PAKKAUSSELOSTE

Actilyse® 10 mg, 20 mg ja 50 mg injektio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Alteplaasi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on maaratty vain sinulle, eika sita tule antaa muiden kéyttdéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

SoukrwdE

1.

Mité Actilyse on ja mihin sitd kaytetaan

Ennen kuin sinulle annetaan Actilyse-valmistetta
Miten Actilyse annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
Actilyse-valmisteen sdilyttaminen

Muuta tietoa

MITA ACTILYSE ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Actilyse-valmisteen vaikuttava aine on alteplaasi (ks. kohta 6 "Muuta tietoa”). Se kuuluu
trombolyyttisten ladkeaineiden ryhmaéan. Nama ladkkeet vaikuttavat liuottamalla verisuoniin
muodostuneita veritulppia.

Actilyse-hoitoa kaytetaan useiden sellaisten tilojen hoitoon, joiden syyna on verisuoniin muodostunut
veritulppa. Téllaisia tiloja ovat mm.:

2.

sydankohtaukset (sydaninfarktit), jotka johtuvat sydamen sepelvaltimoiden veritulpista
veritulpat keuhkovaltimoissa
aivohalvaukset, jotka johtuvat aivovaltimoiden veritulpista.

ENNEN KUIN SINULLE ANNETAAN ACTILYSE-VALMISTETTA

Laakari ei anna sinulle Actilyse-valmistetta

jos olet allerginen (yliherkka) sen vaikuttavalle aineelle alteplaasille tai Actilyse-valmisteen

jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6 "Muuta tietoa™)

jos sinulla on tai on askettain ollut jokin verenvuotoriskia suurentava tila kuten:
o vuotohéirid tai verenvuototaipumus

vaikea tai vaarallinen verenvuoto jossain kehon osassa

aivoverenvuoto tai kallonsisdinen verenvuoto

kontrolloimaton, hyvin korkea verenpaine

bakteeriperdinen sydanlihastulehdus tai sydanpussitulehdus

haimatulehdus

mahahaava tai haavainen suolistosairaus

ruokatorven laskimonlaajentumat

jokin verisuonten poikkeavuus, esimerkiksi valtimonpullistuma

tietyntyyppinen kasvain

vaikea maksasairaus
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- jos kaytat jotakin veren hyytymista estdvaa ladketta (suun kautta otettavaa antikoagulanttia)

- jos sinulle on joskus tehty aivo- tai selkédrankaleikkaus

- jos sinulle on tehty suuri leikkaus tai olet saanut huomattavan vamman edeltavien 3 kuukauden
aikana

- jos olet saanut ulkoista sydanhierontaa edeltavien 10 péivan aikana

- jos olet synnyttanyt edeltdavien 10 paivan aikana.

Ladkari ei myoskadn kaytd Actilyse-valmistetta syddnkohtauksen eiké keuhkoveritulpan hoitoon

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut aivoverenvuodon aiheuttama aivohalvaus

- jos sinulla on tai on ollut tuntemattomasta syysta johtunut aivohalvaus

- jos sinulla on dskettain (edeltavien 6 kk aikana) ollut aivoveritulpan aiheuttama aivohalvaus
(parhaillaan hoidettavaa aivoinfarktia lukuun ottamatta).

Ladkari ei myoskadn kaytd Actilyse-valmistetta aivovaltimoiden veritulpan aiheuttaman

aivohalvauksen hoitoon

- jos aivohalvauksen oireet alkoivat yli 4,5 tuntia sitten tai jos on mahdollista, etta oireet alkoivat
yli 4,5 tuntia sitten, koska niiden alkamisaikaa ei tiedeta

- jos aivohalvaus aiheuttaa vain hyvin lievia oireita

- jos sinulla on aivoverenvuodon merkkeja

- jos sinulla on ollut aivohalvaus edeltavien 3 kuukauden aikana

- jos oireet korjautuvat nopeasti ennen Actilyse-hoitoa

- jos kyseessé on hyvin vaikea infarkti

- jos sinulla oli infarktin alkaessa kouristuksia

- jos tromboplastiiniaikasi (veren hyytymistd mittaava verikoearvo) on poikkeava. Tama arvo voi
olla poikkeava, jos olet saanut veren hyytymista ehkaisevaa hepariinia edeltdvien 48 tunnin
aikana.

