INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Actilyse®

10 mg, 20 mg eller 50 mg

Ingelheim

pulver og solvens til injektions- og
infusionsvaeske, oplosning

alteplase

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du

begynder at bruge dette legemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese
denigen.

- Sparg legen eller sundhedspersonalet hvis der er
mere, du vil vide.

- Kontakt legen eller sundhedspersonalet hvis du
far bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke
er nevnt her. Se punkt 4.

Den til enhver tid nyeste indleegsseddel kan findes
pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, for du far Actilyse

. Sadan anvendes Actilyse

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Det aktive indholdsstof i Actilyse er alteplase.
Actilyse tilharer en gruppe medicin, som kaldes
blodpropoplesende praparater. Disse praparater
virker ved at oplase blodpropper i blodarerne.
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Actilyse 10 mg, 20 mg eller 50 mg anvendes til

behandling af en reekke sygdomme, som er

forarsaget af blodpropper i blodarerne som f.eks.:

- hjertetilfeelde forarsaget af blodpropper i hjertet
(myokardieinfarkt)

- blodpropper i lungerne (lungeemboli)

- slagtilfeelde forarsaget af blodprop i hjernen
(akut iskeemisk slagtilflde).

2. DETSKAL DU VIDE, F@R DU FAR ACTILYSE

Brug ikke Actilyse:

- hvis du er overfalsom (allergisk) overfor det
aktive stof alteplase, gentamicin (en sporrest fra
fremstillingsprocessen), overfor naturgummi
(ogsa kaldet latex, der er en del af emballagen)
eller overfor et eller flere af de avrige
indholdsstoffer i dette leegemiddel (anfert under
punkt 6).

- hvis du har eller for nylig har haft en sygdom,

som gger risikoen for bladning som f.eks.:

* blgdningslidelse eller tendens til bledning

« en alvorlig eller skadelig bladning i et hvilket
som helst omrade i kroppen

* bladning i hjernen elleri kraniet

« ukontrolleret, forhgjet blodtryk

* bakterieinfektion eller hjertehindebetaendelse
(endocarditis) eller hjerteseekbetandelse
(pericarditis)

« betendelse i bugspytkirtlen (akut
pancreatitis)

+ mavesar eller sari tarmen

- areknuder i spiseraret (asofagusvaricer)

 unormal udposning pa en pulsare som f.eks.
lokal pulsareudvidelse (aneurisme)

* bestemte svulster

* sveaer leversygdom

hvis du tager blodfortyndende medicin (perorale

antikoagulantia), med mindre relevante

undersggelser ikke viser nogen klinisk relevant
aktivitet af et sddant leegemiddel pa
koagulationssystemet

hvis du er blevet opereret i hjernen eller rygraden

- hvis du har faet foretaget en starre operation eller
har haft en signifikant skade inden for de seneste
3 méneder

- hvis du er blevet stukket i en sterre blodare
for nylig

- hvis du har faet hjertemassage inden for de
seneste 10 dage

- hvis du har fadt et barn inden for de seneste
10 dage.

Din lege vil ikke give dig Actilyse til behandling af

hjertetilfeelde eller blodprop i lungerne

- hvis du har eller har haft et slagtilfeelde forarsaget
af bledning i hjernen (hjerneblgdning)

- hvis du har eller har haft et slagtilfelde af en
ukendt arsag

- hvis du for nylig (inden for de seneste
6 maneder) har haft et slagtilfeelde forarsaget af
en blodprop i hjernen (iskeemisk slagtilflde),
medmindre du skal behandles for dette
slagtilfaelde.

