Indleegsseddel: Information til brugeren

Rapilysin 10 E pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
reteplase

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at tage Rapilysin
Sadan skal De tage Rapilysin

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A e

1. Virkning og anvendelse

Rapilysin indeholder det aktive stof reteplase (en rekombinant plasminogenaktivator). Det er et
trombolytisk leegemiddel, som anvendes til at oplese blodpropper, som er dannet i visse blodkar og til
at gendanne blodgennemstremningen i de blokerede blodkar (trombolyse).

Rapilysin anvendes efter et akut myokardieinfarkt (hjerteanfald) for at oplese den blodprop, som har
forarsaget hjerteanfaldet. Det gives indenfor 12 timer efter, at symptomerne er begyndt.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Rapilysin

For at finde ud af om De har forhgjet risiko for bladning, vil leegen stille Dem nogle spergsmal, for De
far Rapilysin.

Tag ikke Rapilysin
o hvis De er allergisk over for reteplase eller et af de gvrige indholdsstoffer i Rapilysin (angivet i
punkt 6).

o hvis De har bledningssygdom

o hvis De tager medicin, som fortynder blodet (orale antikoagulantia, f.eks. warfarin)

o hvis De har en hjernetumor, et misdannet blodkar eller en udvidelse af en karvaeg (aneurisme) i
hjernen

o hvis De har andre tumorer, der er forbundet med en foreget bladningsrisiko.

o hvis De har haft et slagtilfeelde
o hvis De har faet ekstern hjertemassage indenfor de sidste 10 dage

o hvis De har svert, ukontrolleret forhgjet blodtryk (hypertension)



° hvis De har sar i maven eller tarmen

o hvis De har forsterrede blodkar i spiseraret (gsophagus)(ofte forarsaget af leversygdom)
o hvis De har sver lever- eller nyresygdom
. hvis De har akut inflammation af bugspytkirtlen eller pericardiet (saekken der omgiver hjertet)

eller infektion i1 hjertemusklen (bakteriel endocarditis)

o hvis De indenfor de sidste 3 maneder har haft svaere bledninger, storre laesioner eller
gennemgdet storre operationer (f.eks. koronar by-pass operation, operation eller skade af hoved
eller rygmarv), har fodt eller fiet foretaget en organbiopsi eller en anden medicinsk eller
kirurgisk undersogelse.

Advarsler og forsigtighedsregler

Bledning
Den oftest forekommende bivirkning ved behandling med Rapilysin er bledning. Derfor ma Rapilysin

kun gives i nerver og under instruktion af en speciallaege.

Ver serlig opmarksom pa mulige bledningssteder (f.eks. injektionssteder). Heparin, som gives
samtidig med Rapilysin, kan ogsé forstarke bledning.

Risikoen ved behandling med Rapilysin kan gges, hvis De har en af folgende lidelser:
o karsygdomme i hjernens blodkar

o systolisk blodtryk hgjere end 160 mmHg

o bledning i mave/tarmkanalen eller urinvejene indenfor de sidste 10 dage

o stor sandsynlighed for en blodprop i hjertet (fx pa grund af forsnavring af en hjerteklap eller pa
grund af forkammerflimren)

o septisk betaendelse af en vene med sterkning af blodet (septisk arebetaendelse) eller tilstoppede
blodkar pé et infektionssted

. er &ldre end 75 ar

o andre tilstande, hvor bladning kan veere serlig farlig eller kan forekomme et sted, hvor den vil
veaere vanskelig at kontrollere

Pé nuvarende tidspunkt er der kun fa data om anvendelsen af Rapilysin hos patienter med et diastolisk
blodtryk hejere end 100 mmHg.

Abnorme hjerteslag (arytmier)
Trombolytisk behandling kan fa hjertet til at sla uregelmassigt. Derfor skal De straks fortelle laegen,
hvis De

o merker hjertebanken eller uregelmeaessige hjerteslag

Gentagen anvendelse
P& nuvarende tidspunkt er der ingen erfaring med gentagen anvendelse af Rapilysin. Derfor anbefales
gentagen anvendelse ikke. Der er ikke observeret antistofdannelse overfor reteplasemolekylet.




Born
Sikkerhed og effekt af Rapilysin hos barn er endnu ikke dokumenteret. Behandling af bern med
Rapilysin kan derfor ikke anbefales.

Brug af anden medicin sammen med Rapilysin
Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Heparin og andre l&gemidler, som fortynder blodet (antikoagulantia) og acetylsalicylsyre (et aktivt
stof, der anvendes i mange leegemidler, der er smertelindrende eller febernedsattende) kan ege
risikoen for blgdning.

For oplysninger om laegemidler, som ikke fysisk ma blandes med Rapilysinoplesning til injektion (se
punkt 3).