- jos sairastat diabetesta ja sinulla on ollut aiemmin aivohalvaus

- jos verihiutalearvosi ovat hyvin alhaiset

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

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

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

- jos olet alle 18-vuotias tai yli 80-vuotias.

Laakari on erityisen varovainen Actilyse-hoitosi suhteen

- jos sinulla on tai on askettain ollut jokin muu verenvuotoriskia suurentava tila, esim.
olet saanut pienen vamman

sinulta on otettu kudosnéayte (biopsia)

sinulle on tehty jonkin suuren verisuonen punktio

olet saanut injektion lihakseen

jos olet saanut aiemmin Actilyse-hoitoa

jos olet yli 65-vuotias.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttanyt muita
ladkkeita, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole madrannyt. On erityisen tarkead, etta kerrot laakarille, jos
kaytat tai olet askettdin kayttanyt jotakin seuraavista:
- veren hyytymista ehkaisevét ladkkeet kuten

o asetyylisalisyylihappo

o varfariini

o kumariini

. hepariini
- tietyt verenpaineladkkeet (ACE-estéjat).
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Raskaus ja imetys

Kysy laakariltd neuvoa ennen minkéaén ladkkeen kayttoad raskauden tai imetyksen aikana. L&akéri
antaa sinulle Actilyse-hoitoa vain, jos sen mahdolliset hyddyt ylittavat sen mahdollisesti aiheuttamat
haitat lapselle.

3. MITEN ACTILYSE ANNETAAN

Laakari tai muu hoitohenkildstd antaa Actilyse-valmisteen. Potilas ei ota sita itse.
Actilyse-hoito tulee aloittaa mahdollisimman pian oireiden alkamisen jéalkeen.
Ladketta voidaan kayttaa kolmen eri tilan hoitoon:

Sydankohtaus

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

Ladke voidaan antaa kahdella eri tavalla:

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

- osa Actilyse-annoksesta annetaan aluksi injektiona laskimoon

- loput annoksesta annetaan infuusiona seuraavien 90 minuutin kuluessa.

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

- osa Actilyse-annoksesta annetaan aluksi injektiona laskimoon

- loput annoksesta annetaan infuusiona seuraavien 3 tunnin kuluessa.

Actilyse-valmisteen lisaksi laakari antaa sinulle my®ds toista veren hyytymistéd ehkdisevaa laaketta. Se
annetaan mahdollisimman pian sen jéalkeen, kun alat tuntea rintakipua.

Veritulpat keuhkovaltimoissa

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

Ladke annetaan yleensé seuraavasti:

- osa annoksesta annetaan aluksi injektiona laskimoon

- loput annoksesta annetaan infuusiona seuraavien 2 tunnin kuluessa.

Actilyse-hoidon jalkeen laakari maaraa sinulle veren hyytymisté estavaa hepariinihoitoa (tai aloittaa
sen uudelleen).

Aivovaltimon veritulpan aiheuttama aivohalvaus

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

- osa annoksesta annetaan aluksi injektiona laskimoon

- loput annoksesta annetaan infuusiona seuraavien 60 minuutin kuluessa.

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

Actilyse on injektio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin liuosta varten. Yhdessé pakkauksessa on yksi kuiva-
ainetta siséltava injektiopullo ja yksi injektiopullo, joka sisaltaa liuotinta (injektionesteisiin
kaytettavaa vettd). Ennen kayttéa liuotin lisatdan kuiva-aineen joukkoon, jolloin saadaan kayttovalmis
liuos. Tdma liuos annetaan laskimoon (injektio tai infuusio laskimoon).

Actilyse-valmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia Actilyse-valmisteen kaytostd, kaanny laékérin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laakkeet, Actilyse-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niita saa.