Din lzge vil ikke give dig Actilyse til behandling af
slagtilfeelde forarsaget af en blodprop i hjernen

(akut iskeemisk slagtilfzelde)

- hvis slagtilfeeldets symptomer begyndte for over

4,5 time siden, eller hvis du ikke ved, hvornar de

begyndte, og det muligvis er mere end 4,5 time

siden

hvis dit slagtilfeelde kun medfarer milde

symptomer

- hvis der ertegn pa bledning i hjernen

- hvis du har haft et slagtilfelde inden for de
seneste 3 maneder

- hvis symptomerne hurtigt forbedres, for du
modtager behandling med Actilyse

- hvis du har et meget alvorligt slagtilfelde

- hvis du havde kramper for et slagtilfeelde

- hvis tromboplastintiden (en blodpreve til at
undersage hvor godt blodet starkner) er
uregelmassig. Undersagelsen kan vare
uregelmaessig, hvis du er blevet behandlet med
heparin (blodfortyndende medicin) inden for de
seneste 48 timer

- hvis du er diabetiker eller har haft et slagtilfelde
tidligere

- hvis mangden af blodplader (trombocytter)
i blodet er meget lav

- hvis du har haft et forhgjet blodtryk (over
185/110), som kun kan nedsattes med medicin
til injektion

- hvis koncentrationen af sukker (glukose) i blodet
er meget lav (under 50 mg/dl eller 2,8 mmol/I)

- hvis koncentrationen af sukker (glukose) i blodet
er meget hej (over 200 mg/dl eller 22,4 mmol/I)

- hvis du erunder 18 ar eller over 80 ar.

Din lege vil tage s@rlige forholdsregler for
Actilysebehandlingen

- hvis du har haft andre overfalsomhedsreaktioner
end en pludselig, livstruende allergisk reaktion
(sveer overfalsomhed) overfor det aktive stof
alteplase, gentamicin (en sporrest fra
fremstillingsprocessen), naturgummi (ogsa
kaldet latex, der er en del af emballagen) eller
overfor et eller flere af de gvrige indholdsstoffer
i dette leegemiddel (anfert under punkt 6)

- hvis du har eller for nylig har haft en sygdom,
skade eller tilstand, som ager risikoen for
bladning som f.eks.:

» mindre skade

* biopsi (udtagning af veevsprave)

« perforering af starre blodarer

* intramuskulzar injektion

* hjertemassage
- hvis du tidligere er blevet behandlet med Actilyse
- hvis du er over 65 ar.

Brug af anden medicin sammen med Actilyse

Forteel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa
recept. Det erisar vigtigt, at du forteeller legen,
hvis du tager eller for nylig har taget:
- blodfortyndende medicin som f.eks.:

* acetylsalicylsyre

* warfarin

* coumarin

* heparin
- bestemt type af medicin, som anvendes til

behandling af forhgjet blodtryk (ACE-hemmere).

Graviditet, amning og fertilitet

Spaerg din lege eller sundhedspersonalet til rads,
far du tager nogen form for medicin. Din laege vil
kun behandle dig med Actilyse, hvis fordelene
opvejer ulemperne for dit barn.

Actilyse kan indeholde gentamicin (en sporrest fra
fremstillingsprocessen). Emballagen indeholder
naturgummi (latex).

3. SADAN ANVENDES ACTILYSE

Din lzege eller anden sundhedsfaglig person vil
tilberede Actilyse og behandle dig med praeparatet.
Du skal ikke selv anvende Actilyse.

Behandling med Actilyse skal pabegyndes hurtigst
muligt efter symptomdebut.

Denne medicin kan gives i forbindelse med
3 forskellige sygdomme:

Hjertetilfelde (myokardieinfarkt)

Dosis vil afhange af din kropsvaegt. Maksimaldosis
er 100 mg, men dosis vil veere lavere, hvis du vejer
under 65 kg. Actilyse kan administreres pa

2 forskellige mader:

a) 90 minutters administrationsmetode for

patienter, som er blevet behandlet inden for 6 timer

efter symptomdebut. Dette omfatter:

- initial injektion af en deldosis i en blodare

- infusion af den resterende dosis inden for de
folgende 90 minutter.

b) 3 timers administrationsmetode for patienter,

som er blevet behandlet inden for 6-12 timer efter

symptomdebut. Dette omfatter:

- initial injektion af en deldosis i en blodare

- infusion af den resterende dosis inden for de
felgende 3 timer.

Som tillaeg til Actilysebehandlingen vil din lege
give dig en anden medicin for at hindre blodet i at
starkne. Du vil fa denne medicin i forbindelse med
brystsmerter.

