PAKKAUSSELOSTE

METALYSE 10 000 yksikkod, injektiokuiva-aine ja liuotin, linosta varten
Tenekteplaasi

Lue timii pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinulle annetaan laiikett:.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetiiin:

Mitda METALYSE on ja mihin sitd kéytetédan
Ennen kuin Sinulle annetaan METALYSEé4
Miten METALYSE annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

METALY SEn séilyttiminen

Muuta tietoa

AN

1. MITA METALYSE ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

METALYSE on injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten. Tdma4 tarkoittaa, ettd jokaisessa
pakkauksessa on:

1 injektiopullo, joka siséltda 10 000 yksikkoda METALY SE injektiokuiva-ainetta ja 1 esitdytetty
ruisku, joka sisdltdd 10 ml injektionesteisiin kaytettdvaa vetta.

Ennen kéyttoa livotin (injektionesteisiin kdytettava vesi) lisitddn injektiokuiva-aineeseen, jolloin
saadaan injektiona annettava liuos.

METALYSE kuuluu lddkeaineryhméén, jota kutsutaan trombolyyttisiksi aineiksi. Ndma aineet
auttavat liuottamaan verihyytymié. Tenekteplaasi on rekombinantti fibriinispesifinen plasminogeenin
aktivaattori.

METALY SE4 kéytetddn sydéninfarktin (syddnkohtauksen) hoitoon 6 tunnin sisélld oireiden
ilmaantumisesta. Se auttaa liuottamaan syddmen verisuoniin muodostuneita verihyytymid. Tama
auttaa ehkdisemdin sydankohtauksen aiheuttamia vaurioita ja timén on osoitettu pelastavan
ihmishenkia.

2.  ENNEN KUIN SINULLE ANNETAAN METALYSEA

Liakirisi ei kiyti METALYSE-hoitoa

Jos sinulla on aiemmin ollut henkeé uhkaava allerginen reaktio (vakava yliherkkyys) vaikuttavalle
aineelle tenekteplaasille, gentamisiinille (hyvin pieni jiédmé valmistusprosessista) tai METALY SEn
jollekin muulle aineelle; Jos Metalyse-hoito kuitenkin katsotaan tarpeelliseksi, elvytystilojen ja —

vilineiden on oltava tarvittaessa valittomasti saatavilla.

Jos sinulla on tai on dskettdin ollut verenvuotoriskié lisddva sairaus, kuten:
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verenvuotohdirid tai verenvuototaipumusta (hemorragia)
aivohalvaus (aivoverisuonitapahtuma)

hyvin korkea, hallitsematon verenpaine
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mahahaava (peptinen haava)

ruokatorven laskimolaajentuma (esofageaalinen varikoosi)

verisuoniin liittyva epdnormaalisuus (esim. valtimonpullistuma)

tietyt kasvaimet

sydéanpussin tulehdus (perikardiitti); sydanldppien tulehdus tai infektio (endokardiitti).
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Jos kéytit veren *ohentamiseen’ tarkoitettuja tabletteja tai kapseleita, esim. varfariinia tai
kumariinia (veren hyytymistd estivit aineet);

Jos sinulla on haimatulehdus (pankreatiitti);

Jos sinulle on dskettéin tehty suuri leikkaus, esim. aivo- tai selkédydinleikkaus;

Jos olet viimeksi kuluneen 2 viikon aikana saanut sydén-keuhkoelvytysté (rintakehin
paineluelvytystd), jonka kesto oli yli 2 minuuttia.

Lidakirisi noudattaa erityisti varovaisuutta METALYSEn kéytossi

Jos sinulla on ollut joku muu allerginen reaktio kuin &killinen henkeé uhkaava allerginen reaktio
(vakava yliherkkyys) vaikuttavalle aineelle tenekteplaasille, gentamisiinille (hyvin pieni jadma
valmistusprosessista) tai METALY SEn jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6 ”Muuta tietoa”);
Jos sinulla on kohonnut verenpaine;

Jos sinulla on aivoverenkierron héiriitd (aivoverisuonisairaus);

Jos sinulla on viimeksi kuluneiden 10 piivéan aikana ollut mahasuolikanavan vuotoa tai vuotoa
virtsa- ja sukuelimissd (minki seurauksena ulosteissa tai virtsassa saattaa esiinty verta);

Jos sinulla on syddmen ldpan epdnormaalisuus (esim. mitraalistenoosi), johon liittyy
rytmihiirigitd (esim. eteisvirind);

Jos sinulle on annettu lihaksensisdinen injektio viimeisen kahden péivin aikana;

Jos olet yli 75-vuotias;

Jos painat alle 60 kiloa.