Actilyse-hoitoa saaneilla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia:

ﬂln yleiset (yli 1 potilaalla 10:std)
sydédmen vajaatoiminta

- nesteen kertyminen keuhkoihin

- verenvuotoa tai mustelmanmuodostusta pistokohdassa

- alhainen verenpaine

- epasaannollinen sydamen syke, kun sydamen verenkierto on palautunut
- rintakipu (angina pectoris)

Yleiset (alle 1 potilaalla 10:std)
uusi sydankohtaus

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

- sydanpyséhdys — hoidon lopettaminen voi olla vélttdméatonta

- sokki (hyvin alhainen verenpaine) syddmen toimintahdirion vuoksi — hoidon lopettaminen voi
olla valttdméatonta

- hengitysteiden verenvuoto, esim. nenéverenvuoto tai veriyskokset — hoidon lopettaminen voi
olla valttdméatonta

- verenvuoto ikenista

- ruoansulatuskanavan verenvuoto, esim. verioksennukset tai veriset ulosteet

- mustelmanmuodostus, joka johtuu verenvuodosta kudoksiin

- virtsateiden tai sukuelinten verenvuoto, joka voi aiheuttaa verivirtsaisuutta

- verensiirtoa vaativa verenvuoto

- pahoinvointi

- oksentelu

- kuume
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Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla 100:sta)

- aivoverenvuoto, kun valmistetta on kdytetty sydaninfarktin tai keuhkoveritulpan hoitoon —
hoidon lopettaminen voi olla valttamatonta

- verenvuoto sydanpussiin — hoidon lopettaminen voi olla vélttamatonta

- sisdinen verenvuoto vatsaontelon takaosaan, vatsakalvon taakse — hoidon lopettaminen voi olla
valttdmatonta

- sydanl&ppien vauriot tai sydamen lokeroita erottavan valiseinan vauriot — hoidon lopettaminen
voi olla vélttamatonta

- veritulppien muodostuminen keuhkoihin

- verenvuoto korvasta

- veritulppien muodostuminen ja kulkeutuminen muualle elimistoon. Oireet riippuvat siitd, mika
elin on kyseessa.

- allergiset reaktiot, esim. nokkosihottuma ja ihottuma, hengitysvaikeudet, paikallinen turvotus
(angioddeema), alhainen verenpaine tai sokki

Harvinaiset (alle 1 potilaalla 1 000:sta)

- sisaelinten verenvuoto, esim. maksan tai keuhkojen verenvuoto — hoidon lopettaminen voi olla
valttdmatonta

- kolesterolikiteiden muodostuminen ja kulkeutuminen muualle elimistéon (kolesterolikiteiden
aiheuttama embolisaatio). Oireet riippuvat siitd, mika elin on kyseessa — hoidon lopettaminen
voi olla vélttamatonta

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla 10 000:sta)

- vakava allerginen reaktio (esim. henked uhkaava anafylaksi) — hoidon lopettaminen voi olla
valttdmatonta

- silmén verenvuoto

- hermosto-oireet, esim.
o kouristukset

o puheen héiriot

o sekavuus tai delirium (erittdin vakava sekavuustila)
o ahdistuneisuus, johon liittyy levottomuutta

. masennus

. psykoosi

Néita hairioita esiintyy usein aivoinfarktin tai aivoverenvuodon yhteydessé.
Kerro ladkarille valittdmasti, jos arvelet, etta sinulle on kehittynyt jokin ndista haittavaikutuksista.
Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista l&akarille.
5.  ACTILYSE-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta Actilyse-valmistetta injektiopullon etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Potilaan ei normaalisti tarvitse séilyttda Actilyse-valmistetta, silla l4ékéri antaa sen hanelle. Sailyta
alle 25 °C. Sailyté alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.

Kun liuos on valmistettu kayttévalmiiksi, se tulee kayttaa valittomasti. Liuosta voidaan séilyttaa
enimmillaédn 24 tuntia 2-8 °C lampdtilassa tai 8 tuntia 25 °C lamp6tilassa.
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6. MUUTATIETOA
Mita Actilyse sisaltaa

- 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
yhdistelma-DNA-tekniikalla kayttaen kiinalaisen hamsterin munasarjasolulinjaa.

- Muut aineet ovat arginiini, laimea fosforihappo ja polysorbaatti 80.

