun liuoksen on oltava kirkasta ja varitontd. Kéyta kayttovalmiiksi saatettu
valmiste heti.

Urokinase medac on tarkoitettu ainoastaan kertakéyttoa varten. Kayttamaton laakevalmiste tai
jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Valmistetta ei saa antaa ihon alle eika lihakseen.

UROKINASE MEDAC 10000 IU injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Ennen k&ytt6d Urokinase medac injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten, liuotetaan
injektionesteisiin kaytettdvaan veteen ja laimennetaan edelleen 9 mg/ml natriumkloridiliuokse lla
tai 50 mg/ml tai 100 mg/ml -glukoosiliuoksella.

Kuiva-aineen kayttovalmiiksi saattaminen: Lisd4 10 000 1U — injektiopulloon 2 ml
injektionesteisiin kaytettdvaa vetta.

UROKINASE MEDAC 50000 IU injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Ennen k&ytt6d Urokinase medac injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten, liuotetaan
injektionesteisiin kaytettdvaén veteen ja laimennetaan edelleen 9 mg/ml natriumkloridiliuokse lla
tai 50 mg/ml tai 100 mg/ml -glukoosiliuoksella.

Kuiva-aineen kayttovalmiiksi saattaminen: Lisdd 50 000 1U — injektiopulloon 2 ml
injektionesteisiin kaytettdvaa vetta.

UROKINASE MEDAC 500 000 IU injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Ennen kéytt6d Urokinase medac injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten, liuotetaan
injektionesteisiin kaytettdvaédn veteen ja laimennetaan edelleen 9 mg/ml natriumkloridiliuokse lla
tai 50 mg/ml tai 100 mg/ml -glukoosiliuoksella.

Kuiva-aineen kayttovalmiiksi saattaminen: Lisd& 500 000 1U — injektiopulloon 10 ml
injektionesteisiin kéytettdvaa vetta.

Antaminen ja annostus
Annostusta voidaan sovittaa yksilollisesti potilaan kliinisen tilan mukaan. Seuraavia
annostusohjelmia on kaytettava ohjeellisesti.

Syvé laskimotukos
Urokinase medacia infusoidaan &éreislaskimoon aluksi 4 400 1U/painokilo 10—-20 minuutin
aikana. Taman jalkeen annetaan ylldpitoannoksena 100 000 IU/tunti 2—3 péivan ajan.

Keuhkoveritulppa
Urokinase medacia infusoidaan aareislaskimoon aluksi 4 400 1U/painokilo 10—20 minuutin
aikana. Taman jalkeen annetaan yllapitoannoksena 4 400 I1U/painokilo/tunti 12 tunnin ajan.




OkkKlusiivinen perifeerinen valtimotauti

Urokinase medacia infusoidaan asteittain valtimokanyylin ohjauksessa paikallisesti. Aluksi
infusoidaan 4 000 1U/min (eli 240 000 1U/tunti) 2—4 tunnin ajan tai kunnes antegradinen virtaus
on korjaantunut. Taéman jalkeen infusoidaan 1 000—2 000 1U/min, kunnes verihyytymd on
liuennut kokonaan, tai enintdén 48 tunnin ajan.

Verihyytymé hemodialyysissa kaytettdvassa valtimo-laskimosuntissa

Urokinase medacia annetaan pitoisuutena 5 000—25 000 1U/ml paikallisena tehostettuna
pulsoivana infuusiona (pulse spray) suntin kumpaankin haaraan. Kokonaisannos on 250 000 1U.
Anto voidaan toistaa 30—-45 minuutin valein enintd&n 2 tunnin ajan.

Verihyytymd keskuslaskimokatetrissa

Urokinase medac liuotetaan fysiologiseen keittosuolaliuokseen pitoisuuteen 5 000 1U/ml.
Valmistetta instilloidaan tukkeutuneeseen katetriin maara, joka riittdd tayttdmaan katetrin koko
luumenin. Valmiste joko lukitaan katetrin luumeniin 20—60 minuutiksi tai valmisteen perdan
ruiskutetaan samansuuruisia keittosuolaliuosannoksia ennen kuin lysaatti aspiroidaan.
Toimenpide voidaan toistaa tarvittaessa.

lakkaat

Saatavilla on vain rajoitetusti tietoja yli 65-vuotiaista potilaista. Ei tiedetd, onko tdmanikéisten
potilaiden vaste hoitoon erilainen kuin nuoremmilla. Urokinase medacin k&ytdssa idkkaille
potilaille on oltava varovainen.