Blodpropper i lungerne (lungeemboli)

Dosis vil afhange af din kropsveaegt. Maksimaldosis

af Actilyse er 100 mg, men kan vere lavere, hvis du

vejer under 65 kg. Medicinen gives sedvanligvis

som:

- initial injektion af en deldosis i en blodare

- infusion af den resterende dosis inden for de
felgende 2 timer.

Efter behandling med Actilyse vil din lege
pabegynde (eller gentage) behandling med heparin
(blodfortyndende medicin).

Slagtilfeelde forarsaget af blodprop i hjernen (akut

iskamisk slagtilfelde)

Actilyse skal gives inden for 4,5 time efter de forste

symptomer. Jo hurtigere behandlingen med Actilyse

startes, jo starre behandlingsfordel vil der veere,

og jo mindre vil sandsynligheden vare for, at de

uhensigtsmaessige bivirkninger opstar. Dosis vil

afhange af din kropsveaegt. Maksimaldosis er

90 mg, men kan vere lavere, hvis du vejer under

100 kg. Actilyse gives som:

- initial injektion af en deldosis i en blodare

- infusion af den resterende dosis inden for de
folgende 60 minutter.

Du ma ikke tage medicin indeholdende
acetylsalisylsyre inden for de forste 24 timer efter
behandling af slagtilfelde med Actilyse. Din laege
kan give dig en heparininjektion, hvis det er
nedvendigt.

Sparg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er
noget, du eri tvivl om.
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4, BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Falgende bivirkninger er set hos patienter, som har
faet Actilyse:

Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud
af 10 patienter)

- hjerteinsufficiens - behandlingsstop kan vaere
nadvendigt

- bladning i hjernen (hjerneblgdning) efter
behandling af et slagtilfeelde forarsaget af en
blodprop i en pulsare i hjernen (akut iskaeemisk
slagtilfelde) - behandlingsstop kan vere
nadvendigt

- vaske i lungerne (lungeadem)

- bladning fra den beskadigede blodare (som
f.eks. et hematom)

- lavt blodtryk (hypotension)

- smerter i brystet (angina pectoris).

Almindelige (forekommer hos 1 til 10 ud af
100 patienter)

- yderligere hjertetilfelde

- bladning i hjernen (hjernebledning) efter
behandling af hjertetilfeelde (myokardieinfarkt)
- behandlingsstop kan veare nedvendigt

- hjertestop - behandlingsstop kan vaere
ngdvendigt

- chok (et meget lavt blodtryk) pa grund af
hjertesvigt - behandlingsstop kan vaere
ngdvendigt

- bladning i svelget

- bladning fra mavesak eller tarm inklusive
opkastning
af blod (haeematemese) eller blod i affaringen
(melaena eller rektal bladning), bledning fra
tandkadet

- blodudtraedning under huden, som forarsager
bla merker (ekkymose)

- bladning fra urinveje eller kansorganer, som kan
medfare blod i urinen (haematuri)

- bladning eller blodansamling (heematom) pa
injektionsstedet.

Ikke almindelige (forekommer hos 1 til 10 ud af
1000 patienter)

- bledning fra lungerne, som f.eks. blodholdigt
slim (ha@moptyse) eller bladning i luftvejene -
behandlingsstop kan veaere nedvendigt

- naseblod (epistaxis)

- uregelmassig hjerterytme efter at
blodforsyningen til hjertet er blevet genoprettet

- beskadigelse af hjerteklapper
(mitralinsufficiens) eller den vaeg, der deler
hjertets kamre (ventrikelseptumdefekt) -
behandlingsstop kan vaere nadvendigt

- pludselig tilstopning af en pulsare i lungerne
(lungeemboli), hjernen (hjerneemboli) eller
andre steder i kroppen (systemisk emboli)

- bladning fra aret

- blodtryksfald.

