Indlaegsseddel: Information til brugeren

Actilyse® 10 mg, 20 mg eller 50 mg
pulver og solvens til injektions- og infusionsvaeske, oplgsning

alteplase

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke
er navnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du far Actilyse

Séadan anvendes Actilyse

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Det aktive indholdsstof i Actilyse er alteplase. Actilyse tilhgrer en gruppe leegemidler, som kaldes
blodpropoplgsende preeparater. Disse praeparater virker ved at oplgse blodpropper i blodarerne.

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 (akut myokardieinfarkt)

- Dblodpropper i lungerne (akut massiv lungeemboli)

- slagtilfeelde forarsaget af blodprop i hjernen (akut iskemisk slagtilfelde).

2. Detskal du vide, fgr du far Actilyse

Brug ikke Actilyse
- hvis du er allergisk (overfglsom) over for alteplase eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
lzzgemiddel (angivet i afsnit 6).
- hvis du har eller fornylig har haft en sygdom, som gger risikoen for bladning som f.eks.:
e Dbladningslidelse eller tendens til blgdning
e enalvorlig eller skadelig blgdning i et hvilket som helst omrade i kroppen
e Dbladning i hjernen eller i kraniet
e ukontrolleret, forhgjet blodtryk
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e Dbakterieinfektion eller hjertehindebeteendelse (endocarditis) eller hjertesekbeteendelse

(pericarditis)

betendelse i bugspytkirtlen (akut pancreatitis)

mavesar eller sar i tarmen

areknuder i spisergret (gsofagusvaricer)

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

bestemte svulster

svaer leversygdom

- hvis du tager blodfortyndende medicin (perorale antikoagulantia), med mindre relevante
undersggelser ikke viser nogen klinisk relevant aktivitet af et sadant 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 maneder

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

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

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

Din leege vil ikke give dig Actilyse til behandling af hjertetilfeelde eller blodprop i lungerne

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

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

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

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

(akut iskeemisk slagtilfeelde)

- hvis slagtilfeldets symptomer begyndte for over 4,5 timer siden, eller hvis du ikke ved,
hvornar de begyndte, og det muligvis er mere end 4,5 timer siden.

- hvis dit slagtilfelde kun medfarer milde symptomer

- hvis der er tegn pa blgdning i hjernen

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

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

- hvis du har et meget alvorligt slagtilfelde

- hvis du havde kramper for et slagtilfeelde

- hvis tromboplastintiden (en blodprgve til at undersgge hvor godt blodet starkner) er
uregelmaessig. Undersggelsen kan veere uregelmaessig, hvis du er blevet behandlet med
heparin (blodfortyndende medicin) inden for de seneste 48 timer.

- hvis du er diabetiker eller har haft et slagtilfeelde tidligere

- hvis maengden 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/l)

- hvis koncentrationen af sukker (glukose) i blodet meget hgj (over 400 mg/dl eller
22,2 mmol/l)

- hvis du er under 16 ar (for unge i alderen 16 ar eller @ldre se afsnittet ”Din lege vil tage
serlige forholdsregler for Actilysebehandlingen™).
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Din lzege vil tage seerlige forholdsregler for Actilysebehandlingen

- hvis du har haft andre overfalsomhedsreaktioner end en pludselig, livstruende allergisk
reaktion (sveer overfglsomhed) over for det aktive stof alteplase eller overfor et eller flere af
de gvrige indholdsstoffer i dette lsegemiddel (anfert under afsnit 6).

- hvis du har eller for nylig har haft en sygdom, skade eller tilstand, som gger risikoen for
blgdning som f.eks.:
e mindre skade
e biopsi (udtagning af vaevsprave)
o perforering af stgrre blodarer
e intramuskuler injektion
e hjertemassage

- hvis du tidligere er blevet behandlet med Actilyse

- hvis du er over 65 ar

- hvis du er ung i alderen 16 ar eller &ldre vil fordele blive vejet ngje mod risici pa et
individuelt niveau for behandlingen af akut iskeemisk slagtilfelde.