- Liuotin on injektionesteisiin kéaytettavaa vetta.

Actilyse-valmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Actilyse on injektio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin liuosta varten. Yhdessa tdydessd pakkauksessa on
yksi kuiva-ainetta siséltéava injektiopullo ja yksi injektiopullo, joka sisaltaa liuotinta.

Actilyse-valmiste on saatavilla seuraavissa pakkauksissa:

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

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

- yksi kuiva-ainetta sisdltava injektiopullo, jossa 50 mg alteplaasia, yksi injektiopullo, jossa 50
ml liuotinta, ja yksi siirtokanyyli.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Valmistaja

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer StraRe 65

D-88397 Biberach/Rif3

Saksa

Lisatietoja antaa:

Suomessa:

Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tammasaarenkatu 5

FIN-00180 Helsinki

Puh: +358 10 310 2800

Ruotsissa:

Boehringer Ingelheim AB
Box 47608

SE-117 94 Stockholm
Tel: +46 (0)8 721 21 00

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 01.12.2011
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Seuraava informaatio on tarkoitettu ainoastaan terveydenhuoltohenkildstolle:

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

Actilyse injektiopullo 10mg |20mg | 50mg
Kuiva-aineeseen lisattavan
injektionesteisiin

kaytettavan veden maara (ml)

Lopullinen vahvuus
(a) alteplaasia 1 mg/ml 10 20 50
(b) alteplaasia 2 mg/ml 5 10 25

Kéyttovalmis Actilyse infuusioneste annetaan laskimoon. Se voidaan edelleen laimentaa steriililla
injektionesteisiin kaytettavalla natriumkloridiliuoksella 9 mg/ml (0,9 %) enint&an pitoisuuteen 0,2
mg/ml. Kayttévalmiin liuoksen laimentamista steriilill& injektionesteisiin kdytettavalla vedella tai
hiilihydraatti-pitoisten infuusioliuosten, kuten esim. glukoosiliuoksen, kéyttoa ei suositella. Actilyse
infuusionestetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa samaan infuusiopulloon eika
samaan katetriin (ei edes hepariinin kanssa).

Haluttaessa kayttévalmis liuos, jonka alteplaasipitoisuus on 1 mg/ml, koko liuotinméaara siirretdén
Actilyse kuiva-ainepulloon. Tahan tarkoitukseen pitad kayttaa siirtokanyylia, joka on mukana Actilyse
20 mg:n ja 50 mg:n pakkauksissa. Actilyse 10 mg:n pakkauksissa kaytetaan ruiskua.

Haluttaessa kayttévalmis liuos, jonka alteplaasipitoisuus on 2 mg/ml, vain puolet liuotinméaarasta
kaytetadn. Naissad tapauksissa tarvittava maara liuotinta siirretddn aina ruiskulla Actilyse kuiva-
ainepulloon.

Kun valmiste sekoitetaan kayttovalmiiksi kayttéen siihen tarkoitettua maaraéd kuiva-ainetta ja liuotinta,
seosta pitdd ravistaa varoen kunnes se on taysin liuennut. Voimakasta ravistamista pitaa valttaa, jotta
ei muodostu vaahtoa.

Kayttdvalmis liuos on kirkas ja varitdn tai vaaleankeltainen liuos. Ennen antoa se tulisi tarkistaa
visuaalisesti partikkelien ja varin suhteen.

Kayttdvalmis liuos on tarkoitettu kertakayttoon Kéayttamatta jaanyt liuos on havitettava.

Suositellaan kéytettavaksi heti kayttovalmiiksi saattamisen jalkeen. Sailyvyys on osoitettu
enimmilladn 24 tunnin ajalla 2 -8 ° C:essa ja 8 tunnin ajalla 25 °C:essa.
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BIPACKSEDEL: information till anvandaren

Actilyse®10, 20 och 50 mg pulver och vétska till injektions- / infusionsvétska, 1ésning
Alteplas

L as noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara dennainformation, du kan behtva lasa den igen.