Graviditet og amning
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
De sporge Deres laege eller apotekspersonalet til rads, for De tager dette legemiddel.

Graviditet

Der foreligger ingen erfaringer med Rapilysin anvendt til gravide kvinder. Derfor ber det ikke
anvendes til gravide kvinder undtagen ved livstruende tilstande. De skal fortalle Deres lege, hvis De
er gravid eller tror De er gravid. Laegen kan forteelle Dem om fordele og risici ved at anvende
Rapilysin under graviditet.

Amning

De mé ikke amme Deres barn under behandling med Rapilysin, da det ikke vides om Rapilysin
udskilles i modermaelken. Modermelken ber bortkastes i de forste 24 timer efter trombolytisk
behandling. Tal med laegen om, hvornar De kan begynde at amme igen.

3. Sadan skal De tage Rapilysin

Rapilysin gives normalt pa sygehuset. Medicinen leveres i hatteglas som pulver til injektion. For
anvendelsen skal pulveret til oplesning opleses i vand til injektionsvasker, som findes i den forfyldte
sprojte, der er i pakningen. Tilsat ikke andre leegemidler. Den faerdige oplesning skal anvendes med
det samme. Oplogsningen skal inspiceres for at sikre at kun klare, farvelgse oplesninger injiceres. Hvis
oplesningen ikke er klar og farvelgs skal den bortkastes.

Behandling med Rapilysin 10 E skal pabegyndes sé& hurtigt som muligt efter, symptomerne pa et
hjerteanfald er begyndt.

Heparin og Rapilysin kan ikke blandes i den samme oplosning. Andre leegemidler kan méske heller
ikke blandes med Rapilysin. Ingen andre leegemidler ma tilseettes injektionsoplgsningen (se nedenfor).
Rapilysin ber injiceres gennem en i.v. adgang, som kun anvendes til injektion af Rapilysin. Ingen
andre laegemidler ber injiceres gennem den til Rapilysin reserverede i.v. adgang, hverken samtidig
eller for eller efter Rapilysin injektionen. Dette geelder for alle leegemidler, inklusive heparin og
acetylsalicylsyre, som gives for og efter Rapilysin for at reducere risikoen for dannelsen af nye
blodpropper.

Hvis den samme slange skal anvendes, skal den (inklusive Y-slangen) skylles omhyggeligt med en
oplesning af 0,9 % natriumchlorid eller 5 % glucoseoplasning for og efter injektionen af Rapilysin.

Dosering af Rapilysin
Rapilysin gives som en 10 E injektion efterfulgt af endnu en 10 E injektion 30 minutter senere
(dobbelt bolus).



Hver injektion gives langsomt indenfor 2 minutter. Injektionen ma ikke ved en fejltagelse gives
udenfor venen. Husk derfor at fortelle sundhedspersonalet, hvis De merker smerter under injektionen.

Heparin og acetylsalicylsyre gives for og efter Rapilysin for at nedsatte risikoen for dannelse af
blodpropper.

Dosering af Heparin

Den anbefalede dosis af heparin er 5000 IE, givet som en enkelt injektion for Rapilysin, efterfulgt af
en infusion af 1000 IE pr. time, som pdbegyndes efter den anden Rapilysin injektion. Heparin skal
gives i mindst 24 timer, helst 1 48—72 timer, for at holde aPTT verdierne pa 1,5 til 2 gange det
normale.

Dosering af acetylsalicylsyre

Dosis af acetylsalicylsyre, som gives for Rapilysin, skal vere mindst 250-350 mg, efterfulgt af 75-
150 mg daglig indtil udskrivning fra sygehuset.

Hyvis der anvendes mere Rapilysin end der anbefales:

I tilfeelde af overdosering kan der vare en foreget risiko for bledning.

4. Bivirkninger

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

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer)

o Bledning pé injektionsstedet, f.eks. blat maerke (h&ematom)
o Smerter 1 brystet/angina, lavt blodtryk og hjertesvigt/kortdndethed kan komme igen
. Brandende fornemmelse, nér Rapilysin injiceres

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

o Bledning i fordejelseskanalen (f.eks. blodigt eller sort opkast eller affering), fra tandkedet eller
fra urinvejene

o Abnorm hjerterytme (arytmier), hjertestop, kredslgbskollaps eller et nyt hjerteanfald

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

o Bledning omkring hjertet, i underlivet, i hjernen eller fra gjnene, under huden, fra naesen eller
som ophostet blod

. Skader pa hjertet eller hjerteklapper eller blodprop i lunger, hjerne eller andre dele af kroppen

. Overfolsomhed (f.eks. allergiske reaktioner)

Meget sjeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer)

. Bivirkninger relateret til nervesystemet (f.eks. epileptiske anfald, kramper, taleforstyrrelser,
forvirring med hallucinationer, ophidselse, forvirring, depression, psykose)
. Sveer allergisk reaktion, som kan forarsage chok eller kollaps

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke vurderes ud fra de tilgengelige data)
. Blokering af blodkar pé grund af kolesterol (fedt)

Virkninger pa hjerte og kredsleb kan veere livstruende eller forérsage deden.

