Skrécona informacja o leku Metalyse® 5 000 j. (25 mg)

Nazwa produktu leczniczego, dawka i postac farmaceutyczna: Metalyse® 5 000 j. (25 mg) proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan. Kazda fiolka zawiera 5 000 jednostek (25 mg) tenekteplazy. Zrekonstytuowany roztwdr zawiera 1 000 jednostek (5 mg) tenekteplazy na mL.
Aktywnosc tenekteplazy wyrazona w jednostkach (j.) oznaczona jest w odniesieniu do wzorca swoistego dla tenekteplazy i nie jest porownywalna z aktywnoscia
innych lekdw trombolitycznych. Tenekteplaza jest swoistym dla fibryny aktywatorem plazminogenu wyprodukowanym w linii komérek jajnika chomika
chinskiego z wykorzystaniem technologii rekombinacji DNA. Proszek ma kolor od biatego do prawie biatego. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu

> 22,2 mmol/L). Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: |dentyfikowalnos¢ W celu poprawienia
identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisac nazwe i numer serii podawanego produktu. Leczenie trombolityczne wymaga
odpowiedniego monitorowania. Leczenie musi by¢ prowadzone na odpowiedzialnos¢ i pod nadzorem lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych w opiece
neuronaczyniowej oraz stosowaniu leczenia trombolitycznego, dysponujacych sprzetem umozliwiajacym monitorowanie tego stosowania. W celu weryfikagji
wskazania mozna rozwazy¢ zastosowanie zdalnych srodkow diagnostycznych, patrz punkty Wskazania do stosowania i Dawkowanie i sposob podawania.
Krwawienie Najczestszym powikfaniem spotykanym podczas leczenia tenekteplaza jest krwawienie. Jednoczesne stosowanie innych substancji czynnych

Kazda fiolka 25 mg zawiera 2,0 mg polisorbatu 20 (E 432). Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Metalyse® jest wskazany do stosowania
u dorostych w leczeniu trombolitycznym ostrego udaru niedokrwiennego w cigqu 4,5 godziny od ostatniego momentu przed wystapieniem jego objawéw
i po wykluczeniu krwotoku wewnatrzczaszkowego. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie Produkt leczniczy Metalyse” musi zlecac
lekarz posiadajacy doswiadczenie w opiece dotyczacej ukladu naczyniowo-mézgowego i w stosowaniu leczenia trombolitycznego oraz odpowiedni do
monitorowania leczenia sprzet. Leczenie produktem leczniczym Metalyse” nalezy rozpoczac jak najwczesniej i nie pozniej niz 4,5 godziny od ostatniego znanego
momentu przed wystapieniem objawow i po wykluczeniu krwotoku wewnatrzczaszkowego przy pomocy odpowiednich technik obrazowania. Efekt leczenia
jest zalezny od czasu; dlatego wezesniejsze leczenie zwieksza prawdopodobienstwo korzystnego wyniku. Nalezy starannie i zgodnie ze wskazaniem wybra¢
odpowiednia prezentacje produktu zawierajacego tenekteplaze. Tenekteplaza w prezentacji 25 mq jest przeznaczona wytacznie do stosowania w ostrym udarze
niedokrwiennym mézqu. Produkt leczniczy Metalyse”™ nalezy podawac w oparciu o mase ciata, przy czym maksymalna dawka pojedyncza to 5 000 jednostek
(25 mg tenekteplazy) we wskazaniu ostry udar niedokrwienny. Ze wzgledu na ograniczong dostepno$c¢ danych nalezy doktadnie ocenic stosunek korzysci do
ryzyka leczenia tenekteplaza u pacjentéw o masie ciata 50 kg lub mniej. Objetosc roztworu potrzebna do podania prawidtowej dawki catkowitej mozna obliczy¢
W oparciu o nastepujacy schemat:

Podziat pacjentéw wedtug masy ciata Tenekteplaza | Tenekteplaza Odpowiadajaca objetos¢
(kg) (j.) (mg) zrekonstytuowanego roztworu
(mL)
<60 3000 15,0 3,0
>60do <70 3500 17,5 35
>70do <80 4000 20,0 4,0
>80do <90 4500 22,5 4,5
>90 5000 25,0 50
Wiecej informacji, patrz punkt 6.6 Charakterystyki Produktu Leczniczego: Specjalne
srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Pacjenci w podesztym wieku (> 80 lat) Nalezy zachowac ostroznos¢ podajac produkt leczniczy Metalyse” pacjentom w podesztym wieku (> 80 lat) ze
wzgledu na wieksze ryzyko krwawienia. Dzieci i mfodziez Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Metalyse”
u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie s dostepne. Leczenie wspomagajace Leki wptywajqce na krzepniecie krwi lub czynnosc¢ ptytek Nie
zbadano wystarczajaco bezpieczenistwa stosowania i skutecznosci tego schematu leczenia z jednoczesnym podawaniem heparyny lub inhibitoréw agregadji
phytek krwi, takich jak kwas acetylosalicylowy, w ciggu pierwszych 24 godzin po leczeniu produktem leczniczym Metalyse®. Dlatego nalezy unika¢ podawania
dozylnego heparyny lub podawania inhibitoréw agregacji ptytek krwi, takich jak kwas acetylosalicylowy, w ciggu pierwszych 24 godzin po leczeniu produktem
leczniczym Metalyse® ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia krwotoku. Jesli w innych wskazaniach wymagana jest heparyna, jej dawka nie powinna
przekracza¢ 10 000 j.m. na dobe w podaniu podskérnym. Sposéb podawania Zrekonstytuowany roztwor nalezy podawac dozylnie i jest przeznaczony do
natychmiastowego uzycia. Roztwor po rekonstytugji jest przejrzystym i bezbarwnym do bladozéttego roztworem. Wymagang dawke nalezy poda¢ w postaci
pojedynczego dozylnego bolusa w ciggu okoto 5 do 10 sekund. Fiolki po 40 mg i 50 mg tenekteplazy nie s przeznaczone do stosowania w przypadku ostrego
udaru niedokrwiennego mdzqu. Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6 Charakterystyki Produktu Leczniczego.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 Charakterystyki
Produktu Leczniczego, lub na gentamycyne (Sladowa pozostatos¢ z procesu wytwarzania). Ponadto produkt leczniczy Metalyse” jest przeciwwskazany
w nastepujacych sytuacjach, poniewaz leczenie trombolityczne wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem krwawienia: istotne zaburzenie krwawienia wystepujace
aktualnie lub w okresie ostatnich 6 miesiecy; skuteczne leczenie przeciwzakrzepowe (np. antagonistami witaminy K przy INR > 1,7); krwotok wewnatrzczaszkowy,
stwierdzony w wywiadzie lub jego podejrzenie; objawy wskazujace na krwotok podpajeczynéwkowy, nawet jesli wynik tomografii komputerowej jest
prawidtowy; ciezki udar mézgu wedtug oceny klinicznej (np. NIHSS > 25) i/lub za pomocg odpowiednich technik obrazowania; ostry udar niedokrwienny bez
uposledzajacego deficytu neurologicznego lub objawy szybko ustepujace przed rozpoczeciem wstrzykniecia; jakiekolwiek uszkodzenie osrodkowego uktadu
nerwowego w wywiadzie (tzn. nowotwor, tetniak, operacje wewnatrzczaszkowe lub dotyczace rdzenia kregowego); znana skaza krwotoczna; ciezkie
niekontrolowane nadcisnienie tetnicze; powazny zabieg chirurgiczny, biopsja narzadu migzszowego lub znaczacy uraz w okresie ostatnich 2 miesiecy; niedawny
uraz gtowy lub czaszki; bakteryjne zapalenie wsierdzia, zapalenie osierdzia; ostre zapalenie trzustki; ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, w tym niewydolnos¢
watroby, marskos¢, nadcisnienie wrotne (zylaki przetyku) i czynne zapalenie watroby; czynna choroba wrzodowa Zzofadka i jelit; stwierdzony tetniak
i (lub) malformacje tetniczo-zylne; nowotwor ze zwiekszonym ryzykiem krwawienia; podanie heparyny w ciaqu ostatnich 48 godzin i czas tromboplastyny
przekraczajacy gorng granice normy dla laboratorium; pacjenci z udarem mézgu w wywiadzie i wspétistniejaca cukrzyca; przebyty udar w ciggu ostatnich
3 miesiecy; liczba ptytek krwi ponizej 100 000/mm?; skurczowe cisnienie krwi > 185 mmHg lub rozkurczowe cisnienie krwi > 110 mmHg, badZ gdy nie mozna
obnizy¢ cisnienia krwi ponizej tych wartoéci za pomoca starannego leczenia; stezenie glukozy we krwi < 50 mg/dL lub > 400 mg/dL (< 2,8 mmol/L lub