- hvis du er over 80 ar gammel, kan du opleve et mindre udbytte, uafhaengigt af behandlingen
med Actilyse. Trods dette forbliver fordelene starre end ulemperne ved behandling af eldre
patienter og alder alene er ikke en hindring for behandling med Actilyse.

Brug af andre legemidler sammen med Actilyse
Forteel det altid til legen, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler
eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Dette geelder ogsa leegemidler, som ikke er kebt pa
recept. Det er iser vigtigt, at du forteeller laegen, hvis du tager eller for nylig har taget:
- blodfortyndende leegemidler som f.eks.:
e acetylsalicylsyre
e warfarin
e coumarin
e heparin
- bestemte typer af legemidler, som anvendes til behandling af forhgjet blodtryk (ACE-
haeemmere).

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sparge din leege til rdds. Din leege vil kun behandle dig med Actilyse, hvis fordelene
opvejer ulemperne for dit barn.

3.  Sadan anvendes Actilyse

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

Behandling med Actilyse skal pabegyndes hurtigst muligt efter symptomdebut.

Dette lzgemiddel kan gives i forbindelse med tre forskellige sygdomme:
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Hjertetilfeelde (akut myokardieinfarkt)
Dosis vil afheenge af din kropsveegt. 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 fglgende 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 fglgende 3 timer.

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

Blodpropper i lungerne (akut massiv lungeemboli)

Dosis vil afhaenge af din kropsvaegt. Maksimaldosis af Actilyse er 100 mg, men kan veere 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 fglgende 2 timer.

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

Slagtilfaelde forarsaget af blodprop i hjernen (akut iskeemisk slagtilfeelde)

Actilyse skal gives inden for 4,5 timer efter de fgrste symptomer. Jo hurtigere behandlingen med
Actilyse startes, jo starre behandlingsfordel vil der vere, og jo mindre vil sandsynligheden vere for
at uhensigtsmaessige bivirkninger opstar. Dosis vil afhenge af din kropsveegt. Maksimaldosis er 90
mg, men kan veere 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 fglgende 60 minutter.

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

Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

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

Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)
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- hjerteinsufficiens — behandlingsstop kan vaere ngdvendigt

- blgdning i hjernen (hjernebladning) efter behandling af et slagtilfelde forarsaget af en
blodprop i en pulsare i hjernen (akut iskaeemisk slagtilfeelde) — behandlingsstop kan veere
ngdvendigt

—  veske i lungerne (lungegdem)

- blgdning fra den beskadigede blodare (som f.eks. et h&ematom)

- lavt blodtryk (hypotension)

—  smerter i brystet (angina pectoris)

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

—  yderligere hjertetilfeelde

- blgdning i hjernen (hjernebladning) efter behandling af hjertetilfelde (myokardieinfarkt) —

behandlingsstop kan veere ngdvendigt
- hjertestop — behandlingsstop kan veere ngdvendigt

—  chok (et meget lavt blodtryk) pa grund af hjertesvigt — behandlingsstop kan vere ngdvendigt

- blgdning i sveelget

- blgdning fra mavesak eller tarm inklusive opkastning af blod (heematemese) eller blod i
affgringen (meleena eller rektal blgdning), blgdning fra tandkedet

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

- blgdning fra urinveje eller kansorganer, som kan medfgre blod i urinen (heematuri)

- blgdning eller blodansamling (hmatom) pa injektionsstedet

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

- blgdning fra lungerne, som f.eks. blodholdigt slim (haemoptyse) eller blgdning i luftvejene —

behandlingsstop kan veere ngdvendigt

— neaeseblod (epistaxis)

— uregelmaessig hjerterytme efter at blodforsyningen til hjertet er blevet genoprettet

- beskadigelse af hjerteklapper (mitralinsufficiens) eller den veeg, der deler hjertets kamre
(ventrikelseptumdefekt) — behandlingsstop kan vere ngdvendigt

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

- blgdning fra gret

—  blodtryksfald

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

— blgdning i hjerteseekken (heemoperikardium) — behandlingsstop kan veere ngdvendigt

— indre blgdning i den bagerste del af abdomen (retroperitoneal blgdning) — behandlingsstop

kan veere ngdvendigt

— dannelse af blodpropper i blodarerne, som kan blive fert til andre organer i kroppen (emboli).