Patienter med et systolisk blodtryk over 160 mmHg har sterre risiko for hjernebledning. Risikoen for
intrakraniel bledning og dedelig intrakraniel bledning stiger med stigende alder. Blodtransfusion var
sjeldent pakraevet. Dad eller blivende handicap er ikke ualmindelige hos patienter, som har et

slagtilfeelde (inkl. hjernebledning) eller andre alvorlige bledninger.

Serg for straks at meddele hospitalspersonalet, hvis nogle af disse symptomer viser sig.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller via
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kabenhavn S, e-mail: dkma@dkma.dk. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for born.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa kartonen eller pa hatteglassets etiket efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den n&vnte méaned.

Ma ikke opbevares over 25 °C.
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys

Efter rekonstitution (oplesning) skal injektionsveesken anvendes straks.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Rapilysin indeholder:

- Aktivt stof: reteplase 10 E/10 ml efter rekonstitution.
- @vrige indholdsstofter :

Pulver:

Tranexamsyre

dikaliumhydrogenphosphat

phosphorsyre

saccharose

polysorbat 80

Solvens:
10 ml vand til injektionsvasker (fyldt injektionssprajte)

Udseende og pakningsstorrelser

Rapilysin findes som pulver og solvens til injektionsveske (0,56 g pulver i et hatteglas og 10 ml
solvens i en fyldt injektionssprejte med rekonstitueringsnéle og en pakning med 2 nale).

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Fremstiller

Actavis Italy S.p.A.
Nerviano Plant

Via Pasteur 10

20014 Nerviano (Milan)


http://www.meldenbivirkning.dk/

Italien

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om Rapilysin, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Denne indlaegsseddel blev senest eendret august 2018

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
Instruktioner vedrorende anvendelse/hdndtering

Der er blevet rapporteret om uforligelighed mellem nogle fyldte glas-injektionssprojter (inklusive
nogle med Rapilysin) og visse nalefri forbindelseselementer. Forligelighed mellem glas-
injektionssprejten og intravengs adgang ber derfor sikres for anvendelse. I tilfzlde af uforligelighed
kan en adapter anvendes og fjernes sammen med glas-injektionssprojten straks efter administration.

Aseptisk teknik anvendes under hele proceduren.

1. Beskyttelseshatten fjernes fra hatteglasset med Rapilysin 10 E og gummilukket renses med en
alkoholvadet serviet.

2. Pakningen indeholdende rekonstitueringsnalen abnes; fjern begge beskyttelseshatter fra
rekonstitueringsnalen.

3. Stik nélen igennem gummilukket ind i haetteglasset med Rapilysin 10 E.

4. Tag 10 ml injektionssprejten ud af pakningen. Fjern haetten fra spidsen af injektionssprejten.
Injektionssprajten sattes pa rekonstitueringsnélen og de 10 ml solvens overfares til hatteglasset
med Rapilysin 10 E.

5. Med rekonstitueringsnélen og injektionssprejten fastgjort til hatteglasset, vendes hetteglasset
forsigtigt for at oplese Rapilysin 10 E pulveret. MA IKKE OMRYSTES.

6. Rekonsttueringen resulterer i en klar, farveles oplesning. Hvis oplesningen ikke er klar og
farveles skal den kasseres.

7. Traek 10 ml Rapilysin 10 E oplesning op i injektionssprejten. En mindre mangede oplasning
kan veere tilbage i heetteglasset pa grund af overskud.

8. Fjern injektionssprejten fra rekonstitueringsnalen. Dosis er nu klar til intravengs administration.

9. Ingen andre leegemidler ber injiceres gennem den til Rapilysin reserverede i.v. adgang, hverken
samtidig eller for eller efter Rapilysin injektionen. Dette gelder for alle l&egemidler inklusive
heparin og acetylsalicylsyre, som ber indgives for og efter administration af reteplase for at
reducere risikoen for nye tromboser.


http://www.emea.europa.eu/

10.  Hos de patienter, hvor det er ngdvendigt at bruge den samme i.v. adgang, skal denne (inklusive
Y-slangen) skylles grundigt med en 0,9 % natriumchlorid oplgsning eller 5 % glucose oplesning
for og efter Rapilysin injektionen.



