Bipacksedel: Information till anvéandaren

Actilyse pulver och vatska till injektions-/infusionsvatska, 16sning
50 mg

alteplas

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Det géller aven eventuella biverkningar
som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Actilyse ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du far Actilyse

Hur Actilyse ges

Eventuella biverkningar

Hur Actilyse ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ourwbdE

1. Vad Actilyse ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Actilyse &r alteplas. Den tillhdr en grupp lékemedel som kallas trombolytiska
medel. Dessa lakemedel verkar genom att l16sa upp blodproppar som tapper igen karlen.

Actilyse 50 mg anvands for behandling av tillstdnd som orsakas av bildning av blodproppar i blodkarlen,
inklusive:
e hjartattack som orsakas av blodproppar i hjartats artarer (akut hjartinfarkt)
e  blodproppar i lungornas artérer (akut massiv lungemboli)
e stroke orsakad av blodpropp i hjarnans artarer (akut ischemisk stroke) nar det har gatt mindre &an
4,5 timmar sedan du senast sags utan symtom pa din aktuella stroke.

2. Vad du behdver veta innan du far Actilyse

Actilyse kommer inte forskrivas och ges av lédkare
e omdu &r allergisk (6verkanslig) mot alteplas eller mot nagot av de 6vriga innehallsamnena i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
e omdu har eller nyligen haft en sjukdom som 6kar risken for blodning, t ex:
- blédningssjukdom eller tendens till 6kad blédning
- ensvar eller farlig blodning i nagon del av kroppen
- okontrollerat, mycket hogt blodtryck
- bakterieinfektion eller inflammation i hjartat (endokardit) eller inflammation i membranen omkring
hjértat (perikardit)
- inflammation i bukspottkérteln (akut pankreatit)
- sar i mag-tarmkanalen
- aderbrack i matstrupen (esofagusvaricer)
- forandring i blodkarlen, som brack pa artarer (aneurysm)
- vissa tumorer
- svar leversjukdom



om du tar blodfértunnande lakemedel (antikoagulantia), om inte lampliga tester visar att det inte
finns nagon kliniskt signifikant verkan av detta lakemedel

om du ndgon gang har opererats i hjarnan eller ryggraden

om du har genomgatt en stdrre operation eller fatt en allvarlig skada under de senaste 3 manaderna
om du nyligen genomgatt en punktion av ett stort blodkarl

om du fott barn under de senaste 10 dagarna

Din l&kare kommer inte heller att anv&nda Actilyse fér behandling av hjértinfarkt eller blodproppar i

lungans artérer

e om du har eller ndgon gang haft en stroke orsakad av blodning i hjarnan eller haft en stroke av oklara
orsaker

o om du har haft en stroke orsakad av blodpropp i hjarnans artarer (ischemisk stroke) de senaste 6
manaderna.

Dessutom kommer din I&kare inte att anvdnda Actilyse for behandling av stroke orsakad av en blodpropp

i hjérnans artérer (akut ischemisk stroke)

e om din stroke endast ger milda symtom

om det &r blodning i hjarnan eller skallen

om du haft en stroke under de senaste 3 manaderna

om dina symtom forbattras snabbt innan behandlingen med Actilyse pabdrjas

om du har en mycket svar stroke

om din tromboplastintid (blodprov for att undersoka blodets levringsférmaga) ar avvikande. Provet kan

vara avvikande om du har fatt heparin (ett lakemedel som fortunnar blodet) under de senaste 48

timmarna.

e om du ar diabetiker och har haft stroke nagon gang tidigare
om du har mycket fa blodplattar

o om du har mycket hdgt blodtryck (6ver 185/110) eller nar blodtrycket inte kan séankas under dessa
granser med omsorgsfull hantering

e om mangden socker (glukos) i blodet &r mycket lag (under 2,8 mmol/l) eller mycket hog (6ver 22,2
mmol/Il)

e omdu aryngre an 16 ar. (For ungdomar fran 16 ar eller dldre, se avsnitt ”Din lakare kommer att vara
sérskilt forsiktig med Actilyse™.)

