Bipacksedel: Information till anvandaren
Actilyse 2 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
alteplas

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Actilyse ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du far Actilyse

Hur Actilyse ges

Eventuella biverkningar

Hur Actilyse ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Actilyse ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Actilyse ar alteplas. Det tillhdr en grupp ldakemedel som kallas trombolytiska
medel. Dessa lakemedel verkar genom att I6sa upp blodproppar.

Actilyse 2 mg anvands for att rensa katetrar som satts igen av levrat blod.

2. Vad du behover veta innan du far Actilyse

Du skall inte behandlas med Actilyse
e om du &r allergisk (6verkanslig) mot alteplas eller mot nagot av de dvriga innehallsamnena i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Din lakare kommer att vara sarskilt forsiktig med Actilyse
« om du har haft ndgon annan allergisk reaktion an en plétslig livshotande allergisk reaktion (svar
overkanslighet) mot den aktiva substansen alteplas eller mot nagot av de 6vriga innehéllsamnena i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
« om du har en blédning i nagon del av kroppen
« om du under de senaste 48 timmarna haft nagot tillstand som ger okad risk for blédning, sdsom:
operation
biopsi (vavnadsprovtagning)
punktion av blodkérl
forlossning
« omdu har en blédningssjukdom eller tendens att bléda
« om du har svar lever- eller njursjukdom
« om ett blodkarl ndra katetern &r igentéppt av blodproppar
« omdet &r eller kan vara en infektion i katetern

Andra lakemedel och Actilyse
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.



Det &r sarskilt viktigt att tala om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit:
« nagot lakemedel som anvands for att fortunna blodet, t ex:
acetylsalicylsyra
warfarin
kumarin
- heparin
« vissa lakemedel mot hégt blodtryck (ACE-hdmmare)

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare.
Din lakare kommer att ge dig Actilyse endast om nyttan dvervéager den mojliga risken for ditt barn.

3. Hur Actilyse ges

Actilyse forbereds och ges till dig av lékare eller annan sjukvardspersonal. Det ar inte avsett for att du
sjélv ska ta lakemedlet.

Dosen ar beroende av kroppsvikten. Den maximala dosen &r 2 mg, men om du vager mindre an 30 kg
ar dosen lagre.

Actilyse fylls i den igensatta katetern. Efter 30 minuter kommer din lékare att underséka om katetern
fungerar. Om sa &r 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 ar igentappt efter den forsta behandlingen med Actilyse kan behandlingen
upprepas en gang.

Actilyse ska inte blandas med andra lakemedel.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats av personer som fatt Actilyse.

Mindre vanliga (forekommer hos mindre an 1 person av 100 som far ldkemedlet)
« eninfektion kan 6verforas fran katetern till blodkarlen och orsaka blodforgiftning
« skador pa katetern sasom:

blockering

lackage

sprickor

Sallsynta (férekommer hos mindre &n 1 person av 1 000 som far lakemedlet)
o feber

I princip kan alla biverkningar som setts vid anvandning av Actilyse (10, 20, 50 mg av alteplas) vid
hjartattacker, lungembolism eller stroke aven intré&ffa vid rensning av katetrar som blockerats av
blodproppar. Detta ar dock endast mojligt i de fall Actilyse (2 mg av alteplas) nar blodcirkulationen.
Féljande biverkningar kan intraffa: blédning, plétsliga hinder i blodkarl (emboli), allergiska



(6verkanslighets/anafylaktiska) reaktioner, sankt blodtryck, illamaende, krakning, forhojd
kroppstemperatur. Dock har inga av dessa biverkningar annu observerats med Actilyse 2 mg. Pa grund
av den laga dosen av lakemedlet som anvénds &r det mycket osannolikt att dessa biverkningar intraffar
med Actilyse 2 mg — bortsett fran allergiska reaktioner dar en liten mangd kan vara tillrackligt. Vid
anvandning 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 sjukskdterska. Detta galler dven 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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Actilyse ska férvaras

Normalt blir du inte ombedd att forvara Actilyse eftersom det kommer att ges till dig av din lakare.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Anviands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett och kartongen. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Rekonstituerad 16sning
Den rekonstituerade I6sningen har visat sig stabil under 24 timmar vid 2 °C — 8 °C och 8 timmar vid
25 °C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv, bor 16sningen anvandas omedelbart efter rekonstituering. Om
I6sningen inte anvands omedelbart, ar forvaringstid och betingelser fére anvandning anvéandarens
ansvar, och bor normalt inte 6verstiga 24 timmar vid 2-8 °C.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

« Den aktiva substansen ar alteplas. Varje injektionsflaska innehaller 2 mg (motsvarar 1 160 000 IE)
alteplas. Alteplas tillverkas med rekombinant DNA-teknik med hjélp av en ovarialcellinje fran
kinesisk hamster.

