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Pisomna informacia pre pouZivatela

Actilyse 20 mg
Actilyse 50 mg

prasok a rozpust’adlo na injekény/infizny roztok
alteplaza

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, neZ zacnete pouzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

S

Co je Actilyse a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Actilyse
Ako pouzivat’ Actilyse

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Actilyse

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Actilyse a na ¢o sa pouZziva

Liecivo Actilyse je alteplaza. Patri do skupiny liekov nazyvanych trombolytika. Tieto lieky posobia
tak, ze rozpustaju krvné zrazeniny, ktoré sa vytvorili v krvnych cievach.

Actilyse 20 a Actilyse 50 mg sa pouziva na liecbu mnohych stavov, ktoré si spdsobené vznikom

krvnych zrazenin vratane:

- srdcového zachvatu sposobeného krvnymi zrazeninami v srdcovych tepnach (akuatny infarkt
myokardu),

- krvnych zrazenin v pl'icnych tepnéch (akttna masivna plicna embolia),

- cievnej mozgovej prihody sposobenej krvnou zrazeninou vV mozgovej tepne (nahla ischemicka
cievna mozgova prihoda).

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Actilyse

Nepouzivajte Actilyse:

- ked ste alergicky (precitliveny) na alteplazu alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6),
- ak mate alebo ste nedavno mali ochorenie zvySujuce riziko krvécania, vratane:

poruch krvacania alebo sklonu ku krvacaniu

zavazného alebo nebezpecného krvacania v niektorej Casti tela

krvacania do mozgu alebo lebky

nekontrolovaného, vel'mi vysokého krvného tlaku

bakterialnej infekcie alebo zapalu srdca (endokarditida) alebo zapalu osrdcovnika
(perikarditida)
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zéapalu pankreasu (aktitna pankreatitida)

zaludkového vredu alebo vredov v €revach

ktéovych zil v pazeraku (ezofagedlne varixy)

abnormalit krvnych ciev, ako je lokalizovany opuch tepny (aneuryzma)

niektorych nadorov

zéavazného ochorenia pecene

ak uzivate liek pouzivany na ,,riedenie* krvi (peroralne antikoagulancia), pokial’ vhodné testy
vylucili klinicky vyznamny ucinok tohto lieku,

ak ste niekedy mali chirurgicky zékrok na mozgu alebo chrbtici,

ak ste mali vel’ky chirurgicky zékrok alebo zavazné poranenie v poslednych 3 mesiacoch,
ak ste mali nedavno punkciu velkej krvnej cievy,

ak vam bola poskytnuta vonkajsia masaz srdca pocas poslednych 10 dni,

ak ste rodila poc¢as poslednych 10 dni.

Vas lekar nesmie pouzit’ Actilyse ani na lie¢bu srdcového zachvatu alebo krvnych zrazenin v tepnach

plac

ak mate alebo ste mali cievnu mozgovu prihodu spojent s krvacanim do mozgu (hemoragicka
cievna mozgova prihoda),

ak mate alebo ste mali cievnu mozgovu prihodu z nezndmych dévodov,

ak ste mali v poslednom ¢ase (pocas uplynulych 6 mesiacov) cievnu mozgovt prihodu spoésobent
krvnou zrazeninou v tepne mozgu (ischemicka cievna mozgova prihoda), pokial’ sa tato cievna
mozgova prihoda lieci.

Lekar okrem toho nesmie pouzit’ Actilyse na lieCbu cievne] mozgovej prihody spdsobenej krvnou

Zrazeninou V tepne mozgu (ndhla ischemické cievna mozgova prihoda)

ak vasSe priznaky cievnej mozgovej prihody zacali pred viac ako 4,5 hodinami alebo ak je mozné,
ze vase priznaky zacali pred viac ako 4,5 hodinami, pretoZe neviete kedy zacali,

ak je vasa cievna mozgova prihoda spdsobena iba vel'mi miernymi priznakmi,

ak su znaky krvacania do mozgu,

ak ste mali cievnu mozgovl prihodu pocas uplynulych troch mesiacov,

ak sa vase priznaky vyrazne zlepsuju este pred pouzitim Actilyse,

ak mate vel'mi zavaznll cievnu mozgovu prihodu,

ak ste mali kf¢e (konvulzie) na zaciatku cievnej mozgovej prihody,

ak je vas tromboplastinovy ¢as (krvny test na sledovanie, ako dobre sa vasa krv zraza) neobvykly.
Tento test moze byt neobvykly ak ste uzili heparin (liek pouzivany na ,,riedenie krvi) v priebehu
poslednych 48 hodin.