Symptomerne afhanger af det organ, der bliver pavirket.

— allergiske reaktioner, f.eks. naeldefeber (urticaria) og udslat, andedraetshesveer der kan ligne

astma (bronkospasme), haevelse af tunge, leber og ansigt, der kan medfare, at luftvejene
blokeres (angiogdem), lavt blodtryk eller chok — behandlingsstop kan vere ngdvendigt
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- blgdning i gjet (okuler blgdning)
- uro i maven (kvalme)

Meget sjeeldne (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter)

— alvorlig allergisk reaktion (f.eks. livstruende anafylaktisk chok) — behandlingsstop kan veere
ngdvendigt

- handelser, som pavirker nervesystemet som f.eks.:
e krampe (krampeanfald)

talebesvaer

forvirring eller delirium (meget sveer forvirring)

angst ledsaget af rastlgshed (uro)

depression

o forandret tankegang (psykose)

Disse sygdomme ses ofte i forbindelse med et slagtilfalde forarsaget af en blodprop eller

blgdning i hjernen.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)

- blgdning i indre organer, f.eks. blgdning i leveren (leverblgdning) — behandlingsstop kan veere
ngdvendigt

—  dannelse af kolesterolkrystalpropper som kan blive fert til andre organer i kroppen
(kolesterolkrystalemboli). Symptomerne afhaenger af det organ, der bliver pavirket —
behandlingsstop kan veere ngdvendigt

- blgdning som ngdvendiggar en blodtransfusion

—  opkastning

—  forhgjet legemstemperatur (feber)

En blagdning i hjernen eller andre alvorlige bladninger kan medfare dgden eller et varigt handicap.
Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bagr du tale med din laege eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5.  Opbevaring

Normalt bliver du ikke bedt om at opbevare Actilyse, da din laeege vil foresta behandlingen.
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Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

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

Brug ikke Actilyse efter den udlgbsdato, der star pa etiketten til haetteglasset og yderpakningen.
Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den nevnte maned.

Praepareret oplgsning
Det er pavist, at den preeparerede oplgsning er stabil i 24 timer ved 2 °C - 8 °C og 8 timer ved 25 °C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt bgr produktet anvendes straks efter preeparation. Hvis ikke det
bliver brugt straks, er opbevaringstider og opbevaringsforhold inden anvendelsen brugerens ansvar,
og der bgr normalt ikke vaere tale om leengere tid end 24 timer ved 2-8 °C.

6.  Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Actilyse indeholder

- Aktivt stof: Alteplase. Hvert hatteglas indeholder 10 mg (5.800.000 IE), 20 mg
(11.600.000 IE) eller 50 mg (29.000.000 IE) alteplase. Alteplase fremstilles med rekombinant
DNA teknik ved brug af en ovariecellelinje fra kinesisk hamster.

- @vrige indholdsstoffer: Arginin, fosforsyre (pH-justerende) og polysorbat 80.

- Solvens (oplgsningsmidlet) er vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Actilyse bestar af pulver og solvens til injektions- og infusionsvaeske, oplgsning.
Hver pakning indeholder et haetteglas med pulver og et heetteglas med solvens.

Actilyse er tilgaengelig i fglgende pakningssterrelser:

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

- Et heetteglas indeholdende pulver med 20 mg alteplase, et heaetteglas med 20 ml solvens og en
overfaringskanyle.

- Et heetteglas indeholdende pulver med 50 mg alteplase, et heaetteglas med 50 ml solvens og en
overfgringskanyle.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland
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Repreesentant
Boehringer Ingelheim Danmark A/S

Weidekampsgade 14
2300 Kgbenhavn S

Fremstiller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach/Riss

Tyskland

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paris

Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 03/2023.

Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede preeparats navn og

batchnummer tydeligt registreres.