Muiden lidfikkeiden kiytto

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita
ladkkeitd, my0s ladkkeitd, joita 14dkéri ei ole médrédnnyt.

Raskaus ja imetys

Kysy neuvoa lddkériltd ennen kuin sinulle annetaan METALY SE4 raskauden tai imetyksen aikana.

3. MITEN METALYSE ANNETAAN

Ladkari laskee tarvittavan METALY SE-annoksen painosi mukaan seuraavan taulukon mukaan.

Paino (kg) Alle 60 60-70 70-80 80-90 yli 90
Metalyse (U) 6 000 7000 8000 9000 10 000

METALYSEn liséksi ladkari antaa sinulle veren hyytymisté estdvaa ladkehoitoa niin pian kuin
mahdollista rintakipusi alkamisen jélkeen.

METALY SEn antaa sinulle kertainjektiona suoneen 1dakéri, joka on perehtynyt timéntyyppisten
ladkeaineiden kayttoon.

Ladkari antaa METALYSEn kerta-annoksen niin pian kuin mahdollista rintakipusi alkamisen jélkeen.

Annoksen toistamista ei suositella.
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4.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, METALY SEkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd

sSaa.

Haittavaikutusten arviointi perustuu seuraavaan esiintymistiheyteen:

hyvin yleinen: koskee useampaa kuin 1 kdyttdjaa 10:std

yleinen: koskee 1-10 kayttdjaa 100:sta

melko harvinainen: koskee 1-10 kiyttdjad 1 000:sta

harvinainen: koskee 1-10 kayttdjaa 10 000:sta

hyvin harvinainen: koskee harvempaa kuin 1 kayttdjaa 10 000:sta
tuntematon: saatavilla oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin

Alla kuvattuja haittavaikutuksia on ilmennyt henkil6illa, joille on annettu METALY SE-valmistetta:

Hyvin yleinen:
verenvuoto
Yleinen:

injektio- tai pistoskohdan verenvuoto
nenaverenvuoto

verenvuoto virtsa- ja sukuelimissé (virtsassa saattaa esiintyé verta)

mustelmat

mahasuolikanavan verenvuoto (esim. verenvuoto mahalaukusta tai suolesta)

Melko harvinainen:

epasdannollinen syddmen rytmi (reperfuusiorytmihdirio), joka joskus johtaa

syddmenpysihdykseen

vatsan sisdinen verenvuoto (retroperitoneaalinen vuoto)
aivoverenvuoto (serebraalinen hemorragia). Aivoverenvuoto tai muu vakava vuototapahtuma voi
aiheuttaa kuoleman tai pysyvdn vammautumisen.

silmdverenvuoto
Harvinainen:

alhainen verenpaine (hypotensio)
verenvuoto keuhkoissa (keuhkohemorragia)

yliherkkyys (anafylaktoidiset reaktiot), esim. ihottuma, nokkosihottuma (urtikaria), nielun

turpoaminen

verenvuoto sydédntd ympéardivaan kudokseen (hemoperikardium)
verihyytymi keuhkoissa (keuhkoembolia) ja muiden elinjérjestelmien suonissa (tromboottinen

verisuonitukos)
Tuntematon:

rasvaembolia (rasvasta muodostuva hyytymé)
pahoinvointi

oksentelu

kohonnut ruumiinldmpé (kuume)
verenvuodoista johtuvat verensiirrot
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Kuten muillakin trombolyyttisilld aineilla, seuraavia tapahtumia on esiintynyt sydéninfarktin ja/tai
trombolyytin annostelun jalkiseurauksena:

Hyvin yleinen:

- Matala verenpaine (hypotensio)
- Epédsdannollinen syddmen rytmi
- Rintakipu (angina pectoris)

Yleinen:

- Uusi sydéankohtaus (toistuva iskemia)

- Sydédmen vajaatoiminta

- Sydédmen vajaatoiminnan aiheuttama sokki

- Sydéntd ympérdivén pussin tulehdus

- Nestettd keuhkoissa (keuhkoedeema)