ak ste diabetik a uz skorsie ste mali cievnu mozgov prihodu,

ak je vo vasej krvi vel'mi maly pocet krvnych dosticiek (trombocytov),

ak mate vel'mi vysoky krvny tlak (okolo 185/110), ktory mozno zniZit’ iba podanim lieku

Vv injekénej forme,

ak je mnozstvo cukru (glukozy) vo vasej krvi vel'mi nizke (pod 50 mg/dl),

ak je mnozstvo cukru (glukozy) vo vasej krvi vel'mi vysoké (nad 400 mg/dl),

ak ste mladsi ako 16 rokov. (Co sa tyka dospievajucich vo veku 16 rokov a starsich, pozri ast’

,» Vas lekar bude zvlast’ opatrny pri pouzivani Actilyse®.)

Vas lekar bude zvlast’ opatrny pri pouzivani Actilyse

ak ste mali akukol'vek alergicku reakciu int1 ako nahla zivot ohrozujuca alergicka reakcia (zavazna
precitlivenost’) na liecivo alteplazu alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6),

ak mate alebo ste nedavno mali nejaké d’alSie stavy, ktoré zvysuju riziko krvacania, ako je:

e malé poranenie

e Dbiopsia (procedura odobratia vzorky tkaniva)

e prepichnutie velkych ciev



Priloha ¢&.2 k notifikacii 0 zmene, ev.¢.: 2024/01488-Z1B
Priloha ¢&.3 k notifikacii 0 zmene, ev.¢.: 2024/03436-Z1A

e vnutrosvalova injekcia
e externa masaz srdca

- ak vam uz skor podali Actilyse,

- ak ste vo veku vysSom ako 65 rokov,

- ak ste vo veku vysSom ako 80 rokov, mdzete zaznamenat’ horsi vysledok a to bez ohl'adu na liecbu
S Actilyse. AvSak vo vSeobecnosti je pomer prinosov a rizik Actilyse u pacientov vo veku vysSom
ako 80 rokov priaznivy a samotny vek nie je prekazkou pre lieGbu s Actilyse,

- ak ste dospievajuci vo veku 16 rokov alebo starsi, pri liecbe nahlej ischemickej mozgovej prihody
sa prinos na individualnej baze dosledne posudi voci rizikam.

Iné lieky a Actilyse
Ak uZzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi. Je osobitne dolezité povedat’
svojmu lekarovi, ak uzivate alebo ste nedavno uzivali:
- akékol'vek lieky, ktoré sa pouzivaji na ,riedenie‘ krvi, vratane:

o kyseliny acetylsalicylovej

e warfarinu

e  kumarinu

e heparinu
- urcité lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku (ACE inhibitory).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa s vasim lekarom. Vas lekar vam poda Actilyse len ak mozny prinos prevazi mozné riziko
pre dieta.

3. Ako pouzivat’ Actilyse

Actilyse vam pripravi a poda lekar alebo zdravotnicky pracovnik. Nie je uréeny na samopodavanie.
Liecba Actilyse sa ma zacat’ ¢o najskor ako je mozné od zacatia priznakov.

St tri rozne stavy, pri ktorych mozno podat’ tento liek:

Srdcovy zachvat (akitny infarkt myokardu)

Déavka, ktoru vam podaju bude zavisiet’ od telesnej hmotnosti. Maximalna davka Actilyse je 100 mg,
no ak je vasa telesnd hmotnost’ niz$ia nez 65 kg maximalna davka sa znizi.

Moze sa podavat’ dvomi rozdielnymi spdsobmi:

a) 90-minutova forma podavania pre pacientov, ktori sa lie¢ia v priebehu 6 hodin od zacatia priznakov.
Toto zahina:

- Gvodnu injekciu Casti davky Actilyse do zily

- zvySok davky sa poda infuziou v priebehu nasledujucich 90 mindt.

b) 3-hodinova forma podavania pre pacientov, ktori sa liecia 6 az 12 hodin od zacatia priznakov.
Toto zahma:

- Gvodnu injekceiu Casti davky Actilyse do zily

- zvySok davky sa poda infuziou v priebehu nasledujucich 3 hodin.