Din lakare kommer att vara sarskilt forsiktig med Actilyse
e 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 innehallsaimnena i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
e omdu har eller nyligen har haft nagot tillstand som innebar 6kad risk for blodning, sdsom:
smaérre skador
biopsi (vavnadsprovtagning)
punktion av stérre blodkarl
intramuskuldr injektion
extern hjartmassage
e om du har missbildningar i hjartklaffarna (t.ex. mitralisstenos) med onormal hjartrytm (t.ex.
formaksflimmer)
e om du nagon gang tidigare fatt Actilyse
e omdu ar aldre &n 75 ar

Din lakare kommer ocksa vara sarskilt forsiktig med Actilyse vid behandling av hjartinfarkt eller
blodproppar i lungans artarer

e om du har hogt blodtryck

e om du véger mindre an 50 kg




Dessutom kommer din ldkare vara sarskilt forsiktig med Actilyse vid behandling av en stroke orsakad av en

blodpropp i hjérnans artarer (akut ischemisk stroke)

e om tecknen pa akut ischemisk stroke kvarstar efter normalisering av 1agt blodsocker kan lékaren
fortfarande 6vervaga trombolytisk behandling

e om du hade kramper (konvulsioner) nér stroken borjade

e omdu ar aldre &n 80 ar kan du fa ett samre behandlingsresultat &ven om du behandlas med Actilyse.
Nyttan med behandlingen 6vervager den mojliga risken dven hos patienter som ar 6ver 80 ar. Darfor ar
enbart hog alder inget hinder for behandling med Actilyse.

e om du har hogt blodtryck

e om du ar ungdom som &r 16 ar eller aldre kommer nyttan vagas noga mot den mojliga risken vid
behandling.

Andra lakemedel och Actilyse
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven receptfria
sadana.
Det ar sarskilt viktigt att tala om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit:
e nagot lakemedel som anvénds for att fortunna blodet, t ex:
acetylsalicylsyra
warfarin
kumarin
heparin
o vissa ldkemedel mot hogt blodtryck (ACE-hdmmare)

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r 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 évervager den mojliga risken for ditt barn.

Actilyse innehaller polysorbat 80
Detta lakemedel innehaller 5,0 mg polysorbat 80 i varje 50 mg injektionsflaska. Polysorbater kan orsaka
allergiska reaktioner. Tala om for din ldkare om du har nagra kanda allergier.

3. Hur Actilyse ges

Actilyse forbereds och ges till dig av lakare eller annan sjukvardspersonal. Det &r inte meningen att du
sjalv ska ta lakemedlet.

Actilyse ska ges sa tidigt som mojligt efter férsta symtomet.
Actilyse kan anvéndas for att behandla tre olika sjukdomar:

Hjartattack (akut hjartinfarkt)

Dosen du far beror pa din kroppsvikt. Maximal dos av Actilyse & 100 mg, men om du vager mindre &n
65 kg far du en lagre dos.

Actilyse kan ges pa tva olika satt:

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

e  forst en injektion av en del av dosen i en ven

e  darefter 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
innebar:
e  forst en injektion av en del av dosen i en ven



e  ddrefter infusion av resten av dosen under de féljande 3 timmarna.

Dessutom kommer l&karen att ge dig ett annat lakemedel for att motverka bildning av blodproppar. Detta
lakemedel kommer att ges sa snart som mdjligt efter att du borjat kanna av bréstsmartor.

Blodproppar i artarerna i lungorna (akut massiv lungemboli)

Dosen du far beror pa din kroppsvikt. Maximal dos av Actilyse & 100 mg, men om du vager mindre &n
65 kg far du en lagre dos.

Actilyse ges vanligen pa foljande sétt:

o  forst en injektion av en del av dosen i en ven

o  darefter infusion av resten av dosen under de féljande 2 timmarna.

Efter behandling med Actilyse, kommer din lakare att paborja (eller ateruppta) behandling med heparin
(ett 1akemedel som fortunnar blodet).

Stroke orsakat av blodproppar i en artér i hjarnan (akut ischemisk stroke)

Actilyse maste ges nar det gatt mindre an 4,5 timmar sedan du senast sags utan symptom pa din
nuvarande stroke. Ju tidigare du far behandlingen, desto storre &r chansen att du ska fa nytta av
behandlingen och desto mindre risk att allvarliga biverkningar intraffar. Dosen du far ar beroende av din
kroppsvikt. Den maximala dosen av Actilyse & 90 mg, men den kan vara lagre om du vager mindre an
100 kg.