Melko harvinainen:

- Syddamenpysahdys

- Sydénlépan tai sydantd ympéardivan pussin vaiva (hiippaldpéan vuoto, syddnpussin nestekertyma)
- Verihyytyma laskimoissa (laskimon verisuonitukos)

- Neste sydanpussissa (syddmen tamponaatio)
- Sydénlihaksen repeytyminen

Harvinainen:
- Verihyytymé keuhkoissa (keuhkoveritulppa)

Néamai syddmeen ja verisuoniin liittyvét tapahtumat voivat olla henked uhkaavia ja johtaa kuolemaan.
Aivoverenvuodon yhteydessd on raportoitu hermostoon liittyvid tapahtumia, esim. uneliaisuus
(raukeus), puheen héiriét, ruumiinosien halvaantuminen (hemipareesi) ja kouristukset.

Kerro laédkarillesi véalittdmasti, jos havaitset minka tahansa edelld mainituista haittavaikutuksista.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava kerro niisti 144kérille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. METALYSEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailyta alle 30 °C.
Pidé pakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kun METALY SE-liuos on tehty kiyttdvalmiiksi, sitd voidaan sdilyttdd 24 tuntia 2-8 °C:ssa ja 8 tuntia
30 °C:ssa. Ladkarisi antaa kédyttovalmiin injektioliuoksen, mikrobiologisista syisti johtuen, yleensa

vilittomasti.

Ali kiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen.
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6. MUUTA TIETOA
Miti METALYSE sisiltia

- Vaikuttava aine on tenekteplaasi. Yksi injektiopullo siséltdd 10 000 yksikkod tenekteplaasia.
Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 10 ml injektionesteisiin kdytettdvad vetta.

- Muut aineet ovat L-arginiini, fosforihappo ja polysorbaatti 20.

- METALY SE-liuotin on injektionesteisiin kaytettdvaad vetta.

- Gentamisiinia on ldsnd hyvin pienend jadmana valmistusprosessista.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kotelo sisdltdd yhden injektiopullon kylmikuivattua jauhetta, yhden kdyttdvalmiin liuotinruiskun,
yhden siirtokanyylin ja yhden neulan.

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 Strasse 65

D-88397 Biberach/Riss
Saksa
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Lisétietoja téstd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +322 773 33 11

bbarapus

bropunrep Uurenxaiim PLIB I'm6X u Ko KI'
- KJIOH bearapust

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39158888

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 60 80 940

EAlLada
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
Tel: +34 93 404 58 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvrpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 330 99 63

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige

Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00
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Latvija United Kingdom
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH Boehringer Ingelheim Ltd.
Parstavnieciba Latvija Tel: +44 1344 424 600
Tel: +371 67 240 068

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 37 473922

Tamai pakkausseloste on hyviksytty viimeksi {pvm}

Lisétietoa téstd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston (EMA) kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu/.
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

METALYSE 10000 enheter pulver och vitska till injektionsvitska, l6sning
Tenecteplas

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar detta Liikemedel.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte nimns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad METALYSE ér och vad det anvénds for
Innan du anvinder METALYSE

Hur du anvinder METALYSE

Eventuella biverkningar

Hur METALYSE ska forvaras

Ovriga upplysningar

A

1.  VAD METALYSE AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
METALYSE, pulver och vitska till injektionsvétska. Varje forpackning innehéller:

1 injektionsflaska som innehaller 10 000 enheter METALY SE pulver och 1 forfylld spruta som
innehaller 10 ml vatten for injektionsvétskor.

Fore anvandning ska 16sningsmedlet (vatten for injektionsvétskor) séttas till pulvret for att erhalla en
16sning, som ges som injektion.

METALYSE hor till en grupp likemedel som kallas trombolytiska medel. Dessa likemedel
underléttar upplosning av blodproppar. Tenecteplas dr en rekombinant fibrin-specifik plasminogen-
aktivator.

METALYSE anvénds for behandling av hjartinfarkt (hjéartattack) inom 6 timmar efter symtomdebut
och underlattar upplésning av blodproppar som bildats i blodkérlen i hjartat. Darigenom motverkas
skador orsakade av hjértattacken och det har visat sig att man kan ridda liv.

