Skrécona informacja o leku ACTILYSE® 10, ACTILYSE® 20, ACTILYSE® 50

udar krwotoczny lub udar wwywiadzie, udar niedokrwienny lub przejéciowy atak niedokrwienny
(ang.TIA- mns\em|S(haem|{a|la(k)w(lqgunslalmih6mles\g(y,zwyquk\emnslregnudamnledokvwwenneqowquunslalmnhASgodzmy Dodathowte przeciwwsiazania

krwotoczny lub udar 9. TIA— transient

|s(haem|( attack) w (quu aslalm(h 6 miesiecy, zwythk\em ostrego udaru medokvwwennego W Ciqu ostatnich 4,5 gndzmy Dodalknwe przeciwwskazania w ostrym udarze

Actilyse® 10, Amlyse 20,Actilyse® 50:proszekirozpusac ji.Proszek ma
postac| Pmduh przezroc 6 1
10ml,2 1 1fiolka Actilyse
10 mg, 20 mg lub 50 mga\lep\azy, < odpowiada 5 800 ﬂUl]]m 11600 000 .m. lub 29 000 000 j.m. oraz substange pomocnicze. Wskazania do stosowania: Leczenie
trombolityc y uktéryd érozpoc
odd jenia objawow; 3-godzinnyschemat i uktorychlec ¢ d6doT2godi i ia obj
j pewne. tilyse’ $¢ 30-

zawadem migsnia sertowego Leczenie nombohly(zne ostrej masywhe] zatorowosi phucnej z niestabilnoscia hemodynamiczng Rozpoznanie, jeslitylko to mozliwe, powinno
by¢ potwierdzone ob\ek(ywnyml melodaml,(ak\muakanglogvaﬁa ptucna lub metodami takimi jak ptucna. N nato, ze podawanie
Actilyse® zmniejsza $Cipozniejszq ZWigzang z masywnq i3 ptucng. Leczenie trombolityczne w ostrym udarze niedokrwiennym Leczenie
musi by( mzpo(zg(e mozliwie naJw(zesme] w okresie do 4,5 godziny od wystapienia objawéw udavu po uprzedmm wyk\u(zemu krwawienia $rodczaszkowego przy pomocy

3p g0 wezesniej niz 4,5 godziny eciem podawania Actilyse” Iubk\edy(zaswyslqp\emaeb]awewme]es(
znanyimo’gdwys(qpl(’wueéniei m14590d1iny przed podawania, niewielki neurologicznych lub szybki lenia objawow
neurologicznych tuz przed vozpo(zg(lem wlewu,t\ezk\ udar oceniony klinicznie (np. > 25 punkmwwskallN\HSSi i(lub) za pomoca odpowwedm(hlechmkobrazowama drgawki
wpoczatkowejfazieudaru, d; pomocq jeczynowkowe, nawﬂ]esllobral
z tomografu komputerowego jest prawuﬂowy, pndawame heparyny w okresie 48 godzin rh poczatek udaru z Czasem czgsciowo

(APTT), udar w wywiadzie 4, udar przebyt, h3 miesiecy, ilos¢ ptytek krwi ponizej 100000/mm’, (|smemeskur(zowe
wysze iz 185 mmHg lub rozkurczowe wyzsze niz 110 mmHg,lub eczenie agresywne (wlewy doyine) niezbedne do obnizenia ciénienia do tych wartoc, stezenie glukozy we

50mg/di /dl (<2 8mmollub > 22,2.mmolf), daeciw wieku poize 6 atdzeciw wieku > 16 at patrzpunkt 4.4 Specalne ostrzeznia