Actilyse ges pa féljande satt:

o  forst en injektion av en del av dosen i en ven

e  darefter infusion av resten av dosen under de foljande 60 minuterna.

Du ska inte anvanda acetylsalicylsyra under de forsta 24 timmarna efter behandling med Actilyse mot
stroke. Om det &r nddvéandigt kan din lakare ge dig en injektion med heparin.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av Actilyse, kontakta ldkare eller sjukskdoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Foljande biverkningar har rapporterats av personer som fatt Actilyse

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

o  hjartsvikt - det kan vara nédvandigt att avbryta behandlingen

e blodning i hjarnan efter behandling av stroke orsakad av blodpropp i en av hjarnans artarer (akut
ischemisk stroke) — det kan vara nddvandigt att avbryta behandlingen.

vatska i lungorna

blodning vid det skadade blodkérlet (sasom blaméarken/hematom)

lagt blodtryck

karlkramp

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)

ytterligare en hjartattack

blédning i hjarnan efter behandling av hjartattack — det kan vara nddvandigt att avbryta behandlingen
hjartstillestdnd — det kan vara nodvandigt att avbryta behandlingen

chock (mycket Iagt blodtryck) pga hjartsvikt — det kan vara nédvandigt att avbryta behandlingen
blddning i halsen

blédning i mage eller tarm, inklusive blodiga krakningar eller blod i avforingen, blodning i tandkottet



e blodning i kroppsvéavnader som orsakar lilaaktiga blamarken
e  blodning fran urinvagarna eller kénsorganen som kan medféra blod i urinen
e blodning eller blaméarken vid injektionsstallet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

e lungrelaterad blodning, sdsom blodférgat slem, eller blodning i luftvagarna - det kan vara nédvandigt
att avbryta behandlingen

e nésblédning

e oregelbundna hjartslag efter att blodtillforseln till hjartat har aterstallts

e skador pa hjartklaffarna eller vaggen som avdelar de tva kamrarna i hjartat — det kan vara nédvandigt
att avbryta behandlingen

e  plétslig blockad av en artér i lungorna (lungembolism), hjarnan och alla andra stéllen i kroppen
(systemisk embolism)

e  blédning i 6ronen
blodtryckssankning

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare)

e  blddning i hjartsdcken som omringar hjartat - det kan vara nédvandigt att avbryta behandlingen

e inre blodning i bakre delen av balen - det kan vara nédvandigt att avbryta behandlingen

e bildning av blodproppar som kan transporteras till olika organ i kroppen. Symtomen beror pa vilket
organ som drabbas

o allergiska reaktioner, t ex nasselutslag och hudutslag, svarigheter att andas med svarighetsgrad upp till
astma (bronkospasm), vatska under huden och slemhinnor (angioddem), 1agt blodtryck eller chock -
det kan vara nodvéndigt att avbryta behandlingen

e  blédning i 6gonen

e illaméaende

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
o allvarliga allergiska reaktioner (t ex livshotande anafylaxi) — det kan vara nddvéndigt att avbryta
behandlingen
e handelser som paverkar nervsystemet t ex:
- krampanfall
problem att tala
forvirring eller delirium (mycket svar forvirring)
oro tillsammans med rastloshet
depression
forandrat tinkande (psykos)
Dessa forandringar upptréder ofta i samband med en stroke orsakad av blodproppar eller blédning i
hjarnan.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

e  Dblddning i inre organ, t ex blédning i levern — det kan vara nddvandigt att avbryta behandlingen

e bildning av kolesterolkristaller som lossnar och foljer med blodet till andra organ. Symtomen beror pa
vilka organ som drabbas - det kan vara nédvandigt att avbryta behandlingen

e  blédning som medfér behov av blodtransfusion

e  krakningar

o feber

Da&d eller permanent funktionsnedséttning kan folja efter blodning i hjérnan eller andra allvarliga
blédningshandelser.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska. 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Actilyse ska férvaras