2. INNAN DU ANVANDER METALYSE

Din ldkare kommer inte att gge METALYSE:

- om du tidigare har haft en plotslig, livs-hotande allergisk reaktion (svér dverkéanslighet) mot den
aktiva substansen tenecteplas, mot gentamicin (ett spardimne som &terstar fran
tillverkningsprocessen) eller mot nigot av 6vriga hjalpdgmnen i METALYSE. Om behandling
med Metalyse dnda anses nddvandigt, ska utrustning for aterupplivning finnas omedelbart
tillgénglig ifall det skulle behdvas;

om du har eller nyligen haft en sjukdom med 6kad risk for blodning t ex:

R/
0.0

blodningsrubbningar eller bendgenhet att bloda
stroke (cerebrovaskular sjukdom)

mycket hogt, okontrollerat blodtryck
skallskada

svar leversjukdom

magsar
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¢
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3

¢

aderbrack i matstrupen

missbildningar i blodkérlen (t ex aneurysm)

vissa tumorer

inflammation i hjartsdcken (perikardit); inflammation eller infektion i hjéartklaffarna
(endokardit)

3

%

7
0'0

3

¢

om du anvénder likemedel for att fortunna blodet, t ex warfarin eller kumarin (antikoagulantia);

om du har inflammation i bukspottkorteln (pankreatit);
om du nyligen har genomgatt ett storre kirurgiskt ingrepp i hjdrnan eller ryggraden;

om du har genomgatt hjartlungraddning (hoptryckning av brostkorgen) under mer 4n 2 minuter,

under de senaste tva veckorna;
Din liikare kommer att vara sérskilt forsiktig med METALYSE

om du haft ndgon annan allergisk reaktion dn en plotslig, livs-hotande allergisk reaktion (svér

overkénslighet) mot den aktiva substansen tenecteplas, mot gentamicin (ett spdrdamne som aterstar

frén tillverkningsprocessen), eller mot nigot av ovriga hjalpamnen i METALYSE (se avsnitt 6,
”Origa upplysningar”;

om du har hogt blodtryck;

om du har problem med blodcirkulationen i hjarnan (cerebrovaskuldr sjukdom);

om du haft blédningar frdn magtarmkanalen, fortplantningsorganen eller urinvigarna under de
senaste 10 dagarna (detta kan orsaka blod i avforing eller urin);

om du har missbildningar i hjértklaffarna (t ex mitralisstenos) med onormal hjértrytm (t ex
formaksflimmer);

om du fatt en intramuskuldr injektion under de senaste tva dagarna;

om du dr dldre dn 75 ar;

om du vdger mindre 4n 60 kg.

Anvindning av andra likemedel:

Tala om for ldkare eller apotek om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, &ven receptfria
sddana.

Graviditet och amning

Radfréga ldkare innan du behandlas med METALYSE.

3. HUR DU ANVANDER METALYSE

Din ldkare berdknar dosen sa att den anpassas efter din kroppsvikt, baserat pa foljande tabell:

Kroppsvikt (kg) under 60 60 till 70 70 till 80 80 till 90 over 90
Metalyse (Enheter) 6 000 7 000 8 000 9 000 10 000

Forutom behandlingen med METALY SE kommer din lékare att ge dig likemedel som motverkar
koagulation av blodet sa snabbt som mdjligt efter att du ként brostsmérta.

METALYSE ges som en enstaka injektion i en ven av en ldkare som har erfarenhet av att anvénda
denna typ av lakemedel.

Din ldkare kommer att ge METALYSE som en enstaka injektion s snabbt som mgjligt efter att du
kant brostsmarta.

Upprepad behandling rekommenderas e;.

70



4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla ldkemedel kan METALY SE orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Biverkningarna presenteras enligt féljande frekvens (vanlighetsgrad):

mycket vanliga: paverkar mer dn 1 anvindare av 10

vanliga: paverkar 1 till 10 anvindare av 100

mindre vanliga: paverkar 1 till 10 anvéndare av 1 000

sdllsynta: paverkar 1 till 10 anvindare av 10 000

mycket sillsynta: paverkar mindre dn 1 anvéndare av 10 000

ingen kind frekvens: frekvensen kan inte berdknas fran tillgingliga data

Biverkningarna nedan har forekommit hos ménniskor som behandlats med METALY SE:
Mycket vanliga:

blodning
Vanliga:

blodning vid injektionsstillet eller provtagningsstéllet

ndsblodning

blddning frén fortplantningsorganen eller urinvdgarna (du kan se blod i urinen)
blamérken

gastrointestinal blodning (t ex blodning fran mage eller tarm)