srodk $ci dotyc: $ iai srodki z S¢W celu

technik (np. tomografia ub inne techniki obrazoway wykry¢ krw: - Wyni lecznia zlezyod czas podaia yojoicunych produtow ecancaych naezy coytelie2apisa nazwe. numer e pdawanego produ. Lecznie trombalityczne/fbynlityczne wymaga odpovieciego
produktuleczniczego, w wigksza pray pozyty yveaktﬂ"alme"m-Dawkowame'spﬂﬁﬁ!'P’“’a‘"“"'-" Podawanie Actilyse” nalezy monitoowania. Actyse® muzebycslosuwanawquczmepudnadzmemIekarzypvzeszkulonych|doswladcznny(hw\eczemuuomhohlyanymurazzuzyc\emedpnwledmego
rozpoczat ych objawow. Enastepu owy Zalcasie il " ¢Reakcie
(prayspieszony)schemat dawkowania  pacientow ze wiezym zawalem migénia sercowego, u idr aéleczeniew d p ow. o podiod tego produktu leczniczego moga by¢ powodowane przez substandie czym aleplaze lub dowoln
U padjentow o masie ciata > 65 kg: 2 substandji pomo(mczy(h Nie abserwowano, aby po \e(zemu da(hodmo do dOugotrwa?ego wy(warzama przeciwciat przeciwko czasteczce rekombinowanego ludzkiego
Stezenie alteplazy Niema ownym ktu Actilyse®. Wystepuje réwniez ryzyko reakdji nadwrazliwosci
1mg/ml 2mg/ml 0 izmi i Obrzek naczyni jest najc keja produktuleczniczego Actilyse®. Ryzyko jego
ml ml wystapienia moze byc zwigkszone podczas leczenia ostrego udaru niedokrwiennego i (lub) jednoczesnego stosowania inhibitoréw ACE. Pacjentow leczonych z powodu
15mg u (bolus) 2 podaniem kolejno: 5 75 ktoreguko\wnekzzatwwerdzunych wskazar, nalezy, pod(zas podawama infuzji dozylnej oraz do 24 godzin po jej zakoriczeniu obserwowac, czy nie wystepuja objawy obrzeku
—— . - nac sl wystapi igtka reak i (np- obrzck nac Y ,nalezypvzsvwa(pudawams infuzji dozylnej i niezwlocznie rozpoczac wiasciwe
50mgw g0 wlewu w ciagu pierwszych 30 minut, a nastgpnie podaniem: 50 - leczenie. M ¢intubacje. Krwawienia czymnosc plytek ki mozeprzycaynic
35 mg w trwajacym 60 minut ciaglym dozylnym wlewie do dawki catkowitej 100 mg 35 15 siedokrwawienia.Jesl agrazajace 2yciu krwawienie, sz d Ie(zeme nalezy przerwac. k, zpowodu krdtkiego
U pacjentow o masie ciata < 65 kg, dawke nal ¢ 2g0dnie schematem: j i j
Stezeniealteplazy polega na przerwaniu leczenia trombolitycznego i przeciwzakizepowego, wypelnieniu fozyska naczyniowego i uusmguu krwawiacego naczynia. Mozna rozwazyc podanie
Tma/ml 2ma/ml pmlammy,]esll W przeciagu 4godzin od wystapiena| krwawwema podawano heparyne. U pacjentdw ni chna \e(zenle i metodami, wskazane
| | jest. kr Knnmpr ei pytki krwi, ac. znychi hpokazdym
m m pvzeloczemn Przetaczajac kri u., yl. 0 1q/l Ostatr ityczne. U os6b w podesztym
[15mgw dozyl (bolus)z podaniem kolejno: 1 75 kr dl i ¢stosunekk doryzykaprzed rozpoczgciem leczenia Actilyse®.
ml/kg mc. mi/kgme. Tak jak wszystk\e leki nomhohlyczne A(tllyse“‘ nalezy stosowac po rozwazeniu stos\mku korzysdi do vyzyka w szczegélnosci w nastepujacych przypadkach: mniejsze, Swiezo
), a nastepnie d 0,75 0,375 przebyte urazylak\e jak bmps]e whkiucia do duzych naczyn, wstrzyknigcia masaz serca, stany ryzyka krwawnema mewymlemune