Stcasne s Actilyse vam moze lekar podat’ d’alsi liek na zastavenie zrazania krvi. Poda sa ¢o najskor
ako bude mozné po zacati bolesti na hrudniku.
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Krvné zrazeniny v pPucnych tepnach (nahla masivna pPicna embélia)

Davka, ktoru vam podaju bude zavisiet’ od telesnej hmotnosti. Maximalna davka Actilyse je 100 mg,
no ak je vasa telesna hmotnost’ nizsia nez 65 kg, maximalna davka sa znizi.

Tento liek sa obvykle podava ako:

- Uvodna injekcia Casti davky Actilyse do zily

- zvySok davky sa poda infiziou pocas nasledujucich 2 hodin.

Po liecbe Actilyse, lekar za¢ne (alebo pokracuje) v liecbe heparinom (liek na ,,riedenie krvi).

Cievna mozgova prihoda sposobena krvnou zrazeninou v tepne mozgu (nahla ischemicka cievna
mozgova prihoda)

Liecba Actilyse sa musi zacat’ v priebehu 4,5 hodin od prvych priznakov. SkorSie podanie Actilyse
mdze byt’ pre vas prospesnejsia liecba s menej pravdepodobnej$im vyskytom vedl'ajsich ucinkov.
Déavka, ktora vam podaju bude zavisiet’ od telesnej hmotnosti. Maximalna davka tohto lieku je 90 mg,
no ak je vasa telesna hmotnost’ nizsia nez 100 kg, maximalna davka sa znizi.

Actilyse sa podéva ako:

- uvodna injekcia Casti davky do zily

- zvySok davky sa poda infuziou v priebehu nasledujucich 60 minut.

Kyselina acetylsalicylova sa nesmie uzit’ prvych 24 hodin po liecbe Actilyse z dovodu cievne;j
mozgovej prihody.
Ak je to nevyhnutng, lekar vam moze podat’ injekciu heparinu.

Ak mate d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéara.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie u€inky popisané nizsie sa vyskytli u 'udi, ktori uzivali Actilyse.

VelPmi ¢asté (vyskytuju sa u viac nez 1 z 10 pacientov, ktori dostavaju liek)

- srdcové zlyhanie - m6ze byt nevyhnutné lie¢bu ukon¢it’

- krvacanie do mozgu (cerebralna hemoragia) po liecbe mozgovej cievnej prihody spdsobenej
krvnou zrazeninou v tepne mozgu (nahla ischemicka cievna mozgova prihoda) — moze byt
nevyhnutné liecbu ukoncit’

- tekutina v plicach (pl'icny edém)

- krvacanie poskodenej krvnej cievy (ako je hematom)

- nizky krvny tlak (hypotenzia)

- bolest na hrudi (angina pektoris)

Casté (vyskytuju sa u menej nez 1 z 10 pacientov, ktori dostavaji liek)

- dalsi srdcovy zachvat

- krvacanie do mozgu (cerebralna hemoragia) po liecbe srdcovych zachvatov (infarkt myokardu) —
modze byt nevyhnutné lieCbu ukoncit’

- zastavenie tlkotu srdca (zastava srdca) — moze byt nevyhnutné lieCbu ukonéit’

- 8ok (vel'mi nizky tlak krvi) z dovodu srdcového zlyhania — moze byt nevyhnutné liecbu ukoncit’

- krvacanie v hrdle

- krvacanie do zaludka alebo Criev, vratane vracania krvi (hemateméza) alebo krv v stolici (meléna)
alebo krvacanie z koneénika, krvicanie z d’asien
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- krvacanie do tkaniv tela spdsobujuce podliatinu zafarbenu do fialova (ekchymoza)

- krvacanie z mocCovych ciest alebo pohlavnych organov, ktoré méze viest’ k vyskytu krvi v moci
(hematuria)