Life forward

majacych wptyw na krzepniecie lub czynnos¢ ptytek krwi (np. heparyna) moze zwiekszy¢ ryzyko krwawienia. Poniewaz w trakcie leczenia tenekteplaza dochodzi
do degradadji fibryny, moze wystapi¢ krwawienie z miejsca niedawnego wktucia. Dlatego tez podczas leczenia trombolitycznego nalezy zwrdci¢ uwage na
wszystkie mozliwe miejsca krwawienia (w tym réwniez miejsca wprowadzenia cewnika, naktucia tetniczego lub zylnego, naciecia lub wktucia igty). W trakcie
leczenia tenekteplaza nalezy unika¢ stosowania sztywnych cewnikow, wstrzyknie¢ domiesniowych i niepotrzebnych zabiegéw. W przypadku powaznego
krwawienia, zwtaszcza krwotoku mézgowego, nalezy niezwtocznie zaprzestac jednoczesnego podawania heparyny. Jezeli heparyna byta podawana w ciagu
4 godzin przed wystapieniem krwawienia, nalezy rozwazy¢ zastosowanie protaminy. U nielicznych pacjentéw, ktdrzy nie zareaguja na wymienione Srodki
zachowawcze, moze by¢ wskazane wykonanie transfuzji przy zachowaniu srodkdw ostroznosci. Przetaczanie krioprecypitatu, $wiezego mrozonego osocza
i ptytek krwi powinno by¢ wykonywane pod warunkiem przeprowadzenia ponownej oceny klinicznej i laboratoryjnej po kazdym podaniu. W przypadku infuzji
krioprecypitatu zalecany docelowy poziom fibrynogenu wynosi 1 g/L. Ostatnia alternatywa s leki przeciwfibrynolityczne. W nastepujacych przypadkach ryzyko
zwigzane z leczeniem tenekteplaza moze by¢ zwiekszone i nalezy rozwazy¢ stosunek tego ryzyka do oczekiwanych korzysci: niedawno wykonane wstrzykniecie
domigsniowe lub niedawne drobne urazy, naktucie gtéwnych naczyn; przyjmowanie doustnych lekdw przeciwzakrzepowych: zastosowanie produktu leczniczego
Metalyse” mozna wzia¢ pod uwage w sytuacji, gdy odpowiednie testy nie wskazujq na istnienie jakiegokolwiek klinicznie istotnego wptywu na uktad krzepniecia
(np. INR < 1,7 dla antagonistéw witaminy K lub wyniki innych testow wtasciwych dla innych doustnych lekdw przeciwzakrzepowych w gérnej granicy normy);
przedtuzona (> 2 minuty) lub traumatyczna reanimacja krazeniowo-oddechowa lub masaz serca. Krwotok srodmdzgowy stanowi gtéwne dziatanie niepozadane
w leczeniu ostrego udaru niedokrwiennego (do 19% pacjentéw bez jakiegokolwiek zwigkszenia ogdlnej zachorowalnosci lub Smiertelnosci). Stosowanie
produktu leczniczego Metalyse® moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia krwotoku wewnatrzczaszkowego u pacjentéw z ostrym udarem niedokrwiennym.
W szczegdlnosci dotyczy to nastepujacych przypadkéw: péZne rozpoczecie leczenia od ostatniego znanego momentu przed wystapieniem objawow. Z tego
wzgledu nie nalezy opdzniac podania produktu leczniczego Metalyse®; u pacjentow leczonych wezesniej kwasem acetylosalicylowym moze wystepowac wieksze
ryzyko krwotoku Srédmdzgowego i (lub) $miertelnosci, szczegdlnie w przypadku opdznionego leczenia produktem leczniczym Metalyse®; w poréwnaniu
z mtodszymi pacjentami, u pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 80 lat) wyniki leczenia mogg by¢ nieco gorsze niezaleznie od leczenia, a ryzyko wystapienia
krwotoku srédmdzgowego w przypadku leczenia trombolitycznego moze by¢ zwiekszone. Na ogdt stosunek korzyéci do ryzyka trombolizy u pacjentéw
w podeszlym wieku pozostaje dodatni. Leczenie trombolityczne u pacjentéw z ostrym udarem niedokrwiennym nalezy ocenia¢ indywidualnie w oparciu
o stosunek korzysci do ryzyka. Choroba zakrzepowo-zatorowa Stosowanie produktu leczniczego Metalyse™ moze zwiekszac ryzyko zdarzen zakrzepowo-
zatorowych u pacjentéw z istniejacymi zakrzepami, np. zakrzepem w lewym sercu (zwezenie zastawki dwudzielnej lub migotanie przedsionkdw itp.). Kontrola
cisnienia krwi Konieczna jest kontrola cisnienia krwi przez pierwsze 24 godziny po leczeniu tenekteplaza. Dozylne leczenie przeciwnadcisnieniowe zaleca sie
w przypadku skurczowych wartosci ci$nienia krwi > 180 mmHg lub rozkurczowych wartosci cisnienia krwi > 105 mmHg. Szczegdlne grupy o zmniejszonym
stosunku korzysci do ryzyka Uwaza sie, Ze stosunek korzysci do ryzyka leczenia trombolitycznego jest mniej korzystny u pacjentow, ktorzy przebyli udar mézqu,