) s 025 P ju Actlyse®nienalezy észtywnych cewnikéw. Pagienci j i i Mozna
By5-godinnyschemat uktérych tycleczent 4640 12godzi apiena {0 NR< 131 A b iraych lekd aincens " tychczs
objawéw: - X uzyskann]edymengvam(zunedoswlad(zenlazesmsuwamemA(Nyse u dzieci mhodziezy. U dzieci w wieku > 16 at nalezy wnikiwie cenic indywidualny stosunek korzysci
Upacjentw o masie ciafa 65 kg: doryzyka. Dzieci w wieku = 16 at powinny byc leczone zgodnie zwytycznymi dla osab d go tetniczego udaru
Stezenie alteplazy (wykluczenie choroby imitujacej udar). Dodatkowe specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci w $wiezym zawale miesnia sercoweqo i esueJ masywnej zatorowosci nlu(ne\
1mg/ml 2mg/ml Nie nalely przekraczac dawki 100 mg alteplazy, gdyz zwieksza to ryzyko wystapienia kvwawnema smdtlaslknweqo Ztegowzgledu nalezy sig upewnic, ze podawanie alteplazy
ml ml prowadzone jest 2godnie ze sch ia. Takjakw przyp 6w trombolitycznych, nalezy
[10 mgw szybkim dozyl iu (bolus) podaniem kolejno: 10 5 ; ympovyzej 160mmH, b/lz:Jednoczesne
‘ 50 mg w postaci dozylnego wlewu w ciagu pierwszej godziny, a nasteprie znatychrmiastowym podaniem: 50 % st_asowam_e receptora lIb/llla zwwgksza ryzyko wystapienia krwawieri. Dodatkowe specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci w ostrym udarze
- - Specjalne Srodki nstroznos(l dotyczace stosowania Leczenie moze hy( pvowadzone wydq(zme pod nadzorem lekarzy pvzeszko\ony(h iz doswiadczeniem
mi/2godziny | ml/2godziny daiedzinie neurologii. W celu potwi Sciwskazania nalezy rozwazy(z tec nych. Spedi ia /warunki
[40mg w trwajacym 2 godeziny ciaghym dozylnym wiewie do j dawk catkowitej 100 mg 40 2 wprzypadku zmni korzyic do ryzyka: Knwawienie ki i jedne 2 zestszych zdarze ni (do okolo 15% pagent6u
U pacjentow o masie ciata < 65 kg: § U pacjent6w 2z ostrym udarem niedokrwi onych Actilyse®
Stgzenie aeplazy Yrwawlenla Srbdezaszkowego i u pacientow z Innymi wekazaniaml do eczenia Actllyse®, poniewa krwawienie wystepuje przewa nie w obszarze martwlcy nedokrwlennej
gl gl Odnosisi to do nastepujacych praypadkow: wszyslklepvzypadk\ wymienione w punkle Przeciwwskazania i ogGlnie wzystkie przypadi 2 wysokim ryzykiem krwawienia;
9 9 lec by¢rozpoc cieleczeniajest $cigKlinic
ml ml acznej i moze byc zwiazane ze zwiekszonym ryzyklem wystapienia krwawienia do mézgu araz zgonu w poréwnaniu do paentéw, u ktrych 0zpocaet lecaenie wezeni;
[10mgw szybkim dozyl iu (bolus) podaniem nastepnie: 10 5 page y 12y qdy rozpoczecieleczenia Actilyse® jestopdinione;
[ trwajacego 3 godziny ciagtego dozylnego wlewu d j dawki 1,5 mg/kg masy ciafa i pacjentami, 6 i j enia, aryzyko
| et zalecane zaodnie iwyty idl awalem migénia sercowego z uniesieniem krwawienia Srodczaszkowego podczas leczenia trombolitycznego moze by¢ WyISIE Ogolme stosunek korzysci do ryzyka u pacjentéw w zaawansowanym wieku pozostaje