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

Férvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Rekonstituerad 16sning
Den rekonstituerade I6sningen har visats vara stabil under 24 timmar vid 2-8 °C och under 8 timmar vid
25 °C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv, bdr 16sningen anvéndas omedelbart efter rekonstituering. Om
I6sningen inte anvands omedelbart, ar férvaringstid och betingelser fére anvandning anvéndarens ansvar,
och bdr normalt inte Gverstiga 24 timmar vid 2-8 °C.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen &r alteplas. Varje injektionsflaska innehaller 50 mg (motsvarar 29 000 000 IE)
alteplas. Alteplas tillverkas med rekombinant DNA-teknik med hjalp av en ovarialcellinje fran kinesisk
hamster. Ovriga innehallsamnen &r arginin, fosforsyra (E 338) (fér pH justering) och polysorbat 80 (E
433).

e  Spéadningsvétskan &r vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende

Actilyse ar pulver och vatska till injektions-/infusionsvatska, 16sning. En forpackning innehéller en
injektionsflaska med pulver och en injektionsflaska med spadningsvétska och en dverforingskanyl.

Importdér/Information lamnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien



Tillverkare: Boehringer Ingelheim-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-08-14

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

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

dokumenteras.

Injektionsflaskor med 2 mg alteplas ar inte indicerade for anvandning vid akut hjartinfarkt, akut massiv
lungembolism eller akut ischemisk stroke (pa grund av risk for kraftig underdosering). Endast
injektionsflaskorna med 10 mg, 20 mg och 50 mg &r indicerade for anvandning vid dessa indikationer.

Rekonstitution

For rekonstituering till en slutlig koncentration av 1 mg alteplas/ml ska hela volymen spadningsvatska
som féljer med forpackningen odverforas till injektionsflaskan med Actilyse pulver. For detta &ndamal
bifogas en dverforingskanyl i férpackningarna med 20 mg och 50 mg. Till férpackningen med 10 mg ska
en spruta anvéandas.

For rekonstituering till en slutlig koncentration av 2 mg alteplas/ml ska endast halva volymen
spadningsvatska anvandas (som visat i nedanstaende tabell). | dessa fall ska alltid spruta anvandas for att
overfora den avsedda méngden spadningsvatska till injektionsflaskan med Actilyse pulver.

Under aseptiska forhallanden ska innehallet i en injektionsflaska Actilyse pulver (10 mg, 20 mg eller 50
mg) losas upp i vatten for injektionsvatskor (spadningsvatska) enligt nedanstaende tabell, for att erhalla
en slutlig koncentration av 1 mg alteplas/ml eller 2 mg alteplas/ml:

Actilyse pulver 10 mg 20 mg 50 mg
() Volym sterilt vatten for

injektionsvétskor som ska tillsattas | 10 ml 20 ml 50 ml
pulvret

Slutlig koncentration: 1mg 1 mg 1 mg

alteplas/ml | alteplas/ml | alteplas/ml

(b) Volym sterilt vatten for

injektionsvétskor som ska tillséttas | 5 ml 10 ml 25 ml
pulvret
Slutlig koncentration 2mg 2mg 2mg

alteplas/ml | alteplas/ml | alteplas/ml

Den rekonstituerade 16sningen skall sedan administreras intravendst. Den rekonstituerade 1 mg/ml
I6sningen kan spédas ytterligare med steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning for injektionsvétskor,
till en lagsta koncentration pa 0,2 mg/ml eftersom det inte kan uteslutas att den rekonstituerade lésningen
blir grumlig.

Ytterligare spadning av den fardigberedda 1 mg/ml I6sningen, med sterilt vatten for injektionsvatskor
eller med kolhydratlosningar for infusion, t ex glukos, rekommenderas inte pa grund av 6kad grumlighet i
den rekonstituerade I6sningen. Actilyse skall ej blandas med andra ldkemedel i samma infusionslésning
(detta géller &ven heparin).

For forvaringsanvisningar, se avsnitt 5 i denna bipacksedel.

Den rekonstituerade l6sningen &r endast avsedd for engangsbruk. Oanvand losning ska destrueras.



Instruktioner for rekonstituering av Actilyse

1

Rekonstituera omedelbart fore administrering.

Anvand tummen for att ta bort skyddslocken
fran injektionsflaskorna innehallande Actilyse
pulver och spadningsvatska.