«  Ovriga innehallsamnen &r arginin, fosforsyra (for pH-justering) och polysorbat 80.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Actilyse ar ett pulver till injektions-/infusionsvatska, I6sning. Varje forpackning innehaller 5
injektionsflaskor med 2 mg alteplas.

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

55216 Ingelheim

Tyskland


http://www.lakemedelsverket.se

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 lamnas av:
Boehringer Ingelheim AB
Box 92008

120 06 Stockholm

Tel: +46 (0)8 721 21 00

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-09-09

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Instruktioner for rekonstituering

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

Injektionsflaskan pa 2 mg (tillhandahallen med ett 6verskott) ska spadas med 2,2 ml sterilt vatten for
injektionsvatskor for att erhalla en slutlig koncentration pa 1 mg alteplas per ml.

1 | Rekonstituera omedelbart fore
administrering.




Ta av skyddslocket fran
injektionsflaskan med Actilyse
pulver genom att snéppa upp det
med tummen.

Torka injektionsflaskans
gummipropp med en sprittork.

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

Sterilt vatten for
injektionsvatskor

Overfor de 2,2 ml sterilt vatten
for injektionsvatskor till
injektionsflaskan med Actilyse
genom att fora in nalen vertikalt i
mitten av gummiproppen och
rikta stralen in i pulvret.




6 | Tainjektionsflaskan med
rekonstituerat Actilyse och snurra
den forsiktigt for att 16sa upp
eventuellt kvarvarande pulver,
men skaka inte eftersom detta
leder till skumbildning.

Vid forekomst av luftbubblor, 14t
vatskan sta i nagra minuter sa att
de hinner férsvinna.

7 | Den rekonstituerade losningen bestar av 1 mg/ml alteplas. Den ska vara klar och fargl6s till
ljust gul och ska inte innehalla nagra partiklar.

8 | Dra upp den méngd som behovs
med en nal och spruta.

9 | Anvand omedelbart.
Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras i enlighet med géllande foreskrifter.

Rekonstituerad 16sning ska déarefter fyllas i den ockluderade centrala venkatetern. Vatskan kan spadas
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 férekommer i den rekonstituerade I6sningen.

Ytterligare spadning av den 1 mg/ml rekonstituerade I6sningen med sterilt vatten for injektionsvatskor
eller infusionslosningar med kolhydrater, t ex glukos, rekommenderas inte pa grund av 6kad



grumlighet i den rekonstituerade Idsningen. Actilyse ska inte ges tillsammans med andra lakemedel i
samma Kkateter (detta géller aven heparin).

For inkompatibiliteter, se avsnitt 6.2 i SmPC.
For forvaringsanvisningar, se avsnitt 5 i denna bipacksedel.

Instruktioner for uppldsning av ocklusion i centralvenskatetrar inklusive sddana som anvénds for
hemodialys:

1. Rekonstituera innehallet i en injektionsflaska till den slutliga koncentrationen 1 mg/ml. For katetrar
med storre inre volym &n 2 ml, kan den fardigberedda l6sningen spédas vidare med steril
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska till 6nskad 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.

2. Administrera lamplig dos i den ockluderade centrala venkatetern.

3. Undersok kateterns funktionalitet 30 minuter efter administrering, genom att forsoka aspirera blod.
Om katetern fungerar ga till steg 6. Om katetern ar ockluderad ga till steg 4.

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

5. Om kateterns funktionalitet inte aterstalls efter den forsta dosen, kan den fyllas med en andra dos
med samma mangd. Upprepa proceduren fran steg 1. Om kateterns funktionalitet inte har aterstallts
efter den andra dosen alteplas, bér man évervéga att byta ut katetern.

6. Om kateterns funktionalitet har aterstallts: Aspirera 4-5 ml blod hos patienter som véager 10 kg eller
mer, eller 3 ml hos patienter med en kroppsvikt under 10 kg for att avldgsnha Actilyse och
aterstaende koagel och skolj katetern forsiktigt med steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvatska.
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