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

Preeparation

For at opna en slutkoncentration pa 1 mg alteplase per ml skal den fulde maengde af den medfalgende
solvens overfares til hatteglasset med Actilyse pulver. Til dette formal medfalger der i 20 ml og 50 ml
pakningerne en overfgringskanyle, der skal anvendes. Til heetteglasset med 10 mg skal der anvendes en
engangssprgjte med kanyle.

For at opna en slutkoncentration pa 2 mg alteplase per ml skal kun halvdelen af den medfglgende
solvens anvendes (i henhold til skemaet nedenfor). | disse tilfeelde skal der altid anvendes en
engangssprgjte med kanyle til at overfgre den ngdvendige maengde solvens til heetteglasset med
Actilyse pulver.

Under aseptiske forhold skal indholdet af et haetteglas 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:
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Actilyse pulver 10 mg 20 mg 50 mg
(@) Meengde af sterilt vand til
injektionsveesker som skal 10 ml 20 ml 50 ml

tilseettes pulveret

Slutkoncentration

1 mg alteplase/ml

1 mg alteplase/ml

1 mg alteplase/ml

(b) Mengde af sterilt vand til
injektionsveesker som skal

tilseettes pulveret
Slutkoncentration

5ml

2 mg alteplase/ml

10 ml

2 mg alteplase/ml

25 ml

2 mg alteplase/ml

Den praeparerede oplasning skal derefter gives intravengst. Den 1 mg/ml praeparerede oplgsning kan
eventuelt fortyndes yderligere med steril natriumchlorid injektionsveaeske 9 mg/ml (0,9 %) til en
mindste koncentration pa 0,2 mg/ml da forekomsten af turbiditet i den praeparerede oplgsning ikke
kan udelukkes. Yderligere fortynding af den preeparerede 1 mg/ml oplgsning med sterilt vand til
injektion eller med kulhydratholdige infusionsveesker, som f.eks. dextrose, anbefales ikke grundet en
gget dannelse af turbiditet i den praeparerede oplgsning. Actilyse bar ikke blandes med andre
leegemidler i samme infusionsheetteglas (heller ikke med heparin).

Opbevaringsbetingelserne er anfart i afsnit 5 i denne indlaegsseddel.

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

Instruktion til preparering af Actilyse-oplgsning:

1 | Preepareres umiddelbart fer brug.

2 | Fjern beskyttelseshetten pa de to hatteglas
indeholdende sterilt vand og Actilyse-
pulver, ved at vippe dem af med
tommelfingeren.
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3 | After gummitoppen pa begge hatteglas med
en spritserviet.

4 | Pak overfgringskanylen* ud. Denne skal
ikke desinficeres eller steriliseres, da den
allerede er steril. Tag ét beskyttelseslag af.

5 | Stil haetteglasset med sterilt vand lodret pa
en stabil overflade. Placer
overfaringskanylen direkte over hatteglasset
ved gummimembranens midte. Tryk roligt
og i en fast bevaegelse overfgringskanylen
gennem membranens midte i en lodret

Sterilt vand

vinkel - uden at vride den. til injektions-

veesker

6 | Hold fast pa hetteglasset med sterilt vand og
pa overfgringskanylen med én hand ved at
bruge de to flapper i siderne.

Fjern det andet beskyttelseslag fra toppen af
overfgringskanylen.
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7 | Hold fast pa hetteglasset med sterilt vand og
pa overfaringskanylen med én hand ved at
bruge de to flapper i siderne.

Hold hatteglasset med Actilyse-pulver
direkte ovenover overfaringskanylen i en
lodret vinkel, og placer spidsen af
overferingskanylen i midten af
gummimembranen.

Tryk roligt og i en fast bevaegelse
hatteglasset med pulver ned pa
overfgringskanylen uden at vride den.

Actilyse®
(pulver)

Sterilt vand
til injektionsveasker
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8 | Vend de to haetteglas om, og lad vandet
tamme ned i pulveret.

Sterilt vand
til injektions-

veesker

Actilyse®
(pulver)

9 | Fjern det tomme vandhatteglas sammen
med overfgringskanylen.
Disse kan destrueres.
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10

Roter forsigtigt haetteglasset med den
preeparerede Actilyse-oplgsning for at
oplase resterende pulver. Ryst ikke glasset,
da dette giver skumdannelse.