lub u pacjentow ze stwierdzong niewyréwnang cukrzyca, lecz u tych pacjentéw nadal jest dodatni. Nalezy dokfadnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka
podawania produktu leczniczego Metalyse” u pacjentow z ostrym udarem niedokrwiennym z nastepujacymi schorzeniami: napad drgawkowy na poczatku
udaru. (Leczenie trombolityczne u tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ jedynie w przypadku braku podejrzenia choroby imitujacej udar mézqu lub powaznego urazu
gtowy); u pacjentéw, u ktérych poczatkowo stezenie glukozy we krwi wynosito < 50 mg/dL, mozna rozwazy¢ zastosowanie trombolizy po skorygowaniu do
prawidtowych wartosci stezenia glukozy we krwi, jesli utrzymuije sie rozpoznanie ostrego udaru niedokrwiennego. U pacjentéw po udarze prawdopodobieristwo
pomysinego wyniku leczenia maleje wraz z wydtuzaniem sie czasu od wystapienia objawéw do leczenia trombolitycznego, wraz z wiekiem, nasileniem udaru
i zwiekszeniem stezenia glukozy we krwi w chwili przyjecia, podczas gdy prawdopodobienistwo ciezkiej niepetnosprawnoscii zgonu lub objawowego krwawienia
wewnatrzczaszkowego zwigksza sie niezaleznie od leczenia. Obrzek mézgu Przywrdcenie perfuzji obszaru niedokrwiennego moze wywotac¢ obrzek mézqu
w strefie zawatowej. Nadwrazliwos¢/Powtérne podanie leku Reakcje nadwrazliwosci o podtozu immunologicznym zwigzane z podaniem produktu leczniczego
Metalyse® moga by¢ spowodowane przez substancje czynng tenekteplaze, gentamycyne (Sladowa pozostatos¢ z procesu wytwarzania) lub ktdrakolwiek
substancje pomocniczg. Po terapii nie zaobserwowano dfugotrwatego utrzymywania sie przeciwciat przeciwko czasteczce tenekteplazy. Jednakze brak jest
systematycznych doSwiadczeri zpowtérnym podaniem tenekteplazy. Istnieje réwniez ryzyko wystapienia reakgji nadwrazliwosci o podtozu nieimmunologicznym.
Najczestszq reakcjg nadwrazliwosci zgtaszang w zwiazku ze stosowaniem produktu leczniczego Metalyse® jest obrzek naczynioruchowy. Ryzyko to moze sie
zwiekszy¢ we wskazaniu ostry udar niedokrwienny i (lub) w przypadku jednoczesnego leczenia inhibitorami ACE. Pacjentow leczonych produktem leczniczym
Metalyse" nalezy monitorowac pod katem obrzeku naczynioruchowego w trakcie jego podawania i przez 24 godziny po podaniu. W przypadku wystapienia
ciezkiej reakcji nadwrazliwosci (np. obrzeku naczynioruchowego) nalezy niezwtocznie rozpocza¢ odpowiednie leczenie. Moze to obejmowac intubacje. Dzieci
i mtodzie7 Dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Metalyse” u dzieci w wieku ponizej 18 lat nie s3 dostepne. W zwigzku
z tym nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Metalyse” u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Produkt leczniczy Metalyse® zawiera polisorbat 20 Produkt
leczniczy zawiera 2,0 mg polisorbatu 20 w kazdej fiolce 25 mg. Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne. Dziatania niepozadane: Podsumowanie
profilu bezpieczerstwa stosowania Najczestszym dziataniem niepozadanym zwigzanym z zastosowaniem tenekteplazy jest krwotok. Moze to by¢ krwotok
powierzchowny w miejscu wstrzykniecia lub wewnetrzny w dowolnym miejscu lub jamie ciata. Zgon lub trwate kalectwo nastapity u pacjentéw z epizodami
krwawienia. Tabelaryczna lista dziatari niepozadanych Nizej wymienione dziatania niepozadane sklasyfikowano wedtug czestosci wystepowania oraz klasyfikagji
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uktadéw i narzadow. (zestos¢ wystepowania zdefiniowano nastepujaco: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do
< 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych).
Z wyjatkiem wystepowania dziatan niepozadanych w postaci zaburzen rytmu po przywrdceniu perfuzji we wskazaniu ostry zawat migsnia sercowego oraz
czestosci wystepowania dziatan niepozadanych w postaci krwotoku wewnatrzczaszkowego we wskazaniu ostry udar niedokrwienny, nie ma powodow
medycznych, aby zaktadac, ze profil bezpieczeristwa stosowania produktu leczniczego Metalyse” we wskazaniu ostry udar niedokrwienny rézni sie od profilu
bezpieczenstwa stosowania we wskazaniu ostry zawat miesnia sercowego. Tabela 1 przedstawia czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych.