- krvéacanie alebo podliatina (hematom) v mieste podania injekcie

Menej ¢asté (vyskytuju sa u menej nez 1 z 100 pacientov, ktori dostavaju liek)

- krvacanie v stvislosti s pl'aicami, ako je krvavo sfarbeny hlien (hemoptyza) alebo krvéacanie do
dychacieho traktu — m6ze byt nevyhnutné liecbu ukoncit’

- krvacanie z nosa (epistaxa)

- nepravidelny srdcovy rytmus po obnoveni privodu krvi do srdca

- poskodenie srdcovych chlopni (mitralna regurgitacia) alebo steny oddel'ujucej srdcové komory
(ventrikularny septalny defekt) — méze byt nevyhnutné liecbu ukoncit’

- nahle upchatie tepny v pl'icach (pl'icna embolia), mozgu (mozgova embdlia) a vsetkych inych
oblastiach tela (systémova embolia)

- krvéacanie z ucha

- znizeny krvny tlak

Zriedkavé (vyskytuji sa u menej nez 1 z 1 000 pacientov, ktori dostavaju liek)

- krvacanie do membranového vaku obklopujiceho srdce (hemoperikardium) — méze byt’
nevyhnutné liecbu ukoncit’

- vnutorné krvacanie do zadnej Casti brucha (retroperitonealne krvacanie) — moze byt nevyhnutné
liecbu ukoncit’

- tvorba krvnych zrazenin v krvnych cievach, ktoré sa mozu $irit” do d’alSich organov v tele
(tromboticka embdlia). Priznaky budu zavisiet’ od postihnutia organu.

- alergické reakcie, napr. zihl'avka (urtikaria) a vyrazka, tazkosti s dychanim (bronchospasmus),
tekutina pod pokozkou (angioedém), nizky krvny tlak alebo Sok — mo6ze byt nevyhnutné lieCbu
ukoncit

- krvacanie do oka (o¢na hemoragia)

- nevolnost’ (nauzea)

Vel'mi zriedkavé (vyskytuji sa u menej nez 1 z 10 000 pacientov, ktori dostavaju liek)

- zavazna alergicka reakcia (napr. zivot ohrozujuci anafylakticky $ok) — moze byt nevyhnutné
liecbu ukoncit’

- prihody, ktoré ovplyviiuji nervovy systém, ako st:

kt¢e (konvulzie, zachvaty)

poruchy reci

zmitenost’ alebo bluznenie (vel'mi zdvazna zmitenost’)

uzkost’ sprevadzana roztrzitostou (agitacia)

depresia

zmeny myslenia (psychoza)

Tieto poruchy sa Casto vyskytuju spolu s cievnou mozgovou prihodou spdsobenou krvnou

zrazeninou alebo krvacanim do mozgu.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

. krvacanie do vnutornych organov, napr. krvacanie do peceni (pecenova hemoragia) — moze byt
nevyhnutné liecbu ukoncit’
. tvorba krystalickych zrazenin cholesterolu, ktoré sa mézu Sirit’ do d’alSich organov v tele

(embdlia krystalmi cholesterolu). Priznaky budu zavisiet’ od postihnutia organu — moze byt
nevyhnutné liecbu ukoncit’
krvacanie, ktoré si vyzaduje transfuziu krvi

o vracanie
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. zvySena telesna teplota (horucka)

Po krvéacani do mozgu alebo inych zavaznych krvacavych stavoch sa moze vyskytnat umrtie alebo
trvala invalidita.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlésit’ aj priamo na nadrodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Actilyse

Zvycajne nebude potrebné, aby ste liek Actilyse uchovavali, pretoze vam ho poda lekar.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte Actilyse po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injek¢nej liekovky a na
Skatulke. Datum exspirécie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Rekonstituovany roztok

Rekonstituovany roztok sa preukazal ako stabilny po dobu 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C a 8 hodin
pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma pripravok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za dobu
a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a zvy¢ajne nema byt’ dlhsia ako
24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Actilyse obsahuje

- Liecivo je alteplaza. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 20 mg (¢o zodpoveda 11 600 000 1U)
alebo 50 mg (zodpoveda 29 000 000 IU) alteplazy. DalSie zlozky su arginin, zriedena kyselina
fosfore¢na (na pravu pH) a polysorbat 80.