Sjeldne (forekommer hos 1 til 10 ud af
10.000 patienter)

- bledning i hjertesekken (heemoperikardium)
- behandlingsstop kan vare nadvendigt

- indre blgdning i den bagerste del af abdomen
(retroperitoneal blgdning) - behandlingsstop
kan vere nadvendigt

- dannelse af blodpropperi blodarerne, som kan
blive fort til andre organer i kroppen (emboli).
Symptomerne afhanger af det organ, der bliver
pavirket

- allergiske reaktioner, f.eks. neldefeber
(urticaria) og udsleet, andedraetsbesveer der kan
ligne astma (bronkospasme), havelse af tunge,
leber og ansigt, der kan medfere, at luftvejene
blokeres (angioadem), lavt blodtryk eller chok -
behandlingsstop kan veare nadvendigt

- bladning i gjet (okuleer bladning)

- uro i maven (kvalme).

Meget sjeldne (forekommer hos faerre end 1 ud af
10.000 patienter)

- alvorlig allergisk reaktion (f.eks. livstruende
anafylaktisk chok) - behandlingsstop kan veere
nedvendigt

- handelser, som pavirker nervesystemet som
f.eks.:

« krampe (krampeanfald)

* talebesveer

« forvirring eller delirium (meget svaer forvirring)
* angst ledsaget af rastlashed (uro)

* depression

- forandret tankegang (psykose)

Disse sygdomme ses ofte i forbindelse med et
slagtilfelde forarsaget af en blodprop eller
bladning i hjernen.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra

forhandenvarende data)

- bladning i indre organer, f.eks. bladning
i leveren (leverbladning) - behandlingsstop kan
veere ngdvendigt

- dannelse af kolesterolkrystalpropper som kan
blive fart til andre organeri kroppen
(kolesterolkrystalemboli). Symptomerne
afhanger af det organ, der bliver pavirket -
behandlingsstop kan vare nedvendigt

- bladning som nadvendiggar en blodtransfusion

- opkastning

- forhojet legemstemperatur (feber).

En bledning i hjernen eller andre alvorlige
bladninger kan medfare deden eller et varigt
handicap.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget

i denne indlegsseddel. Du eller dine pararende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen via:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjlpe
med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. OPBEVARING

Normalt bliver du ikke bedt om at opbevare
Actilyse, da din lzge vil foresta behandlingen.

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte
mod lys.

Brug ikke Actilyse efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag
i den naevnte maned.

Efter preeparation: Fra et mikrobiologisk synspunkt
ber produktet anvendes straks efter praeparation.
Hvis ikke det bliver brugt straks, er opbevarings-
tider og opbevaringsforhold inden anvendelsen
brugerens ansvar, og der bar normalt ikke veere tale
om lengere tid end 24 timer ved 2-8 °C.

6. PAKNINGSST@RRELSER OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

Actilyse indeholder

- Aktivt stof: Alteplase. Hvert haetteglas indeholder

10 mg (5.800.000 IE), 20 mg (11.600.000 IE)

eller 50 mg (29.000.000 IE) alteplase.

@vrige indholdsstoffer: Arginin, fortyndet

fosforsyre og polysorbat 80.

- Solvens (oplasningsmidlet) er vand til
injektionsveesker.

- Gummiproppen i hatteglasset indeholder
naturgummi (latex)

Actilyses udseende og pakningsstarrelse

Actilyse bestar af pulver og solvens til injektions- og
infusionsvaeske, oplgsning.

Hver pakning indeholder et haetteglas med pulver
og et haetteglas med solvens.

Actilyse er tilgeengelig i falgende pakningssterrelser:

- Et haetteglas indeholdende pulver med 10 mg
alteplase og et heetteglas med 10 ml solvens

- et hatteglas indeholdende pulver med 20 mg
alteplase, et hatteglas med 20 ml solvens og en
overfaringskanyle

- et hatteglas indeholdende pulver med 50 mg
alteplase, et hatteglas med 50 ml solvens og en
overfaringskanyle.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173
DE-55216 Ingelheim

Repraesentant

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Stradamvej 52

2100 Kebenhavn @

Fremstiller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

DE-88397 Biberach/Riss

Tyskland

Denne indleegsseddel blev senest revideret
december 2014

Falgende oplysninger er tilt@nkt lzger og
sundhedspersonale:

Hetteglas med 2 mg alteplase er ikke indicerede til
anvendelse pa indikationerne myokardieinfarkt,
lungeemboli eller akut iskaemisk slagtilfeelde (pa
grund af risikoen for massiv underdosering). Det er
kun hatteglassene med 10, 20 eller 50 mg, der er
indicerede til anvendelse pa disse indikationer.