Pediatriset potilaat

Kokemuksia urokinaasin kaytosta lapsille, joilla on tromboembolinen okklusiivinen
verisuonitauti, on hyvin vahan. Urokinaasia ei pida kayttaa tassa kayttéaiheessa.
Urokinase medacia voi kayttad kaikenikaisille lapsille keskuslaskimokatetrissa olevan
verinyytymén liuottamiseen samalla tavalla kuin aikuisille lukitsemalla valmiste katetrin
luumeniin.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Jos potilaan munuaisten ja/tai maksan toiminta on heikentynyt, annosta on ehké pienennettava.
Tallgin fibrinogeenin pitoisuus ei saa pienentyé alle maaran 1 g/l.

Hoidon seuranta

Ennen trombolyyttisen hoidon aloittamista on tehtdva hemostaattiset madritykset, mukaan lukien
hematokriitti, verihiutalemaara, trombiiniaika (P-Trombai) ja aktivoitu partiaalinen
tromboplastiiniaika (P-APTT).

Jos potilas on saanut hepariinia, senanto on lopetettava, ja P-APTT:non oltava alle
kaksinkertainen normaaliin viitearvoon verrattuna ennen urokinaasihoidon aloittamista.

Systeemisessé annossa trombiiniajan pitenemista 3-5-kertaiseksi4 tunnin kuluttua hoidon
aloittamisesta pidetaan yleensa riittdvana. Hyytymistestien tulokset ja fibrinolyyttinen aktiivisuus
eivat kuitenkaan ennusta luotettavasti sen paremmin hoidon tehoa kuin verenvuotoriskidkaan.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvandaren

Urokinase medac 10 000 U pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Urokinase medac 50 000 1U pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Urokinase medac 500 000 1U pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

urokinas

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

denna bipacksedel finns information om foljande :
. Vad Urokinase medac ar och vad det anvands for

|
1
2. Vad du behdver veta innan du far Urokinase medac
3. Hur du anvander Urokinase medac
4 Eventuella biverkningar

5 Hur Urokinase medac ska forvaras

6 Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Urokinase medac ar och vad det anvands for

Namnet pa din medicin ar Urokinase medac. Den aktiva substansen ar urokinas vilken &r en

blodproppslosande medicin som kan hjélpa till att Isa upp blodproppar i:

- lungor

- djupa vener

- perifera artarer (sasomi benen)

- intravendsa centrala katetrar (kateter placerad i en stor ven i nacken, brostet eller ljumsken) och
hemodialysshuntar (kirurgiskt inrattad forbindelse mellan en artar och en ven som anvands for
att filtrera blod).

Urokinas som finns i Urokinase medac kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du far Urokinase medac

Urokinasbehandling ges av en lakare eller sjukskoterska som ar erfaren av denna typ av behandling.
Du kommer inte att bli ombedd att ge Urokinase medac till dig sjélv.

Urokinase medac ska inte ges, om du:

- ar allergisk mot urokinas eller ndgot annat innehéllsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
- bléder.

- har nagot onormalt blodkarl.

- har cancer med risk for blédning.

- har onormal koagulationsformaga, eller tar antikoagulantia (blodfértunnande medel).

- har allvarligt okontrollerat hogt blodtryck.

- har infektion i bukspottkorteln, hjartat eller har ndgon annan allvarlig infektion.

- har haft stroke under de senaste tva manaderna.

- nyligen har genomgatt en storre operation eller medicinsk undersokning sasom lumbalpunktion.



Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du far Urokinase medac.

Sarskild forsiktighet kommer tas med Urokinase medac om du

- nyligen har haft blédning i magtarmkanalen.

- nyligen har genomgatt operation.

- har halbildning i lungorna.

- har problem med urinvagarna som skulle kunna orsaka blddning (t. ex. blaskateter).

- har problem med hjartat, sarskilt mitralisklaffen, eller har onormal hjartrytm (t. ex.
formaksflimmer).

- har en allvarlig lever- eller njursjukdom.

- ar gravid eller nyligen har fatt barn.

- har en allvarlig blodkarlssjukdom speciellt i hjarnan.

- ar aldre, sarskilt om du ar 6ver 75 ar.

Under dessa omstandigheter kommer din lakare besluta om du ska fa Urokinase medac eller inte.
Under behandling med Urokinase medac kommer sarskilda forsiktighetsatgarder vidtas om du behdver
upprepad blodprovstagning eller intramuskulara injektioner eller nagot annat ingrepp som kan
forknippas med en hog blodningsrisk, exempelvis ett ingrepp pa en artar.

Andra lake me del och Urokinase medac

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit nagot av nedanstaende

likemedel, eller nagra andra lakemedel, d&ven de som du har erhallit utan recept:

- heparin, dipyridamol och andra antikoagulantia eller andra laikemedel som kan paverka
koagulationen

- acetylsalicylsyra (aspirin)

- icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel

- dextraner.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta lakemedel.