- Om du har ytterligare frégor vand dig till |akare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats & dig. Ge det intetill andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte némnsi denna
information, kontakta |&kare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:
1 Vad Actilyse & och vad det anvands for

2. Innandufér Actilyse

3. Hur Actilyse ges

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Actilyse skaférvaras

6 Ovriga upplysningar

1 VAD ACTILYSE AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Den aktiva substansen i Actilyse & alteplas (se avsnitt 6: Ovrig information). Den tillhér en grupp
lakemedel som kallas trombolytiska medel. Dessa lékemedel verkar genom att |8sa upp blodproppar
som tapper igen kérlen.

Actilyse anvands for behandling av tillstand som orsakas av bildning av blodproppar i blodkarlen,
inklusive:

- hjartattacker som orsakas av blodproppar i hjértats artérer

- blodproppar i lungornas artéarer

- stroke orsakad av bildning av blodproppar i hjarnans artérer



2. INNAN DU FAR ACTILYSE
Din l&kare kommer inte att behandla dig med Actilyse

- omdu &r allergisk (6verkanslig) mot den aktiva substansen alteplas eller nagot av dvriga
innehdllsamnen i Actilyse (se avsnitt 6: Ovrig information).

- Omdu har dler nyligen haft en §ukdom som Okar risken for blddning, t ex:
¢ blddningssjukdom eller tendenstill 6kad blddning

en svar dler farlig blodning i nagon del av kroppen

blodning i hjarnan eller skallen

okontrollerat, mycket hogt blodtryck

bakterieinfektion eller inflammation i hjartat, eler inflammation i membranen omkring hjértat

inflammation i bukspottkdrteln

sar i mag-tarmkanalen

aderbréck i matstrupen

forandringar i blodkarlen, som brack pa artarer

vissa tumorer

svar leversjukdom

om du anvander blodfértunnande |&kemedel

om du n&gon gang har opereratsi hjarnan eller ryggraden

om du har genomggatt en storre operation eller fatt en allvarlig skada under de senaste 3
manaderna

om du fatt hjartmassage under de senaste 10 dagarna

om du f6tt barn under de senaste 10 dagarna

Din |&kare kommer inte heller att anvénda Actilyse for behandling av hjértinfarkt eller blodproppar i
lungans artérer
om du har eller ndgon gang haft en stroke orsakad av blodning i hjarnan
om du har eller ndgon gang haft en stroke av oklara orsaker
- omdu nyligen (under de senaste 6 manaderna) haft en stroke orsakad av blodproppar i hjarnans
artérer. Detta avser inte den stroke du soker behandling for.

Dessutom kommer din [&kare inte att anvanda Actilyse for behandling av stroke orsakad av en
blodpropp i hjdrnans artérer
- om symtomen pa stroke borjade upptrada for mer dn 4,5 timmar sedan eller om det kan ha varit
mGjligt att det gatt mer an 4,5 timmar sedan starten eftersom du inte vet nér de borjade
om din stroke endast ger milda symtom
om det finns tecken pa blodning i hjarnan
om du haft en stroke under de senaste 3 manaderna
om dina symtom forbéttras snabbt innan behandlingen med Actilyse paborjas
om du har en mycket svar stroke
om du hade kramper nér strokesymtomen borjade
om din tromboplastintid (blodprov for att understka blodets levringsformaga) ar avvikande.
Provet kan vara avvikande om du har fatt heparin (ett |akemedel som fortunnar blodet) under de
Senaste 48 timmarna.
om du &r diabetiker och har haft stroke ndgon gang tidigare.
om du har mycket fa blodpl&ttar
om du har mycket hogt blodtryck (6ver 185/110) som bara kan minskas genom injektion av
|&kemedel
om mangden socker (glukos) i blodet & mycket 1ag (under 2,8 mmol/l)
om mangden socker (glukos) i blodet & mycket hog (6ver 22,2 mmol/l)
omdu &r yngre an 18 & eller dldre an 80 ar




Din lakare kommer att vara sarskilt forsiktig med Actilyse
- omdu har eller nyligen har haft nagot tillstand som innebér dkad risk for blodning, sasom:

. smérre skador
. biops (vavnadsprovtagning)
. punktion av storre blodkérl

« intramuskul&r injektion
om du ndgon gang tidigare fatt Actilyse
omdu &r dldre an 65 &.

