INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Streptase® 250.000 IE pulver til infusionsvaeske, oplasning

streptokinase

3928065901
Streptase® er et registreret varemeerke, der
tilherer CSL Behring GmbH

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden

De begynder at tage medicinen

e Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at
leese den igen.

e Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis
der er mere, De vil vide.

e Tal med leegen eller sundhedspersonalet,
hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er neevnt her.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan findes
pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide om Streptase®

3. Sadan bliver De behandlet med Streptase®
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Streptase® indeholder det aktive stof
streptokinase, som er et middel der bruges til at
oplese blodpropper.

De kan fa Streptase® til behandling af en
blodprop i en af hjertets kranspulséarer, andre
pulsarer samt ved blodprop i lungerne.

Leegen kan give Dem Streptase® for noget
andet. Sporg leegen.

2. DET SKAL DE VIDE OM STREPTASE®
Tal med laegen, inden De far Streptase®,
hvis:

e De er overfolsom (allergisk) overfor
streptokinase eller et af de ovrige
indholdsstoffer.

e De har eller for nylig har haft indre bledninger.

e De har en bledersygdom.

e De for nylig har haft en blodprop eller en
bledning i hjernen.

¢ De for nylig har faet foretaget en storre
operation, herunder operation i hjernen eller i
rygmarven.

e De har en svulst i hjernen eller en svulst der
er i risiko for at blade.

e De for nylig er kommet til skade med hovedet
(f.eks. hjernerystelse, kraniebrud).

e De har misdannelse i Deres blodarer, der
bevirker at Deres blodéarer er sveekkede eller
har en udposning pa en blodare (aneurisme)

e De har beteendelse i bugspytkirtlen (akut
pancreatitis).

e De har for hejt blodtryk, der ikke er under
kontrol af medicin eller ikke reagerer pa
medicinen.

e De for nylig har faet indsat en protese i en
blodare som erstatning for en adelagt
blodare.

e De samtidig er i behandling med
blodfortyndende medicin.

e De har en sveer leverskade eller nyreskade.

e De har beteendelse i hjertet (endocarditis,
pericarditis).

¢ De har en bledningstendens, der viser sig
spontant (f.eks. bledninger i huden,
punktformede bladninger i huden) eller ved
uventet kraftig bledning (f.eks. i forbindelse
med skader, uheld, operation).

¢ De har faet foretaget operationelle indgreb
(f.eks. organbiopsi, langvarig hjertemassage).

Laegen eller sundhedspersonalet vil veere

ekstra forsigtig med at behandle Dem med

Streptase®

Tal med laegen, inden De far Streptase®, hvis:

e De for nylig har haft en alvorlig bledning i
mave-tarmkanalen (f.eks. mavesar).

e De har en risiko for at f& alvorlig lokal

bladning, f.eks. hvis De for nylig har faet

foretaget et operationelt indgreb.

De for nylig har haft en alvorlig skade eller er

blevet genoplivet.

De har faet foretaget et operationelt indgreb

(f.eks. hvis De for nylig har faet indfert et ror i

luftvejene).

De har faet foretaget en punktur (indstik med

en nél for at fierne vaeske) af et blodkar.

e De har faet injektioner i musklerne.

e De for nylig har fodt eller haft en abort.

e De har en lidelse i nyrer, urinveje eller
kensorganer, der kan give bledninger.

e De har en blodforgiftning.

¢ De har en alvorlig lidelse i blodarerne pga.

aflejring af fedtstof eller en lidelse i hjernens

blodérer (cerebrovaskuleer sygdom).

De har en lungesygdom (f.eks. tuberkulose).

De har en hjerteklap lidelse (mitralklapdefekt)

eller hurtig, meget uregelmeessig puls.

De for nylig har haft en infektion forarsaget af

en streptokok (f.eks. sveelgkatar, gigtfeber

eller nyrebeteendelse).

e De er eeldre over 75 ar.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller sundheds-
personalet, hvis De bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin
kobt i udlandet, naturleegemidler, steerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med Deres leege, hvis De

e tager eller for nylig har taget blodfortyndende
medicin (heparin), da det kan give en oget
risiko for bledninger.

tager eller for nylig har taget smertestillende
medicin (NSAID, f.eks. acetylsalicylsyre,
ibuprofen).

far eller for nylig har faet kunstigt blodplasma
(dextraner), f.eks. ved blodtab.

Graviditet og amning
Spoerg Deres leege eller sundhedspersonalet til
rads, for De bruger nogen form for medicin.