Urokinase medac far inte anvandas under graviditet eller omedelbart efter forlossning savida det inte
ar absolut nodvandigt.

Det &r ok&nt om urokinas utsondras i human brostmjolk. Av detta ské&l ska man inte amma under
behandling med Urokinase medac.

Korformaga och anvandning av maskiner
Om ditt likemedel orsakar bieffekter som kan reducera din koncentrationsformaga, kor eller anvand ej
maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Urokinase medac

Beroende av det tillstand som du behandlas for kommer din ldkare att besluta om mangden Urokinase
medac och behandlingstiden. Urokinase medac far aldrig injiceras i en muskel eller under huden.

- Om du behandlas for blodproppar i lungorna eller djupa vener kommer Urokinase medac att
injiceras i en ven (vanligen iarmen) under flera timmar och upp till 3 dagar.



Behandlingsforloppet kan kontrolleras med speciell rontgenstralning. Efter att propparna har
I6sts upp kan du behandlas med antikoagulerande (blodfértunnande) medel for att forhindra
aterfall.

- Om du behandlas for blodproppar ien artar kommer Urokinase medac injiceras direkt i artaren
tills proppen &r lost.

- Om du behandlas for en tilltdppt central venkateter kan Urokinase medac injiceras direkt i
katetern och lamnas dar i upp till entimma innan vétskan tas bort. Detta kan upprepas flera
ganger.

- Om du behandlas for en tilltdppt hemodialysshunt kommer Urokinase medac droppas in i bada
grenarna av shunten. Detta kan upprepas flera ganger.

Omdu har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla laikemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Urokinase medac kan i séllsynta fall orsaka allvarliga reaktioner. Be ratta omedelbartfor din lakare
om du:
- observerar nagon spontan blodning eftersom urokinas kan 6ka blodningsrisken.
- far symtom pa en allergisk reaktion/dverkénslighet sasom
0 tranghet i brostet eller andningssvarigheter
0 swvullnande 6gonlock, ansikte eller lappar
0 hudutslag eller kndlar, klada
0 kollaps (blodtrycksfall) eller blir bla (cyanos)

Andra biverkningar som kan férekomma:
En del patienter kan erfara en kold- eller varmekansla (feber eller frossbrytningar), illamaende och
krakningar (sjukdomskansla), ryggsmarta eller andfaddhet inom en timma efter pabérjad infusion.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n1 av 10 anvandare):
- blédning
o ovanlig blodning, sarskilt fran nya snitt eller punktionssar
0 sma mangder blod i urinen
0 ndsblod
0 blddande tandkott
0 bldmarken
- forandringar i nagra blodprover

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- feber

- frossbrytningar

- blédning (i hjarnan, fran magen, i urinen, i musklerna)

- sma fragment av proppen eller dven kolesterolkristaller kan frigoras och passera langs
blodkarlen och orsaka propp pa annan plats

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
- blodning i levern

Om nagon av dessa biverkningar uppkommer eller om du noterar nagot annat ovanligt, maste du
berdtta for din lakare snarast mojligt. Om ndgon av biverkningarna blir allvarligare eller om du noterar
nagon biverkan som inte omnamns i denna bipacksedel, var vénlig och beratta for din lakare eller
sjukskoterska.



Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta géller aven 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 lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Urokinase medac ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.
Anvand inte Urokinase medac om innehallet i injektionsflaskan ar missfargad.

Anvand lakemedlet omedelbart efter beredning. Spara inte fardigberedd l6sning for senare anvandning.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen dr urokinas.

- Ovriga innehallsamnen ar dinatriumfosfatdodekahydrat, natriumdivatefosfatdihydrat, humant
albumin.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Varje injektionsflaska innehaller ett vitt pulver till injektions- eller infusionsvatska.

Varje forpackning innehaller en injektionsflaska. Det finns olika styrkor av Urokinase medac godkéanda
for forséljning:

Urokinase medac 10 000 1U

Urokinase medac 50 000 1U

Urokinase medac 500 000 1U

Eventuellt kommer inte alla styrkor att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare

medac

Gesellschaft fir klinische Spezialprdparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Telefon:  +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Beredning av intravends l6sning

Urokinase medac-losningar ska beredas aseptiskt.

Férdigberedd Iosning ska vara klar och farglos. Anvéand fardigberedd losning omedelbart.

Urokinase medac ar endast avsett for engangsbruk. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt
géllande anvisningar.

Lakemedlet far inte ges subkutant eller intramuskulart.

UROKINASE MEDAC 10000 IU pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

Fore anvéndning ska Urokinase medac pulver till injektions/infusionsvatska, l6sning, l6sas upp i
vatten for injektionsvétskor och spadas ut med 9 mg/ml natriumkloridlésning eller 50 mg/ml eller
100 mg/ml glukosldsning.