Gor ren injektionsflaskornas gummidverdelar
med en spritkompress.

Ta ut 6verforingskanylen*. Desinficera eller
sterilisera inte dverforingskanylen, den &r redan
steril. Ta av det ena skyddslocket.




Stall injektionsflaskan med spadningsvatska
uppratt pa ett fast underlag. Punktera mitten av
gummikorken, rakt uppifran, med
overforingskanylen. Tryck forsiktigt men
bestamt utan att vrida.

Hall injektionsflaskan med spadningsvitska och
overforingskanylen stadigt i ena handen genom
att halla i overforingskanylens mittdel.

Ta bort det andra skyddslocket fran
overforingskanylen.

Hall injektionsflaskan med spadningsvitska och
overforingskanylen stadigt i ena handen genom
att halla i 6verforingskanylens mittdel.

Hall injektionsflaskan med Actilyse-pulver
vertikalt ovanfor overforingskanylen. Placera
overforingskanylens spets i gummikorkens mitt.

Tryck ned injektionsflaskan med pulver pa
overforingskanylen rakt uppifran.

Punktera gummikorken forsiktigt men bestamt
utan att vrida.




Actilyse®
(pulver)

Spadningsvatska

Vénd de tva injektionsflaskorna och lat all
spadningsvatska rinna over till pulvret.

Spadningsvatska

Actilyse®
(pulver)




9 | Tabort den nu tomma injektionsflaskan for
spadningsvatskan tillsammans med
overforingskanylen. De kan kasseras.

10 | Snurra injektionsflaskan med rekonstituerad

Actilyse forsiktigt for att 16sa upp aterstaende
pulver. Skaka inte injektionsflaskan eftersom
det leder till skumbildning.

Om det finns luftbubblor: 14t I6sningen sta i
nagra minuter for att bubblorna ska forsvinna.




11

Den rekonstituerade l6sningen bestar av 1 mg/ml alteplas. Den ska vara klar och farglos till ljust gul
och den ska vara fri fran partiklar.

12

Anvand endast en nal och en spruta for att ta ut
den mangd som behdvs. For att undvika lackage
ska sprutans nal inte sattas in pa samma stalle
som Qverforingskanylen satt.

13

Anvand omedelbart.
All oanvand 16sning ska kasseras.

(*om en overforingskanyl ar inkluderad i férpackningen. Rekonstitueringen kan ocksa goras med en spruta och nal.)

Dosering och administreringssatt
Akut hjartinfarkt

Dosering

a) 90 minuters (accelererat) dosschema for patienter med akut hjértinfarkt, dar behandling kan

pabdrjas inom 6 timmar efter symtomdebut.

For patienter med en kroppsvikt > 65 kg:

Volym som ska ges beroende pa
koncentration av alteplas

1 mg/ml 2 mg/ml
15 mg som intravends bolus, omedelbart 15 ml 7,5 ml
foljt av
50 mg som intravends infusion med 50 ml 25 ml

konstant hastighet under de forsta 30
minuterna, omedelbart foljt av

35 mg som intravends infusion med 35 ml 17,5 ml
konstant hastighet under 60 minuter, till
maximala totaldosen 100 mg




For patienter med en kroppsvikt < 65 kg ska den totala dosen justeras enligt foljande tabell:

Volym som ska ges beroende pa
koncentration av alteplas
1 mg/mi 2 mg/ml

15 mg som intravends bolusdos, 15 mi 7,5 ml
omedelbart foljt av
0,75 mg/kg kroppsvikt som intravends 0,75 ml per kg 0,375 ml per kg
infusion med konstant hastighet under de kroppsvikt kroppsvikt
forsta 30 minuterna, omedelbart foljt av
0,5 mg/kg kroppsvikt som intravends 0,5ml per kg 0,25 ml per kg
infusion med konstant hastighet under 60 kroppsvikt kroppsvikt
minuter

b) 3 timmars doseringsschema for patienter med akut hjartinfarkt dar behandling kan pabérjas
mellan 6 och 12 timmar efter symtomdebut.