- Rozpuastadlo je voda na injekciu.

Ako vyzera Actilyse a obsah balenia

Actilyse je prasok a rozpustadlo na injekény/inflizny roztok.
Kazdé balenie obsahuje jednu injekéntl liekovku s praskom a jednu injekénu liekovku s rozptistadlom.

Actilyse je dostupna v tychto silach:

- Jedna injek¢na liekovka obsahujuca 20 mg alteplazy a jedna injekéna liekovka s 20 ml
rozpustadla a jedna prenosova kanyla.

- Jedna injek¢na liekovka obsahujuca 50 mg alteplazy a jedna injekéna liekovka s 50 ml
rozpustadla a jedna prenosova kanyla.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky sily lieku.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim nad Rynom

Nemecko

Vyrobca

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

D-88397 Biberach/Riss

Nemecko

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Pariz

Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2024.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv www.sukl.sk.

Nasledujuica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sledovatel'nost
Za ucelom zlepsit’ sledovatel'nost’ biologickych liekov sa ma nazov lieku a Cislo $arze podavaného
lieku zrozumitel'ne uviest’ do zaznamov pacienta.

Injek¢né liekovky s 2 mg alteplazy nie st ur¢ené na pouzitie v indikaciach akatneho infarktu
myokardu, akttnej masivnej pl'icnej embolie alebo akutnej ischemickej cievnej mozgovej prihody
(pre riziko zna¢ného poddavkovania). Na pouzitie v tychto indikaciach st uréené iba 10 mg, 20 mg
alebo 50 mg injekené liekovky.

Rekonstitucia

Na rekonstitaciu roztoku s findlnou koncentraciou 1 mg altepldzy na ml sa ma preniest’ do injekcne;j
liekovky s Actilyse praskom cely objem rozpustadla. Na tento i¢el je do baleni so silami lieku 20 mg
a 50 mg priloZena prenosova kanyla.

Na rekonstituciu roztoku s findlnou koncentraciou 2 mg alteplazy na ml sa ma pouzit’ iba polovica
priloZeného rozpustadla (podl'a tabulky niz8ie). V takychto pripadoch sa ma vzdy na prenos
pozadovaného mnozstva rozpustadla do injekénej lickovky obsahujticej Actilyse prasok pouzit’
injek¢na striekacka.
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Za aseptickych podmienok sa obsah injek¢nej liekovky Actilyse (20 mg alebo 50 mg) rozpusti vo
vode na injekciu podla nasledujucej tabulky, ¢im sa ziska jedna z ciel'ovych koncentracii, 1 mg
alteplazy/ml alebo 2 mg alteplazy:

Actilyse suchy prasok 20 mg 50 mg
() Objem sterilizovanej vody na

injekciu, ktory sa prida 20 ml 50 ml
k sachémupré$ky | | |
Konec¢na koncentracia: 1 mg alteplazy/ml 1 mg alteplazy/ml
(b) Objem sterilizovanej vody na

injekciu, ktory sa prida 10 ml 25 ml
ksuchépwpré$kpy | |
Konec¢na koncentracia: 2 mg alteplazy/ml | 2 mg alteplazy/ml

Potom sa méa rekonstituovany roztok podavat intravendzne. Rekonstituovany roztok 1 mg/ml sa d’alej
moze este zriedit sterilnym fyziologickym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) na injekciu az
na minimalnu koncentraciu 0,2 mg/ml, pretoze sa neda vylucit’ vyskyt zakalu v rekonstituovanom
roztoku. Dalgie riedenie rekonstituovaného roztoku 1 mg/ml sterilnou vodou na injekciu alebo vo
vSeobecnosti pouzitim infiznych roztokov cukrov, napr. dextrozy, sa neodporuca z dévodu vyssej
tvorby zakalu rekonstituovaného roztoku. Actilyse sa nema miesat’ s inymi liekmi v tej istej infizne;j
liekovke (dokonca ani s heparinom).

Podmienky na uchovavanie, pozri ¢ast’ 5 tejto pisomnej informacie.
Rekonstituovany roztok je len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok sa mé zlikvidovat’.

Pokyny na rekonstituciu Actilyse

1 | Rekonstitujte bezprostredne pred podanim.