odcinka ST. Sposéb podawania

pozytywny. Leczeme trombolityczne u paqemow z ostrym udarem niedokrwiennym powinno by¢ oceniane na podstawie indywidualnego stosunku korzysci do ryzyka.
cisnienia tetniczego cisnienia tetniczego podczas podawania Actilyse® we wlewie a takze do 24 godzin po jego zakoriczeniu wydaje sie by¢

Roztwor po rekonstytucji nalezy podawac dozylnie. Roztwor przeznaczony jest o' ia. I rekonstytucja/p

patrz punkt 6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania Charakterystyki Produktu Leczniczego. Ostra masywna
zatorowosé pucna Dawkowanie U pacjentéw o masie ciafa = 65 kg: Catkowita dawke 100 mg nalezy podac w ciagu 2 godzin. Najwieksze doswiadczenie uzyskano w stosowaniu
nastepujacego schematu dawkowania:

uzasadnione; wskazane jest takze leczenie nadcisnienia tetniczego droga dozylna, jesli cisnienie skurczowe jest wyzsze od 180 mmHg, a rozkurczowe wyzsze niz 105 mmHg.

Szczegdlne grupy pacjentéw ze zmniejszonym stosunkiem korzysci do ryzyka Korzysc terapeutyczna jest mniejsza w przypadku leczenia pacjentow z przebytym udarem lub
2 niekontrolowang cukrzyca, tak wiec stosunek korzysci do ryzyka u tych pacjentow jest mniejszy, ale ciagle zadowalajacy. U pacjentéw z rozlegtym obszarem martwicy

Stezenie alteplazy

j wystepuje wigksze ryzyko mekmzystny{h rezultatow podawania alteplazy, a2 o cezkiego krwawienia i zgonu whaczni. Utych pacientow nalezy wikliie
rozwazye: yzyka. U pagjentéw ecia

1mg/ml 2mg/ml leczenia, 2 wiekiem, ze wzrostem stopnia (iekosc udaru, podwyzszonym stezeniem glukozy we krwi, a jednoczesnie w tej grupie chorych, niezaleanie od leczenia, warasta
ml ml Kalectwa i smierci lub objawowych krwawien $rodczaszkowych. Inne specjalne ostrzezenia: Obrzek mozqu Reperfuzja obszaru niedokrwiennego moze
\ 10 mg w szybkim dozyls iu (bolus) w ciagu 1-2 minut z podaniem nastepnie: 10 5 i
\ 90 mg w trwajacym 2 godziny ciggtym dozylnym wlewie do dawki catkowitej 100 mg 90 45 prawadzace do obmzema hemamkvylu i s(gzema Dziatania pomze] podano zgodnie z czestoscig ich wystepowania oraz klasyfikacja
U pacjentow o masle ciata < 65 kg: 1 h 1 nndmp ja: bard: n(zgs(o(>1/10),czgsta (=1/100 <1/10i,nlelbyt
g aesto (>1/1 000 <1/100), vzadko(>1/10000< 1/1000); bardzo rzadko (<WOOUU) nieznana (czgstosé ni by okveslona na pod: ych danych). Z wyjatkiem
Stezenie alteplazy fi reperfuzia
1mg/ml 2mg/ml nie mamedycznych y zakladac, ze jakosciowyiilosci f
ml ml w ramach wskazan leczenie tmmbnllty(zne masywnej zatomwnsu plucnej oraz leczenie trombolityczne w nstvym udarze medokrwwennym rozni sig od profilu
[10 mg w szybkim dozyl (ho\usiw(quul -2 minutz podaniem nastepnie: 10 5 e chwramach e Tabela 1Dziat ostrej
[irvajacego 2 godziny aglegod Jdavki 1,5 m/kg masy iala masywnejza‘tumliﬂ‘mi(l plu(nij \‘nsl(regnufiam niedokrwiennego
Leczenie wspomagajqce: PaIetlenlulrambolny(znym Actilyse® nalezy rozpoczac (lub wznowic) leczenie heparyng, je: warlns( APTT nie prlekm(la dwukrotnie qernegollml(u 3
normy. Leczenie nalezy monitorowac oznaczajac APTT (1,5-2,5 razy wydtuzony APTTwslosunku do wanesu poc narzadéw wg MedDRA