For patienter med en kroppsvikt > 65 kg:

Volym som ska ges beroende pa
koncentration av alteplas
1 mg/mi 2 mg/ml

10 mg som intravends bolusdos, 10 ml 5ml
omedelbart foljt av
50 mg som intravends infusion med 50 ml 25 ml
konstant hastighet under den forsta
timmen, omedelbart foljt av
40 mg som intravends infusion med 40 ml 20 ml
konstant hastighet under 2 timmar till
maximala totaldosen 100 mg

Hos patienter med en kroppsvikt < 65 kg:

Volym som ska ges beroende pa
koncentration av alteplas

1 mg/ml 2 mg/ml
10 mg som intravends bolus, 10 ml 5ml
omedelbart foljt av
en intravends infusion med konstant | 1,5 ml/ kg kroppsvikt 0,75 ml/kg
hastighet under 3 timmar till en kroppsvikt
maximal total dos av 1,5 mg/kg
kroppsvikt

Tillaggsbehandling: Tillagg med antitrombotisk behandling rekommenderas i enlighet med radande
internationella vagledningar for behandling av patienter med hjartinfarkt med ST-héjning.

Administreringssatt
Den fardigberedda lésningen ska ges intravendst och ska anvandas omedelbart.
Injektionsflaskorna med 2 mg alteplas &r inte indicerade for att anvandas vid denna indikation.



Akut massiv lungemboli

Dosering

For patienter med en kroppsvikt > 65 kg:

En total dos pa 100 mg bor administreras inom 2 timmar. Mest erfarenhet finns med féljande dosschema:

Volym som ska ges beroende pa
koncentration av alteplas

1 mg/mi 2 mg/ml
10 mg som intravends bolusdos under 1-2 10 ml 5ml
minuter, omedelbart foljt av
90 mg som intravends infusion med konstant 90 ml 45 ml
hastighet under 2 timmar till maximal total
dos av 100 mg

Hos patienter med en kroppsvikt < 65 kg:

Volym som ska ges beroende pa
koncentration av alteplas
1 mg/ml 2 mg/ml

10 mg som intravends bolus under 1-2| 10 ml 5ml
minuter, omedelbart foljt av
en intravends infusion med konstant | 1,5 ml/kg kroppsvikt 0,75 ml/kg
hastighet under 2 timmar till en kroppsvikt
maximal total dos av 1,5 mg/kg
kroppsvikt

Tillaggshehandling: Efter behandling med Actilyse bér behandling med heparin pabarjas (eller aterupptas)
nar APTT-vardena ar mindre &n dubbla 6vre normalgransen. Infusionen ska justeras sa att ett APTT mellan
50-70 sekunder bibehalls (1,5- till 2,5-faldigt av referensvardet).

Administreringssatt
Den férdigberedda I6sningen ska ges intravendst och ska anvéndas omedelbart.
Injektionsflaskorna med 2 mg alteplas &r inte indicerade for att anvéandas vid denna indikation.

Akut ischemisk stroke
Behandling maste 6vervakas och foljas upp av lakare med sarskild utbildning och erfarenhet av
neurovaskular vard, se avsnitt 4.3 Kontraindikationer och 4.4 Varningar och forsiktighet i Produktresumé.

Behandling med Actilyse hos vuxna och ungdomar > 16 ar maste paborjas sa tidigt som mojligt (se
avsnitt 4.3 och 4.4 i Produktresumé) och inte senare an 4,5 timmar fran den senast kanda friska
tidpunkten efter att intrakraniell blddning har uteslutits med Iamplig bilddiagnostik.
Behandlingseffekten ar tidsberoende, tidigare behandling 6kar sannolikheten for ett gynnsamt utfall.
Behandling ska inte ges senare an 4,5 timmar for da ar nytta/riskbalans negativ (se avsnitt 5.1 i
Produktresumé).




Dosering

Rekommenderade totala dosen ar 0,9 mg alteplas/kg kroppsvikt (maximal dos 90 mg) paborjat med 10 %
av totaldosen som en initial intravends bolus, omedelbart foljt av resten av den totala dosen som
intravends infusion under 60 minuter.