Graviditet

De vil normalt ikke blive behandlet med
Streptase®, hvis De er gravid. Laegen vil vurdere
det for hver enkelt.

Amning
LLeegen vil vurdere, om De ma amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Streptase® pavirker ikke arbejdssikkerheden
eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. SADAN BLIVER DE BEHANDLET MED
STREPTASE®

Leegen kan forteelle Dem, hvilken dosis De far
og hvor tit, De skal have den. Er De i tvivl, s&
sporg leegen eller sundhedspersonalet. Det er
kun laegen, der kan eendre dosis.

Streptase® 250.000 IE pulver til infusionsveeske,
oplesning, kan ikke bruges til alle doseringer og
anvendelsesmuligheder, beskrevet i denne
indleegsseddel. Sperg leegen eller
sundhedspersonalet, hvis der er noget, De er i
tvivl om.

Den sadvanlige dosis er:

Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og
er afhaengig af Deres sygdom. Sperg leegen.
De vil normalt fa Streptase® af en lsege eller
sygeplejerske.

De vil fa indsprojtet Streptase® i en blodare
enten som infusion eller injektion.

Aldre
De skal maske have en anden dosis.
Sporg leegen.

Born
Born méa normalt ikke fa Streptase®. Leegen vil
vurdere det for hver enkelt.

Hvis De har faet for meget Streptase®
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis
De tror, De har faet for meget Streptase®, og De
af den grund feler Dem utilpas.

Symptomer pé overdosering er bladninger,
feber og maveproblemer.

Hvis en dosis er glemt
Sporg leegen eller sundhedspersonalet, hvis De
tror, at De mangler at f& en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Sporg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der
er noget, De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Streptase® kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger

(det sker hos flere end 1 ud af 10 patienter):

® Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm
eller hals og &ndened pga. darlig blod-
forsyning til hjertemusklen. Kontakt leege eller
skadestue.

Almindelige bivirkninger

(det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

e Hjertesvigt. Kan komme efter De er ud-
skrevet. Kontakt straks leege eller skadestue.

 Andened, angst, brystsmerter med udstraling
til hals eller arme pga. blodprop i hjertet. Kan
komme efter De er udskrevet. Ring 112.

e Bleghed, svag uregelmaessig puls, oget
vejrtreekning, koldsved, hjertebanken pga.
shock. Kan komme efter De er udskrevet.
Ring 112.

® Feber, smerter i brystet, &ndengd, hoste pga.
beteendelse i hjertesaekken. Kan komme efter
De er udskrevet. Kontakt straks laege eller
skadestue.

e Andenad, hurtig, rallende vejrtraskning,
smerter eller ubehag i brystet samt hoste
med skummende evt. blodigt opspyt pga.
vand i lungerne. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e Blodig opkastning og/eller sort affering pga.
bledning i mave og tarm. Kontakt straks laege
eller skadestue. Ring evt. 112.
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Pludseligt hududslest, andedrastsbesveer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfalsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

Ikke almindelige bivirkninger

(det sker hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

e Stop af vejrtraekning, blafarvning af lasber og

negle pga. hjertestop. Ring 112.

Hjertebanken, &ndened under anstrengelse,

treethed uden grund pga. hjerteproblemer.

Kontakt straks laege eller skadestue. Ring

evt. 112.

Smerter i brystet, &ndened, hoste og haevede

ben, evt. feber pga. veeske i hjertesaekken.

Kontakt straks laege eller skadestue. Ring

evt. 112.

Brystsmerter, besvimelse pga. bristning af

blodkar i hjertet. Ring 112.

Pludselige smerter i brystet, smerter ved

vejrtraekning, hoste og andened pga.

blodprop i lungen. Ring 112.

e \/oldsom smerte i benene, bleghed,
utilpashed pga. blodprop i benene. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e | ammelser, taleforstyrrelser, bevidstlashed

pga. hjernebladning. Kan fore til dod.

Ring 112.

Bladning i nethinden i gjet. Kontakt straks

leege eller skadestue.

Bladning i bughulen. Kontakt straks leege

eller skadestue. Ring evt. 112.

e Bristning af milten. Ring 112.

Sveere bladninger, herunder leverbladning.

Kan fore til dod. Kontakt straks laege eller

skadestue. Ring evt. 112.

Sjaeldne bivirkninger

(det sker hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter):

e Svimmelhed, forvirring, lammelser, halvsidig
lammelse, rastlos uro eller kramper pga.
hjernebladning eller sygdom i hjertet.

Ring 112.