Anvandning av andra lakemedel

Talaom for 18kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andraldkemedel, aven
receptfria sidana.

Det & sérskilt viktigt att tala om for din [8kare om du tar eller nyligen har tagit:

- nagot lakemedel som anvands for att fortunna blodet, t ex:

acetylsalicylsyra

warfarin

kumarin

heparin

- vissaldkemedel mot hogt blodtryck (ACE-hdmmare)

Graviditet och amning
Radfraga |akare innan du tar nagot |akemedel. Din |dkare kommer att ge dig Actilyse endast om nyttan
overvager den mojligarisken for ditt barn.

3. HUR ACTILYSE GES

Actilyse ska ges till dig av l&kare eller annan sjukvardspersonal. Det & inte meningen att du sjalv ska
taldkemediet.

Actilyse ska ges sa tidigt som majligt efter forsta symtomet.
Actilyse kan anvandas for att behandla tre olika 5 ukdomar:

Hjartattack

Dosen du fér beror padin kroppsvikt. Maximal dos av Actilyse & 100 mg, men om du véger mindre
an 65 kg far du en lagre dos.

Actilyse kan ges patva olika sétt:

a) Tillforsel under 90 minuter, till patienter som behandlas inom 6 timmar efter forsta symtom.
Dettainnebér:

forst en injektion av en del av dosen i en ven

dérefter infusion av resten av dosen under de féljande 90 minuterna.

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

forst en injektion av en del av dosen i en ven

dérefter infusion av resten av dosen under de féljande 3 timmarna.

Dessutom kommer |8karen att ge dig ett annat 18kemedel for att motverka bildning av blodproppar.
Detta lakemedel kommer att ges sd snart som mgjligt efter att du borjat kénna av brostsmartor.



Blodproppar i artarernai lungorna
Dosen du far beror pa din kroppsvikt. Maximal dos av Actilyse & 100 mg, men om du véger mindre
an 65 kg far du en lagre dos.
Actilyse ges vanligen pafoljande stt:
forst en injektion av en del av dosen i en ven
dérefter infusion av resten av dosen under de féljande 2 timmarna.

Efter behandling med Actilyse, kommer din |&kare att paborja (eller &eruppta) behandling med
heparin (ett |&kemedel som fortunnar blodet).

Stroke orsakat av blodproppar i en artér i hjarnan
Actilyse maste ges inom 4,5 timmar efter de forsta symtomen. Ju tidigare du far behandlingen, desto
storre ar chansen att du ska fa nytta av behandlingen och desto mindre risk att allvarliga biverkningar
intréffar. Dosen du far & beroende av din kroppsvikt. Den maximala dosen av Actilyse & 90 mg, men
den kan varalagre om du vager mindre &én 100 kg.
Actilyse ges pa foljande sétt:

forst en injektion av en del av dosen i en ven

déarefter infusion av resten av dosen under de féljande 60 minuterna.

Du skainte anvanda acetyl salicylsyra under de forsta 24 timmarna efter behandling med Actilyse mot
stroke. Om det & nodvandigt kan din |8kare ge dig en injektion med heparin.

AdministreringssattActilyse tillhandahalls som pulver och vétska till injektions-/infusionsvétska.
Dettainnebér att varje forpackning innehaller en injektionsflaska med pulver och en injektionsflaska
med spadningsvétska (vatten for injektionsvétskor). Fore anvandning, ska spadningsvétskan séttas till
pulvret for att bilda en 16sning, fardig for administrering. LGsningen gesi en ven (intravends injektion
eller infusion).

Actilyse skainte blandas med andra |akemedel.Om du har ytterligare fragor om Actilyse, kontakta
|&kare.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom allalakemedel kan Actilyse orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.
Foljande biverkningar har rapporterats av personer som fatt Actilyse.