Praparation

For at opna en slutkoncentration pa 1 mg alteplase
per ml skal den fulde mangde af den medfelgende
solvens overfares til haetteglasset med Actilyse
pulver. Til dette formal medfelger deri 20 ml og

50 ml pakningerne en overfaringskanyle, der skal
anvendes. Til haetteglasset med 10 mg skal der
anvendes en engangssprajte.

For at opna en slutkoncentration pa 2 mg alteplase
per ml skal kun halvdelen af den medfelgende
solvens anvendes (i henhold til skemaet nedenfor).
[ disse tilfeelde skal der altid anvendes en
engangssprejte til at overfare den nadvendige
mangde solvens til haetteglasset med Actilyse
pulver.

Under aseptiske forhold skal indholdet af et
hatteglas med Actilyse (10 mg, 20 mg eller 50 mg)
oplgses i vand til injektionsvaesker i henhold til
nedenstaende skema for at fa en slutkoncentration
pa enten 1 mg alteplase/ml eller

2 mg alteplase/ml:

Actilyse heatteglas |10 mg \ 20 mg \ 50 mg

Mangde vand til

injektionsvaesker
som skal tilsaettes
tarpulveret

Slutkoncentration [10ml |{20ml |50 ml
a) 1 mgalte-
plase/ml

Slutkoncentration |5 ml 10ml |25 ml
b) 2 mg alte-
plase/ml

Den preeparerede oplesning skal derefter gives
intravenast. Den praparerede oplasning kan
eventuelt fortyndes yderligere med steril natrium-
chlorid injektionsveaeske 9 mg/ml (0,9 %) til en
mindste koncentration pa 0,2 mg/ml. Fortynding af
den preeparerede oplasning med sterilt vand til
injektion eller med kulhydratholdige infusions-
vaesker, som f.eks. dextrose, anbefales ikke. Actilyse
bar ikke blandes med andre leegemidler i samme
infusionshztteglas (heller ikke med heparin).

Ved preeparation af produktet ud fra den respektive
mangde pulver og solvens ber blandingen kun
omrystes forsigtigt, indtil altindhold er oplest.
Kraftig omrystning bar undgas, da det kan give
skumdannelse.

Den praeparerede oplasning er en klar farvelgs til
svagt gullig oplgsning. Denne ber undersages
visuelt for partikler og farve inden brug.

Opbevaringsbetingelserne er anfart i punkt 5
i denne indlagsseddel.

Den praeparerede oplasning er kun til
engangsbrug. Eventuel ubrugt oplgsning skal
kasseres.

Dosering og indgivelsesmade

Akut myokardieinfarkt

Dosering

a) Ved behandlingsstart inden for 6 timer efter
symptomdebut hos patienter med
myokardieinfarkt er dosisregimet 90 minutter

(accelereret):

Koncentration
af alteplase
1 mg/ml |2 mg/ml
ml ml
15 mg som intravengs 15 7,5
bolus
50 mg som infusion 50 25
i lobet af 30 minutter
efterfulgt af 35 mgsom |35 17,5
infusion i labet af
60 minutter indtil den
maksimale dosis pa
100 mg er ndet

Hos patienter med en legemsvagt under 65 kg bar
dosis justeres efter legemsvagt i henhold til
felgende skema:

Koncentration

af alteplase
1 mg/ml |2 mg/ml
ml ml
15 mg som intravengs bolus | 15 7,5
ml/kg | ml/kg

legems- | legems-
vaegt vaegt

0g 0,75 mg/kg legemsvaegt | 0,75 0,375
i lobet af 30 minutter
(hejst 50 mg)

efterfulgt af 0,5 mg/kg 0,5 0,25
legemsvaegt som infusion
i labet af 60 minutter
(hojst 35 mg)

b) Ved behandlingsstart mellem 6 og 12 timer
efter symptomdebut er dosisregimet 3 timer:

Koncentration
af alteplase
1 mg/ml |2 mg/ml
ml ml
10 mg som intravengs bolus | 10 5
50 mg som infusion i labet | 50 25
af den farste time
ml/ ml/
30min |30 min
efterfulgt af infusioner med | 10 5
10 mg i lebet af 30 minutter
hverindtil den maksimale
dosis pa 100 mg i lgbet af
3 timer er ndet

Hos patienter med en legemsvagt under 65 kg bar
den totale dosis ikke overstige 1,5 mg/kg.

Den maksimale tilladte dosis af alteplase er 100 mg.

Supplerende behandling: Det anbefales at give
supplerende antitrombotisk behandling i henhold
til de geeldende internationale retningslinjer for
behandling af patienter med ST-segment elevations
myokardieinfarkt.

Administration

Den preeparerede oplasning skal gives intravengst.
Hatteglas med 2 mg alteplase er ikke indicerede til
anvendelse pa denne indikation.

Lungeemboli

Dosering

En total dosis pa 100 mg alteplase bar
administreres i labet af 2 timer. Der er flest
erfaringer med felgende dosisregime:

Koncentration
af alteplase
1 mg/ml |2 mg/ml

ml ml
10 mg som intravengs bolus 10 5
i lobet af 1-2 minutter
efterfulgt af 90 mg som 90 45
intravengs infusion i labet
af 2 timer

Hos patienter med en legemsvagt under 65 kg bar
den totale dosis ikke overstige 1,5 mg/kg.

Supplerende behandling: Efter behandling med
Actilyse bgr behandling med heparin ivaerksattes
(eller genoptages), nar APTT-vaerdierne er mindre
end det dobbelte af den gvre normalgreaense.
Infusionen bar tilpasses saledes, at APTT holdes
mellem 50 og 70 sekunder (1,5 til 2,5 gange
referencevardien).

Administration

Den praparerede oplasning skal gives intravengst.
Hatteglas med 2 mg alteplase er ikke indicerede til
anvendelse pa denne indikation.

Akut iskeemisk slagtilfeelde

Behandlingen ma kun foretages under ansvar og
opfelgning af en leege med speciale i, og erfaring i,
neurovaskular behandling (se produktresuméets
pkt. 4.3 Kontraindikationer og pkt. 4.4 Sarlige
advarsler og forsigtighedsregler vedrarende brugen).

Dosering

Den anbefalede dosis er 0,9 mg alteplase/kg
legemsvaegt (hejst 90 mg) som intravengs infusion
i lebet af 60 minutter med 10 % af den totale
indgivne dosis som en initial intravenas bolus.

Behandling med Actilyse skal pabegyndes
hurtigst muligt og inden for 4,5 timer efter
symptomdebut. Actilyse ma ikke anvendes
senere end 4,5 timer efter symptomdebut pa
grund af et negativt benefit/risk forhold (se
produktresuméets pkt. 5.1).

Supplerende behandling: Sikkerhed og virkning af
dette regime og samtidig administration af heparin
og acetylsalicylsyre inden for de farste 24 timer efter
symptomdebut erikke undersagt tilstreekkeligt.
Administration af acetylsalicylsyre eller intravengs
heparin ber undgas i de forste 24 timer efter
behandling med Actilyse. Hvis heparin er
nodvendig pa andre indikationer (f.eks.
forebyggelse af dyb venas trombose), bar
dogndosis ikke overstige 10.000 IE, givet
subkutant.

Administration

Den praeparerede oplasning skal gives intravenast.
Heetteglas med 2 mg alteplase er ikke indicerede til
anvendelse pa denne indikation.

Padiatrisk population

Actilyses sikkerhed og virkning hos barn og unge er
endnu ikke klarlagt. Actilyse er kontraindiceret til
behandling af akut slagtilfelde hos bern og unge
(se produktresuméets pkt. 4.3).