DOSERINGSTABELL FOR AKUT ISCHEMISK STROKE
Genom att anvénda standardkoncentrationen 1 mg/ml &r volymen (ml) som ska
administreras lika med den rekommenderade dosen i mg

Vikt Total dos Bolusdos Infusionsdos*
(kg) (mg) (mg) (mg)
40 36,0 3,6 324
42 37,8 3,8 34,0
44 39,6 4,0 35,6
46 41,4 4,1 37,3
48 43,2 43 38,9
50 45,0 4,5 40,5
52 46,8 4,7 42,1
54 48,6 4,9 43,7
56 50,4 50 45,4
58 52,2 52 47,0
60 54,0 54 48,6
62 55,8 5,6 50,2
64 57,6 58 51,8
66 59,4 59 53,5
68 61,2 6,1 55,1
70 63,0 6,3 56,7
72 64,8 6,5 58,3
74 66,6 6,7 59,9
76 68,4 6,8 61,6
78 70,2 7,0 63,2
80 72,0 7,2 64,8
82 73,8 74 66,4
84 75,6 7,6 68,0
86 774 7,7 69,7
88 79,2 7,9 71,3
90 81,0 8,1 72,9
92 82,8 8,3 74,5
94 84,6 8,5 76,1
96 86,4 8,6 778
98 88,2 8,8 79,4

100+ 90,0 9,0 81,0

*given med koncentrationen 1 mg/ml under 60 min med konstant infusionshastighet.



Tillaggsbehandling

Lakemedel som paverkar koagulation/trombocytfunktion

Séakerhet och effekt av denna behandling med samtidig administrering av heparin eller
trombocytaggregationshammare som acetylsalicylsyra inom de forsta 24 timmarna efter behandling med
Actilyse har inte studerats tillrackligt. Darfor ska administrering av intravendst heparin eller
trombocytaggregationshammare som acetylsalicylsyra undvikas under de forsta 24 timmarna efter
behandling med Actilyse pa grund av okad risk for blodning. Om heparin kravs for andra indikationer

(t ex prevention av djup ventrombos) skall dosen inte Overstiga 10 000 IE per dag, administrerat subkutant.

Administreringssatt
Den féardigberedda lI6sningen ska ges intravendst och ska anvandas omedelbart.
Injektionsflaskorna med 2 mg alteplas &r inte indicerade for att anvéndas vid denna indikation.

Pediatrisk population

Det finns begransad erfarenhet av anvandning av Actilyse hos barn och ungdomar. Actilyse ar
kontraindicerat for behandling av akut ischemisk stroke hos barn och ungdomar under 16 ar (se avsnitt 4.3
i Produktresumé). Dosen for ungdomar som ar > 16 ar ar samma som for vuxna (se avsnitt 4.4 i
Produktresumé for rekommendationer om anvéndning av bilddiagnostiska metoder innan behandling).

Ungdomar som ar 16 ar eller dldre ska behandlas enligt anvisningarna for den vuxna populationen efter att
bilddiagnostik anvants for att utesluta andra strokeliknande tillstand och for att bekrafta arteriell ocklusion
motsvarande de neurologiska symtomen.



	Bipacksedel: Information till användaren
	Läs noga igenom denna bipacksedel innan du börjar använda detta läkemedel. Den innehåller information som är viktig för dig.
	I denna bipacksedel finns information om följande:
	1.	Vad Actilyse är och vad det används för
	2.	Vad du behöver veta innan du får Actilyse
	Actilyse kommer inte förskrivas och ges av läkare
	Din läkare kommer att vara särskilt försiktig med Actilyse
	Andra läkemedel och Actilyse
	Graviditet, amning och fertilitet
	Actilyse innehåller polysorbat 80
	3.	Hur Actilyse ges
	Hjärtattack (akut hjärtinfarkt)
	Blodproppar i artärerna i lungorna (akut massiv lungemboli)
	Stroke orsakat av blodproppar i en artär i hjärnan (akut ischemisk stroke)
	4.	Eventuella biverkningar
	Rapportering av biverkningar
	5.	Hur Actilyse ska förvaras
	6.	Förpackningens innehåll och övriga upplysningar
	Innehållsdeklaration
	Läkemedlets utseende
	Tillverkare: Boehringer Ingelheim-koncernen
	Denna bipacksedel ändrades senast 2026-08-14
	Rekonstitution
	Dosering och administreringssätt