Foljande biverkningar & mycket vanliga (férekommer hos mer &n 1 person av 10 som far |akemedlet):
- hjéartsvikt

- vétskai lungorna

- blédning eller bldmarken vid injektionsstallet

- lagt blodtryck

- oregelbundna hjartsag efter att blodflodet till hjartat aterstallts

- kérlkramp



Foljande biverkningar &r vanliga (férekommer hos mindre dn en person av 10 som far |akemedlet)

- ytterligare en hjértattack

- blédning i hjarnan efter behandling av stroke orsakad av blodpropp i en av hjérnans artérer — det
kan vara nddvandigt att avbryta behandlingen

- hjartstillestand — det kan vara nodvandigt att avbryta behandlingen

- chock (mycket 1&gt blodtryck) pga hjartsvikt — det kan vara nddvandigt att avbryta behandlingen

- blodning i luftvagarna, sasom nasblod eller blodfargat slem det kan vara nédvandigt att avbryta
behandlingen

- blédning i tandkottet

- blédning i mage eller tarm, inklusive blodkrdkningar eller blod i avforingen

- blodning i kroppsvavnader som orsakar purpurfargade blamérken

- blodning fran urinvagarna eller fortplantningsorganen som kan medféra blod i urinen

- bl6édning som medfér behov av blodtransfusion

- illamaende

- krékningar

- feber

Foljande biverkningar & mindre vanliga (forekommer hos mindre n 1 person av 100 som far

|&kemedl et)

- blédning i hjarnan efter behandling av hjéartattack eller blodproppar i lungartérer —det kan vara
nodvandigt att avbryta behandlingen

- blédning i membranen som omringar hjértat — det kan vara ngdvéndigt att avbryta behandlingen

- inreblodning i bakre delen av balen — det kan varanddvandigt att avbryta behandlingen

- skador pa hjartklaffarna eller vaggen som avdelar de tvd kamrarnai hjartat det kan vara
nodvandigt att avbryta behandlingen

- bildning av blodproppar i lungorna

- blddningi 6ra

- bildning av blodproppar som kan transporterastill olika organ i kroppen. Symtomen beror pa
vilket organ som drabbas

- overkandighetsreaktioner som nassel utslag och hudutslag, andningssvérigheter pa grund av kramp
i luftroren, svullnad av tunga, svalg, |appar eller i ansiktet (angioddem), |gt blodtryck eller chock

Foljande biverkningar & sdllsynta (forekommer hos mindre &n 1 person av 1 000 som far |akemedlet):

- blédningi inre organ, t ex blédning i levern eller lungan - det kan vara nédvandigt att avbryta
behandlingen

- bildning av kolesterolkristaller som lossnar och f6ljer med blodet till andra organ. Symtomen
beror pa vilka organ som paverkas — det kan vara nodvandigt att avbryta behandlingen

Foljande biverkningar & mycket séllsynta (forekommer hos mindre &n 1 person av 10 000 som far

|akemedl et)

- dlvarligaalergiskareaktioner (t ex livshotande anafylaxi) — det kan vara nédvandigt att avbryta
behandlingen

- 6gonblédning

- handelser som paverkar nervsystemet t ex:

krampanfall

problem att tala

forvirring eller delirium (mycket svar forvirring)

oro tillsammans med rastl 6shet

depression

forandrat ténkande (psykos)

Dessa forandringar upptréder oftai samband med en stroke orsakad av blodproppar eller blédning i

hjarnan.

Tala omedelbart om for din |akare om du lagger mérke till ngon av dessa biverkningar.



Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte namnsi denna
information, kontakta l&kare.

5. HUR ACTILYSE SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sistadagen i angiven manad.

Normalt blir du inte ombedd att forvara Actilyse eftersom det ges av din |&kare. Forvaras vid hogst 25
°C. Forvarasi originalforpackningen. Ljuskandligt.

Néar |6sningen &r klar fér anvandning, ska den anvandas omedelbart. Ldsningen kan forvaras under 24
timmar vid
2°C—-8°Cdler under 8 timmar vid 25 °C.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r alteplas. Varje injektionsflaskainnehaller 10 mg (motsvarar 5 800 000
IE), 20 mg (motsvarar 11 600 000 IE) eller 50 mg (motsvarar 29 000 000 |E) ateplas. Alteplas
framstalls med rekombinant DNA-teknik med hjalp av ovarialcellinjer fran kinesisk
hamster.