2 Odstrarite ochranny kryt na dvoch
liekovkach, ktoré obsahuju sterilni1 vodu
a suchy prasok Actilyse tak, Ze ho
vyklopite pomocou palca.
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3

Utrite gumovy povrch kazdej liekovky
alkoholovym tamponom.

Vyjmite prenosova kanylu* z obalu.
Prenosovu kanylu nedezinfikujte ani
nesterilizujte; je sterilna. Odstrante jeden
kryt.

Polozte liekovku so sterilnou vodou
vzpriamene na stabilny podklad. Priamo
zhora prepichnite prenosovou kanylou
gumovu zatku vertikéalne v strede zatky
tak, ze jemne ale pevne zatlacite, bez
otacania.

sterilna voda
na injekciu

Drzte liekovku so sterilnou vodou
a prenosovu kanylu pevne jednou rukou
pomocou dvoch postrannych kridielok.

Zvrchu prenosovej kanyly odstrante
zvysny kryt.
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7

Drzte liekovku so sterilnou vodou
a prenosovu kanylu pevne jednou rukou
pomocou dvoch postrannych kridielok.

Drzte liekovku so suchym praskom
Actilyse vertikalne nad prenosovou
kanylou a nasmerujte $pic prenosove;j
kanyly priamo do stredu zatky.

Priamo zhora zatlacte liekovku so
suchym praskom na prenosovu kanylu,
vertikalne a jemne, ale pevne,
prepichnite gumovu zatku, bez otaCania.

Actilyse®
(suchy prasok)

sterilna voda
na injekciu

Dve lickovky obrat'te a nechajte vodu
uplne pretiect’ do suchého prasku.

10
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sterilna voda
na injekciu

Actilyse®
(suchy prasok)

9 Odstrante prazdnu liekovku s vodou
spoloéne s prenosovou kanylou.
Mobzu sa zlikvidovat.

11
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10 Zoberte liekovku s rekonstituovanou
Actilyse a jemne ju otacajte, aby sa
rozpustil akykol'vek zvy$ny prasok, ale
liekovkou netraste, pretoze tym vznika
pena.

Ak st pritomné bubliny, ponechajte
roztok niekol’ko mintt v pokoji stat’, aby
zmizli.

11 Rekonstituovany roztok obsahuje 1mg/ml alteplazy. Ma byt priezraény a bezfarebny az
svetlo zIty a nema obsahovat’ ziadne Ciastocky.

12 Natiahnite potrebné mnozstvo iba
pomocou ihly a striekacky.
Nepouzivajte miesto, ktoré prepichla
prenosova kanyla, aby sa predislo
pretekaniu.

13 Okamzite pouzite.
Vsetok nepouzity roztok zlikvidujte.

(*ak je prenosova kanyla sucastou stipravy. Rekonstiticia sa da vykonat’ aj pomocou striekacky a ihly.)

12
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Davkovanie a sposob podavania

Akutny infarkt myokardu
Davkovanie

a) 90-minutovy (intenzivny) davkovaci rezim u pacientov s aktnym infarktom myokardu, u ktorych

sa moze liecba zacat’ do 6 hodin od nastupu priznakov.

U pacientov s telesnou hmotnost'ou > 65 kg:

Objem, ktory sa ma podat’
podla koncentracie

alteplazy

1 mg/ml 2 mg/ml
15 mg ako intravendzny bolus, po ktorom musi 15 ml 7,5ml
bezodkladne nasledovat’
50 mg ako intravendzna infizia S kon$tantnou 50 ml 25 ml
rychlostou pocas 30 minut, po ktorej musi
bezodkladne nasledovat’
intravendzna infizia 35 mg podavana s konstantnou | 35 ml 17,5 mi
rychlostou pocas 60 minut,
az do maximalnej celkovej davky 100 mg

U pacientov s telesnou hmotnost'ou < 65 kg sa ma celkova davka upravit’ podla telesnej hmotnosti na
zaklade nasledujucej tabul’ky:

Objem, ktory sa ma podat’
podl'a koncentracie

alteplazy

1 mg/ml 2 mg/ml
15 mg ako intravendzny bolus, po ktorom musi 15 ml 7,5ml
bezodkladne nasledovat’

ml/kg th ml/kg th
a 0,75 mg/kg telesnej hmotnosti (th) ako 0,75 ml/kg | 0,375 ml/kg
intravenozna infuzia podavana s konstantnou th th
rychlost’ou pocas prvych 30 mintt
(maximalne 50 mg), po ktorej musi bezodkladne
nasledovat’
intravenozna infazia 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti 0,5ml/kg | 0,25 ml/kg
(th) podavana s konstantnou rychlostou pocas 60 th th
minit (maximum 35 mg)

b)_3-hodinovy davkovaci rezim u pacientov s akitnym infarktom myokardu, u ktorych sa moze liecba

zacat' medzi 6 a 12 hodinami od nastupu priznakov.
U pacientov s telesnou hmotnost'ou > 65 kg:

Objem, ktory sa ma podat’
podl'a koncentracie
alteplazy

13
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1 mg/ml 2 mg/ml
10 mg ako intravenozny bolus, po ktorom musi 10 ml 5ml
bezodkladne nasledovat’
50 mg v intraven6znej infuzii podavanej 50 ml 25 mi
s konstantnou rychlostou pocas prvej hodiny, po
ktorej musi bezodkladne nasledovat’
40 mg v intravenoznej infazii podavane;j 40 ml 20 ml
S konstatntnou rychlostou pocas 2 hodin, az do
maximalnej celkovej davky 100 mg

U pacientov s telesnou hmotnost'ou < 65 kg:

Objem, ktory sa ma podat’
podl'a koncentracie
alteplazy

1 mg/ml 2 mg/ml

10 mg ako intraven6zny bolus, po ktorom musi 10 ml 5ml
bezodkladne nasledovat’

intravenozna infazia podavana s konstantnou 1,5 ml/kg 0,75 ml/kg
rychlostou pocas 3 hodin, az do maximalne; th th
celkovej davky 1,5 mg/kg th

Doplnkova liecba: Antitromboticka doplnkova liecba sa odporuca podl'a sucasnych medzinarodnych
smernic pre manazment pacientov s infarktom myokardu s elevaciou ST.

Sposob podavania
Rekonstituovany roztok sa ma podavat’ intravendzne a je ur¢eny na okamzité pouzitie.

Injekené liekovky s 2 mg alteplazy nie su uréené na pouzitie v tejto indikacii.

Akutna masivna pl'icna embdlia

Davkovanie

U pacientov s telesnou hmotnost'ou > 65 kg:

Celkova davka 100 mg alteplazy sa ma podat’ v priebehu 2 hodin. Na zaklade dostupnych skuisenosti
sa odporuaca nasledujuci davkovaci rezim:

Objem, ktory sa ma podat’
podl'a oncentracie

alteplazy
1 mg/ml 2 mg/ml
10 mg intravendzny bolus pocas 1 — 2 minut, po 10 ml 5ml
ktorom musi bezodkladne nasledovat
intravendzna infizia 90 mg podavana s konstantnou | 90 ml 45 mi
rychlostou pocas 2 hodin, az do maximalnej
celkovej davky 100 mg

U pacientov s telesnou hmotnost'ou < 65 Kg:

14
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Objem, ktory sa ma podat’
podl'a koncentracie
alteplazy

1 mg/ml 2 mg/ml

10 mg ako intravendzny bolus poc¢as 1-2 minat, po | 10 ml 5ml
ktorom musi bezodkladne nasledovat’

intravenozna infazia podavana s kon$tantnou 1,5 ml/kg 0,75 ml/kg
rychlostou pocas 2 hodin, az do maximalnej th th

celkovej davky 1,5 mg/kg th

Doplnkova liecba: Po ukonceni liecCby Actilyse sa ma zacat’ (alebo znovu obnovit) lie¢ba heparinom,
ak st hodnoty aPTT nizsie ako dvojnasobok hornej hranice normalu. Davkovanie infiizie sa ma
prispdsobit’ tak, aby sa hodnoty aPTT uchovali medzi 50 — 70 sekundami (1,5- az 2,5-nasobok
referencnej hodnoty).

Sposob podavania
Rekonstituovany roztok sa ma podavat’ intravendzne a je ur¢eny na okamzité pouzitie.
Injekené liekovky s 2 mg alteplazy nie su uréené na pouzitie v tejto indikacii.