Roztwor po rekonstytugji nalezy podawac dozylnie. Roztwor przeznaczony jest kja d iaprzed Krwawienia
patrz punkt 6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania Charakterystyki Produktu Leczniczego. Ostry udar | Bardzo czgsto krwawienia do i najczestsze z dziatari ni w leczeniu ostrego ud: (do 15 % pacjentow bez wzrostu
niedokrwienny Leczenie moze by¢ dzone wytacznie pod nadzorem lekarzy iz doswiadczeniem w dziedzinie neurologii. atkowitej § $ciibezistotneg tuly j $mi Saii j $cinp. wynikw
Leczenie musi byé rozpoczete mozliwie najwczesniej w okresie do 4,5 godziny od wystapienia udaru. Po okresie 4,5 godziny od wystapienia objawow udaru stosunek korzysci skali Rankin'a mRS 5 lub 6) ) i
doryzyka zwiazany Actilyse® jest lymsamympmdukl\e(zm(zymepnwlmenby(’podawany krwawienia z uszkodzonych naczyr krwionosnych (np. krwiaki)
Czesto krwawienia $rodmozgowe (takie jak krwawienia do mézqu, krwiaki mézgu, udarkrwolo(zny, ukrwotocznienie udaru, krwiaki Srodczaszkowe,

Dawkowanie Zalecana dawka catkowita wynosi 0,9

0 mg) z poczatkowym podaniem 10% dawki catkowitej w szybkim wstrzyknieciu

ciata
dozylnym (bolus) i podaniem nastepnie pozosl;!e] :zgscl dawki catkowitej w dozylnym wlewie w ciagu 60 minut. tm;ms::: dn":y’:;; wleczeniu trombolityc awaly 90 oraz ostrej zatorowosci plucne
Tabela wleczeniu ostreg krwawienia do przewodu pokarmowego (takie jak krwawienia do z0ladka, krwawienia 2 wrzodow trawiennych, krwawienia do odbytnicy,
Masa ciata (kg) Dawka catkowita (mg) Dawka w szybkim wstrzyknieciu (bolus) w mg Dawka we wlewie (mg)* krwawe wymioty, krew w kale, krwawienia do jamy ustnej, krwawieniaz dziasel)
40 36,0 36 324 wybroczyny
n 78 348 340 Kkrwawienia do dr6g moczowo-plciowych (akie jak kiwiomocz,krwawienia do drég moczowych)
m 396 4,0 35,6 krwawienia w miejscu podania (krwawienia z miejsc po wktuciach, krwiaki w miej ia, krwawienia w miejsc
m na P W3 Niezbyt czesto krwmpluqe
rwawieniaznosa
8 2 43 389 krwavienia do ucha
0 150 43 405 Raadko krwawienia do oka
52 468 47 a1 krwawieniaz puc
54 48,6 49 87 krwawienia w obrebie osierdzia
56 504 50 454 krwawienia do przestrzeni j (takie jak krwiak
58 5,2 52 470 Cagstos€ nieznana** | krwawieniaz narzadoy (takie jak krwawienia w obrebie watroby)
60 540 54 48,6 i i
62 558 56 50,2 Rzadko ‘ ke Sci (np. wysypka, pokrzywka, skurcz oskrzeli, obrzek naczynioruchowy, niedocisnienie tetnicze, wstrzas)*
64 57,6 58 518 Bardzo rzadk [ cgzkie reakg ne
66 594 59 53,5 Zaburzenia uktadu nerwowego
68 61,2 6,1 551 Bardzo rzadko incydenty zwiazane z uktadem nerwowym (np. napady padaczkowe, drgawki, afazja, zaburzenia mowy, maja(zeme,os(ryzespol
70 63,0 63 56,7 mézgowy, pobudzenie, splatanie, depresja, psychoza) czesto wystepujace j e$nie zkrwotocznymi lub ni dentami
7 64,8 65 583 _ naczyniowo-mézgowymi
7 66,6 67 599 sera™*
7 54 63 G Bardzo czesto bole d niedocisnienie tetnicze i niewydolnog¢ serca / obrzgk phuc
78 0 70 52 Caesto t i krazenia i ponowny zawal miesnia sercowego
30 720 72 648 Niezbyt czesto zahurzemarytmuser(azwlqzanezvepevfuzjq (np skurc dodatk 0 , bloki ze kom d pi do catk
0 718 7 P migotanie / trzep L 2ynnos¢ serca, zaburzenia komorowego rytmu serca, czestoskurcz
- - . komorowy / mige ne (EMD))
84 756 76 68,0 2wrotna fala mitralna, zatorowos¢ phucna, zatory winnych narzadach / zatory mézgowe, ubytek
86 774 77 69,7
88 92 79 n3 Rzadko [ zatorowos¢, ktéra moze prowadzi¢ do zaburzeri w okreslonych narzadach
£l 810 81 729 Zaburzenia zoladkai jelit
92 828 83 5 Rzadko [ nudnosci
94 846 85 761 Cagstos¢ nieznana™** | wymioty
9% 86,4 86 718 ‘Badania di
98 882 88 194 Niezbyt czesto [ obnizone cisnienie krwi
100+ 900 90 810 Czgstoscnieznana™* | p iata
*podawana w stezeniu 1 mg/ml w ciagu 60 minut j i ajacych badan dotyczacych bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania | Urazy, zatrucia i powiktani biegach