Meget sjaeldne bivirkninger

(det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

¢ Blodprop pga. areforkalkning. Ring 112.

e Bladning, bristning i hjertet i forbindelse med

behandling for en blodprop i hjertet. Ring 112.

Andened, hurtig, rallende vejrtraskning,

smerter eller ubehag i brystet samt hoste

med skummende evt. blodigt opspyt pga.
vand i lungerne i forbindelse med en
blodprop i hjertet. Kontakt straks leege eller

skadestue. Ring evt. 112.

e Smerter over lzenden, feber, skummende

eller blodig urin pga. nyrebeteendelse.

Kontakt leege eller skadestue.

Foleforstyrrelser og lammelser fortrinsvis i

arme og ben, men vejrtrackningen kan ogsa

rammes (f.eks. Guillain Barré syndrom).

Kontakt laege eller skadestue. Hvis De far

andened, ring 112.

Sveere allergiske reaktioner, herunder

bleghed, svag uregelmeessig puls, eget

vejrtreekning, koldsved, hjertebanken pga.

shock og stop af vejrtreekning. Ring 112.

Ovennaevnte bivirkninger relateret til hjertet kan
vaere livstruende og medfere ded. Hvis De far
alvorlige bivirkninger, efter De er udskrevet, skal
De derfor straks kontakte leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger

(det sker hos flere end 1 ud af 10 patienter):

e Blodtryksfald. Kan veere eller blive alvorligt.
Tal med leegen.

e Udvikling af antistoffer (proteiner i blodet som
bekaemper sygdom) mod streptokinase.

e /Endring i puls og hjerterytme.

Almindelige bivirkninger

(det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Blodtryksfald ved behandlingsstart.

e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis De far

meget langsom puls eller bliver utilpas eller

besvimer, skal De kontakte leege eller

skadestue. Ring evt. 112.

Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis De far

meget hurtig og uregelmaessig puls eller

bliver utilpas eller besvimer, skal De kontakte

leege eller skadestue. Ring evt. 112,

Hovedpine.

Kvalme, diaré, smerter i mellemgulvet,

opkastninger, naeseblod.

Blodning fra urinveje eller kansorganer. Kan

veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Blodninger i huden, bladning ved

injektionsstedet.

e Rygsmerter, muskelsmerter.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt

blodtryk.

Kuldegysninger, temperaturstigning,

utilpashed/kraftesleshed og svaghed.

Allergisk reaktion med udsleet, redmen, kloe,

neeldefeber.

Udslest (naeldefeber) og haevelser. Kan veere

alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er heevelse

af ansigt, leeber og tunge, kan det veere

livsfarligt. Ring 112.

Andengd/andedraetsbesvaer. Kan veere eller

blive alvorligt. Tal med leegen.

Meget sjaeldne bivirkninger

(det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Forsinket allergisk reaktion, herunder

overfolsomhedsreaktion i form af utilpashed,

feber, udsleet og smerter.

Feber, treethed, slojhed pga. beteendelse i

blodkar. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med

leegen.

e Smerter, varme og haevelse i et eller flere led
pga. beteendelse.

Streptase® kan herudover give bivirkninger,
som De normalt ikke meerker noget til. Det
drejer sig om eendringer i visse
laboratorieprover, leverprover, blodprover, som
igen bliver normale, nar behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med
Deres leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geslder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlzegsseddel. De eller Deres
parerende kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt
brev eller telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe
med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laeegemiddel.

5. OPBEVARING

e Opbevar Streptase® utilgeengeligt for barn.

e Opbevar ikke Streptase® ved temperaturer
over 25° C.

e Frys ikke Streptase®.

e Efter dbning skal Streptase® bruges inden
24 timer og opbevares i keleskab (2°C til
8°C).

e Brug ikke Streptase® efter den udlebsdato,
der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nasvnte maned.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af
hensyn til miliget ma De ikke smide medicin-
rester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Streptase®, pulver til infusionsvaeske,
oplgsning indeholder:

e Aktivt stof: Streptokinase 250.000 IE.

e @vrige indholdsstoffer: Humant albumin,
natriumglutamat monohydrat,
natriumdihydrogenphosphatdihdrat,
dinatriumhydrogenphosphatdihydrat.

Udseende og pakningsstorrelse:
Streptase® 250.000 IE er et hvidt pulver, som
leveres i et farvelost haetteglas med et gront
l&g.

Streptase® findes i en pakningssterrelse med
1 heetteglas.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indleegsseddel blev senest revideret
september 2012
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