- Ovrigainnehdlsamnen & arginin, utspadd fosforsyra och polysorbat 80.

- Spédningsvétskan &r vatten for injektionsvéatskor.

L akemedlets utseende och fér packningsstor lekar

Actilyse &r pulver och vétskartill injektions-/infusionsvéatska, 16sning. Dettainnebér att en kompl ett
forpackning innehdller en injektionsflaska med pulver och en injektionsflaska med spadningsvétska.

Actilyse finnstillgangligt i foljande forpackningsstorlekar:

en injektionsflaska med 10 mg alteplaspulver och en injektionsflaska med 10 ml spadningsvéatska
en injektionsflaska med 20 mg alteplaspulver och en injektionsflaska med 20 ml spadningsvéatska
och en dverforingskanyl
en injektionsflaska med 50 mg alteplaspulver och en injektionsflaska med 50 ml spadningsvétska
och en éverforingskanyl

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavar e av godk&nnande for forsaljning
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim

Tyskland



Tillverkare

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strafe 65

D-88397 Biberach/ Rif

Tyskland

I nformation lamnas av:

| Sverige:

Boehringer Ingelheim AB
Box 47608

SE-117 94 Stockholm
Tel: +46 (0)8 721 21 00

| Finland:

Boehringer Ingelheim Finland Ky
Méraholmsgatan 5

FIN-00180 Helsingfors

Tel: +358 10 310 2800

Denna bipacksedel godkandes senast 01.12.2011



Foljande uppgifter & endast avsedda for halso- och sjukvar dsper sonal:

Under aseptiska forhallanden ska en injektionsflaska Actilyse pulver (10 mg, 20 mg eller 50 mg) |Gsas
upp i vatten for injektionsvétskor (spadningsvétska) enligt nedanstéende tabell, for att erhdllaen sutlig
koncentration av 1 mg alteplas/ml eller 2 mg alteplas/ml:

Actilyse pulver 10 mg | 20 mg | 50 mg
Volym vatten for injektionsvatskor som ska tillséttas pulvret (ml)

Slutlig koncentration 10 20 50

() 1 mg alteplas/ml

(b) 2 mg ateplag/ml 5 10 25

Den fardigberedda vétskan ska ges intravendst. Den kan spadas ytterligare med steril natriumklorid 9
mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning till en l1&gsta koncentration av 0,2 mg/ml._Spadning av den
fardigbereddaldsningen med sterilt vatten for injektionsvétskor eller med kolhydratl 6sningar for
infusion, t ex dextros, rekommenderas inte. Actilyse skall g blandas med andral&kemedel i samma
infusionslésning eller ges samtidigt med andra lékemedel genom samma venkany! (detta géller &ven
heparin).

For beredning av en slutlig koncentration av 1 mg ateplas/ml ska hela volymen spadningsvétska som
foljer med forpackningen overforastill injektionsflaskan med Actilyse pulver. For detta andamal
bifogas en 6verforingskanyl i forpackningarna med 20 mg och 50 mg. Till forpackningen med 10 mg
ska en spruta anvandas.

For beredning av en slutlig koncentration om 2 mg alteplas/ml ska endast halva volymen
spadningsvétska anvandas. | dessafall ska altid spruta anvandas for att dverfora den avsedda
mangden spadningsvétska till injektionsflaskan med Actilyse pulver.

Vid beredning av den fardiga vatskan genom blandning av pulver och |6sningsmedel, ska blandningen
skakas forsiktig tills pulvret har |6sts upp. Kraftig skakning ska undvikas fér att motverka
skumbildning

Den fardiga vatskan &r en klar och farglostill ljust gul 16sning. Foére administrering ska den
inspekteras visue It betréffande partiklar och férg.

Den fardiga véatskan ar endast avsedd for engangsbruk. Oanvand 16sning ska destrueras.

Efter beredning bor den férdiga vatskan anvandas omedelbart. Kemisk och fysikalisk stabilitet har
visats under 24 timmar vid 2 °C-8 °C och under 8 timmar vid 25 °C.
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