Beredning av pulver: Tillsatt 2 ml vatten for injektionsvatskor i injektionsflaskan pa 10 000 IU.

UROKINASE MEDAC 50000 IU pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

Fore anvéndning ska Urokinase medac pulver till injektions/infusionsvétska, losning, losas upp i
vatten for injektionsvétskor och spadas ut med 9 mg/ml natriumkloridlésning eller 50 mg/ml eller
100 mg/ml glukoslésning.

Beredning av pulver: Tillsatt 2 ml vatten for injektionsvétskor i injektionsflaskan pa 50 000 I1U.

UROKINASE MEDAC 500000 IU pulver till inje ktions-/infusionsvatska, 16sning

Fore anvéndning ska Urokinase medac pulver till injektions/infusionsvétska, losning, l6sas upp i
vatten for injektionsvatskor och spadas ut med 9 mg/ml natriumkloridlésning eller 50 mg/ml eller
100 mg/ml glukosldsning.

Beredning av pulver: Tillsatt 10 ml vatten for injektionsvatskor i injektionsflaskan pa 500 000 1U.

Administrering och dosering
Dosen kan justeras individuellt enligt patientens kliniska tillstand. Féljande doseringsscheman ska
anvandas som végledning.

Djup ventrombos
Forst infunderas 4 400 1U/kg kroppsvikt Urokinase medac i perifer ven under 10-20 minuter. Darefter
administreras 100 000 1U/timme som underhallningsdos i 2-3 dagar.

Lungemboli
Forst infunderas 4 400 1U/kg kroppsvikt Urokinase medac i perifer ven under 10—-20 minuter. Darefter

administreras 4 400 1U/kg kroppsvikt/timme under 12 timmar.

Ocklusiv perifer artdrsjukdom

Urokinase medac infunderas gradvis lokalt med hjalp av artarkanyl. Forst infunderas 4 000 1U/min
(dvs. 240 000 1U/timme) under 2—4 timmar eller tills antegrad flode har forbattrats. Darefter
infunderas 1 000—-2 000 1U/min tills blodkoaglet har fullstdndigt I6st upp eller under hégst 48 timmar.

Blodkoagel i arteriovends shunt som anvénds vid hemodialys

5 000-25 000 IU/ml Urokinase medac administreras lokalt som pulsatil infusion (pulse spray) i bada
andarna av shunten. Totaldosen &r 250 000 1U. Administrering kan upprepas varje 30—45 minuter
under hogst 2 timmar.

Blodkoagel i central venkateter

Urokinase medac loses upp i fysiologisk saltldsning till koncentrationen 5 000 1U/ml. Lékemedlet
instilleras i katetern som tappts sa att mangden réacker for kateterns hela lumen. Lakemedlet antingen
lases i kateterlumen for 20-60 minuter eller saltlosningsdoser av samma volym injiceras efter
administrering av produkten innan lysatet aspireras. Atgarden kan upprepas vid behov.

Aldre



Det finns endast begransade data om patienter dver 65 ar. Det ar okant om patienternas svar pa
behandlingen &r annorlunda i denna alder an hos yngre. Forsiktighet ska iakttas vid anvandning av
Urokinase medac hos &ldre patienter.

Pediatrisk population

Det finns endast mycket begrénsad erfarenhet om anvandning av urokinas hos barn som har
tromboembolisk ocklusiv artarsjukdom. Urokinas ska inte anvéndas for denna indikation.
Urokinase medac kan anvandas hos barn i vilkken alder som helst for uppldsning av blodkoagel i
central venkateter pa samma satt som hos vuxna genom att lasa produkten i kateterlumen.

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Om patienten har nedsatt njur- eller leverfunktion, kan det vara nddvandigt att minska dosen. I sa fall
ska fibrinogenhalten inte bli mindre &n 1 g/l.

Uppfoljning av behandling
Innan trombolytisk behandling paborijas, ska hemostatiska bestamningar utforas, inklusive hematokrit,
antalet blodplattar, trombintid (P-Trombai) och aktiverad partiell tromboplastintid (P-APTT).

Om patienten har fatt heparin, ska administrering av heparin avslutas, och innan urokinasbehandlingen
paborjas ska P-APTT vara mindre &n tvafaldig jamfort med det normala referensvardet.

Vid systemisk administrering betraktas 3—5-faldig forlangning av trombintiden under 4 timmar efter
att behandlingen har paborjats oftast tilliacklig. Resultat av koaguleringstester och fibrinolytisk
aktivitet forutspar behandlingens effekt eller blédningsrisk dock inte tillforlitligt.