Klasyfikacja uktadow i narzadéw | Dziatanie niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko | Reakcja anafilaktoidalna (w tym wysypka, pokrzywka, skurcz oskrzeli, obrzek krtani)
Zaburzenia ukfadu nerwowego
Bardzo czesto Krwotok wewnatrzczaszkowy (taki jak krwotok do mézgu, krwiak sSrodmézgowy, udar krwotoczny,

ukrwotocznienie udaru, krwiak wewnatrzczaszkowy, krwotok podpajeczynéwkowy), w tym objawy
towarzyszace takie jak: sennos, afazja, niedowtad potowiczy, drgawki

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto | Krwotok w obrebie oka
Zaburzenia serca
Rzadko | Krwotok do worka osierdziowego
Zaburzenia naczyniowe
Bardzo czesto Krwotok
Rzadko Zatorowos( (zator materiatem zakrzepowym)
Zaburzenia ukfadu oddechoweqo, klatki piersiowej i $rodpiersia
(zesto Krwawienie z nosa
Rzadko Krwotok ptucny
Zaburzenia zofadka i jelit
(zesto Krwotok zotadkowo-jelitowy (taki jak krwotok zotadkowy, krwotok z wrzodu zofadka, krwotok odbytniczy,
krwiste wymioty, smotowate stolce, krwotok z jamy ustne))
Niezbyt czesto Krwotok zaotrzewnowy (taki jak krwiak zaotrzewnowy)
Nieznana Nudnosci, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

(zesto | Wybroczyny
Zaburzenia nerek i drog moczowych
(zesto | Krwotok z drég moczowo-ptciowych (taki jak krwiomocz, krwotok z drég moczowych)
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
(zesto | Krwotok w miejscu wstrzykniecia, krwotok w miejscu naktucia
Badania diagnostyczne
Rzadko Obnizone cisnienie krwi
Nieznana Podwyzszona temperatura ciata
Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach
Nieznana | Zator ttuszczowy, ktéry moze prowadzi¢ do nastepstw w dotknigtych nim narzadach

Procedury medyczne i chirurgiczne
Nieznana

| Transfuzja

Lgfaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Strasse 173, 55216 Ingelheim am
Rhein, Niemcy Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu: Metalyse® 5000j. (25 mg) proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan:
EU/1/00/169/007 (1 fiolka 25 mg proszku) wydane przez Komisje Wspdlnot Europejskich. Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu
ChPL: 19 czerwca 2025 Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania.
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