Mindre vanliga:

oregelbundna hjartslag ((reperfusionsarytmi) som ibland leder till hjartstillestand

inre blodning i buken (retroperitoneal blédning)

blodning i hjdrnan (cerebral blodning). D6d eller permanent funktionsnedséttning kan forekomma
efter blodningar i hjarnan och andra allvarliga blédningar

blodning i H6gat

Sillsynta:

lagt blodtryck (hypotension)

blodning i lungan (pulmonell blédning)

overkanslighet (anafylaktoid reaktion) t ex utslag, nésselutslag (urtikaria), svullnad i svalget
blddning i hjértsdcken (hemoperikardium)

blodpropp i lungan (lungemboli) och i blodkérlen i andra organsysten (trombotisk embolisering)

Ingen kiind frekvens:

fettemboli (proppar som bestér av fett)
illamaende

krékningar

okad kroppstemperatur (feber)
blodtransfusion pa grund av blédningar
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Liksom med andra ldkemedel for att 16sa upp blodproppar, har fo6ljande hindelser rapporterats som
foljd av hjartinfarkt och/eller behandling med propplosande likemedel:

Mycket vanliga:
lagt blodtryck (hypotension)
oregelbundna hjartslag
brostsmairta (angina pectoris)
Vanliga:
fornyad hjartinfarkt (reinfarkt)
hjéartsvikt
chock pga hjartsvikt
inflammation i hjartsdcken
viétska i lungorna (lungédem)
Mindre vanliga:
hjartstillestand
problem med hjartklaffar eller hjartsdcken (mitralisinsufficiens, perikardiell utgjutning)
blodproppar i venerna (ventrombos)
vétska mellan hjartat och hjértsacken (hjarttamponad)
bristning i hjartmuskeln (myokardruptur)
Séllsynta:
blodpropp i lungan (lungemboli)
Dessa hjartkérl-héndelser kan vara livshotande och kan leda till dodsfall.

Hos patienter med blddning i hjarnan har biverkningar fran nervsystemet rapporterats, t ex dasighet
(somnolens), talstorningar, forlamning i delar av kroppen (hemipares) och kramp (konvulsioner).

Tala omedelbart om for din ldkare om du upplever ndgon av dessa biverkningar.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte nidmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotek.

5. HUR METALYSE SKA FORVARAS

Forvara utom syn- och réckhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Niér vitskan har tillsatts till METALY SE-pulvret kan den férdigberedda vitskan forvaras under 24
timmar vid 2 — 8 °C och 8 timmar vid 30 °C. Av mikrobiologiska skdl kommer dock din ldkare

normalt att anvénda den férdigberedda 10sningen omedelbart.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten/kartongen efter Utg.dat.
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6.

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r tenecteplas. En injektionsflaska innehaller 10 000 enheter tenecteplas.
En forfylld spruta innehaller 10 ml vatten for injektionsvétskor.

Ovriga innehallsdmnen #r L-arginin, fosforsyra, polysorbat 20.

Losningsmedlet i METALYSE ér vatten for injektionsvétskor.

Gentamicin ingar som ett spairdmne som aterstar fran tillverkningsprocessen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:
Ytterkartongen innehdller en injektionsflaska med frystorkat pulver, en spruta fylld med
l6sningsmedel, en adapter till injektionsflaskan och en nal.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

D-88397 Biberach/Riss

Tyskland

73



Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av

godkénnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Boarapus
bropunrep Uurenxaiim PLB I'm6X u Ko KI'
- KJ10H bearapus

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filial

Tel: +372 60 80 940

E)lrada
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
Tel: +34 93 404 58 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvunpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +32 2 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG

Tel: +43 1 80 105-0

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Roméinia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 330 99 63

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige

Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

74



Latvija United Kingdom
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH Boehringer Ingelheim Ltd.
Parstavnieciba Latvija Tel: +44 1344 424 600
Tel: +371 67 240 068

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 37 473922

Denna bipacksedeln godkéndes senast den {datum}

Information om detta likemedel finns tillgidnglig p&4 Europeiska likemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu/.
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