powyzszego schematu w potaczeniu z réwnoczesnym podawaniem heparyny lub inhibitoréw agregacji ptytek takich jak kwas acetylosalicylowy w ciagu pierwszej doby

Cgstos€ nieznana y), ktéry moze prowadzi¢ do zaburzefi w okreslonych narzadach

od wystapienia objawow udaru medukvwnennegu Nalezy unika¢ pudawama heparyny dozylme \ub stusuwama mmmmvow agregacji ptytek takich jak kwas

[ zator thuszczowy (zator

[} 24qodzinpo Aciyse®,zevagleduna y lec powoduinnyd i (. Curymecyczne ne__ -
ayt i hwwngkszamzlooom m.nadobe. Cagstoscnieznana*** | transfuzja krwi (koniecznosc)
podawac dozylnie. Roztwdr przeznaczony jest d da. nstrukela dotyc patizpunkt6.6 * Patrz punkt: 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania i 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi  inne rodzaje interakji Charakterystyki

ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania Charakterystyki Produktu Leczniczego. Przeciwwskazania: W przypadku wszystkich

Produktu Leczniczego. Zaburzenia serca™ Tak jak w praypadku innych lekow trombolitycznych, zdarzenia opisane powyzej w odpawiedriej sekci by raportowane jako

¢ do zgonu. Ocena czestosci zdarzeri*** To dziatanie

«zestosc nie jest wyzsza niz ,rzadko”, lecz moze by¢ nizsza. Dokladna
ocena czestosci nie jest mozliwa, poniewaz dziatanie niepozadane nie wystapito w badaniach klinicznych obejmujacych 8299 pa(]enlow 2qon lub trwaty mepemospmwnos(
Igtaszanie h dziatari

dziatari Umozliwia to niept

Po
stasunku korzysci do ryzyka stosowania produk(u Ie(zm(zego Osoby nalezace do fachowego personelu medy(znegu powinny zgdasza( wszelkie podeﬂzewane dziatania

wskazari A(U\yse nie nalezy stosowac u pacjentéw i na substancje ¢ Iteplaze lub jakakolwiek substancje pomocnicz wymieniong w punkeie 6.1 Wykaz  nastepstwa zawatu migsnia sercowego i (lub) leczenia lrombollty:znegu Takie zdarzenia mogy zaqraza:zycm
i Charakterystyki Pr Leczniczego. i ia w Swie igs j j $ci j byto w okresie po do obrotu. 295 %
ostrym udavze nledokvwwennym Produktu leczniczego Actilyse® nle nalezy stosowac w przypadkach, gdy |slme|e duze vyzyko kvwawlen np.: istotne zaburzenia krzepliwosci
ystepujace obecnie lub w ciag h 6 miesiecy, stwierd krwotoczna, skute(zne\e( ie d i (np. warfarynqsodoqulNR obserwowanawpuypadku paqen(owpoprzehytymudavze1w0q<za1qtkrwaW|emasradmslkowe)\ublnny(hpowazny(h
>1 \ badz swi byte ciezkie lub i jienia, k jrzeni p produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie
lub krwawieniu podpajec zpowodu tetniaka, d; g wywiadzi
(np nowolwur tetniak, operacja wewnqtvz:zaszkl\ubwobrghlekrggoslupa) $wiezo przebyty (w ostatnich 10 dniach) zewnetrzny , porod, $wi khucia twem Dziatari Produktéw Lecznic:
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