Néhla ischemické cievna mozgova prihoda

Liecba sa musi vykonat’ iba pod dohl'adom a naslednym sledovanim lekara, ktory je zaSkoleny a ma
skusenosti s neurovaskularnou starostlivost'ou, pozri SPC, ¢asti 4.3 o kontraindikaciach a 4.4

0 osobitnych upozorneniach a opatreniach pri pouzivani.

Lie¢ba Actilyse sa musi zacat’ ¢o najskor v priebehu 4,5 hodiny po nastupe priznakov (pozri
SPC, ¢ast’ 4.4). Po 4,5 hodinach od nastupu priznakov cievnej mozgovej prihody je negativny
pomer prinosu a rizika v sivislosti s podavanim Actilyse, a preto sa nema podavat’ (pozri
SPC, ¢ast’ 5.1).

Davkovanie

Odporucana celkova davka je 0,9 mg alteplazy/kg telesnej hmotnosti (maximalne 90 mg), poc¢inajlc
10% celkovej davky ako tivodny intravendzny bolus, po ktorom musi bezodkladne nasledovat’ zvySok
celkovej davky v intraven6znej inflizii pocas 60 minut.

TABULKA DAVKOVANIA PRI NAHLEJ ISCHEMICKEJ MOZGOVEJ PRIHODE
Pri pouziti odporti¢anej Standardnej koncentracie 1 mg/ml sa objemu (ml),
ktory sa ma podat’, rovna odporac¢ana hodnota davky (mg)
Hmotnost’ Celkova davka Davka v boluse Davka v infuzii*

(kg) (mg) (mg) (mg)

40 36,0 3,6 32,4

42 37,8 3,8 34,0

44 39,6 4,0 35,6

46 414 4,1 37,3

48 43,2 4,3 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 5,0 454

58 52,2 5,2 47,0
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60 54,0 54 48,6
62 55,8 5,6 50,2
64 57,6 5,8 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 7,4 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 77,8
98 88,2 8,8 79,4
100+ 90,0 9,0 81,0

*podavané v koncentracii 1 mg/ml pocas 60 minit v infzii s konStantnou rychlost’ou.

Doplnkova liecha: Bezpecnost' a ucinnost’ tohto rezimu davkovania so su¢asnym podavanim heparinu
alebo inhibitorov agregacie trombocytov, ako je kyselina acetylsalicylova pocas prvych 24 hodin od
nastupu priznakov nie su dostato¢ne preskimané. Preto sa ma pocas prvych 24 hodin po liecbe
Actilyse vyhnat’ podavaniu intravenézneho heparinu alebo inhibitorov agregacie trombocytov, ako je
kyselina acetylsalicylova z dovodu zvyseného rizika krvacania . Ak sa poZaduje heparin na iné
indikécie (napr. prevencia hlbokej Zilovej trombdzy), davka pri subkutannom podavani nesmie
presiahnut’ 10 000 IU denne.

Sposob podavania
Rekonstituovany roztok sa ma podavat’ intravendznea je ureny na okamzité pouzitie.
Injekené lickovky s 2 mg alteplazy nie su uréené na pouzitie v tejto indikacii.

Pediatrickd populacia

Skusenosti s pouzivanim Actilyse u deti a dospievajucich st obmedzené. Actilyse je kontraindikovana
na lie¢bu nahlej ischemickej cievnej mozgovej prihody u deti a dospievajiacich mladsich ako 16 rokov
(pozri SPC, cast’ 4.3). Davka pre dospievajucich vo veku 16 — 17 rokov je rovnaka ako pre dospelych
(pozri SPC, ¢ast’ 4.4, kde sa uvadzaja odporucania pre zobrazovacie vysetrenia, ktoré sa maji predtym
urobit).

Dospievajtci vo veku 16 rokov a starsi sa maju lieCit’ podl'a pokynov na obale pre populaciu
dospelych po vykonani vhodnych zobrazovacich vysetreni za ucelom vylucit’ falo$nu cievnu
mozgovu prihodu (stroke mimic) a potvrdit’ uzavretie tepny, ktoré¢ zodpoveda neurologickému
deficitu.
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