Hvis der er luftbobler i glasset, lad da
oplgsningen hensta uforstyrret i et par
minutter sa de forsvinder.

11

Den praeparerede oplgsning bestar af 1 mg/ml alteplase. Den skal have en klar og farvelgs til
svagt gullig farve, og den ma ikke indeholde partikler.

12

Udtag den gnskede mangde ved kun at
anvende en kanyle og en injektionsspragjte.
Udtag fra et andet sted end der, hvor
overfgringskanylen sad, for at undga laekage.

13

Anvendes umiddelbart herefter.
Al ubrugt oplgsning destrueres pa rette vis.

(*Safremt en overfgringskanyle er inkluderet i pakningen. Preepareringen af oplgsningen kan ogsa udfgres med en
injektionssprgjte og kanyle.)

13
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Dosering og indgivelsesmade

Akut myokardieinfarkt

Dosering

a) Ved behandlingsstart inden for 6 timer efter symptomdebut hos patienter med myokardieinfarkt

er dosisregimet 90 minutter (accelereret).

Hos patienter med en legemsveegt > 65 kg:

Volumen der skal
administreres i henhold til
koncentrationen af

hastighed i lgbet af 60 minutter, indtil den
maksimale total dosis pa 100 mg er naet.

alteplase

1 mg/ml 2 mg/ml
15 mg som intravengs bolus, omgaende 15 ml 7,5 ml
efterfulgt af
50 mg som en intravengs infusion ved konstant | 50 ml 25 ml
hastighed i Igbet af de farste 30 minutter,
omgaende efterfulgt af
35 mg som en intravengs infusion ved konstant | 35 ml 17,5 ml

Hos patienter med en legemsvagt < 65 kg ber total dosis justeres efter legemsveegt i henhold til

falgende skema:

Volumen der skal
administreres i henhold til
koncentrationen af

minutter

alteplase

1 mg/ml 2 mg/ml
15 mg som intravengs bolus, omgaende 15 ml 7,5 ml
efterfulgt af
0,75 mg/kg legemsveaegt som intravengs 0,75 ml/kg | 0,375 ml/kg
infusion ved konstant hastighed i lgbet af de legemsvaegt | legemsvaegt
farste 30 minutter , omgaende efterfulgt af
0,5 mg/kg legemsvagt som intravengs 0,5 ml/kg 0,25 ml/kg
infusion ved konstant hastighed i Igbet af 60 legemsvaegt | legemsvaegt
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b) Ved behandlingsstart mellem 6 og 12 timer efter symptomdebut er dosisregimet 3 timer for

patienter med akut myokardieinfarkt.

Hos patienter med en legemsveegt > 65 kg:

Volumen der skal
administreres i henhold til
koncentrationen af

alteplase

1 mg/ml 2 mg/ml
10 mg som intravengs bolus, omgaende 10 ml 5ml
efterfulgt af
50 mg som intravengs infusion ved konstant 50 ml 25 ml
hastighed i lgbet af den farste time, omgaende
efterfulgt af
40 mg som intravengs infusion ved konstant 40 ml 20 ml

hastighed i lgbet af 2 timer indtil den
maksimale total dosis pa 100 mg

Hos patienter med en legemsvagt < 65 kg:

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

Volumen der skal
administreres i henhold til
koncentrationen af

alteplase

1 mg/ml 2 mg/ml
10 mg som intravengs bolus, omgaende 10 ml 5ml
efterfulgt af
En intravengs infusion ved konstant hastighed | 1,5 ml/kg 0,75 ml/kg
i lgbet af 3 timer op til maksimal total dosis legemsveegt | legemsveegt

pa 1,5 mg/kg legemsveegt

myokardieinfarkt.

Administration

Den preeparerede oplgsning skal gives intravengst og er til gjeblikkelig brug.

Heetteglas med 2 mg alteplase er ikke indiceret til anvendelse pa denne indikation.
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Akut massiv lungeemboli

Dosering

Hos patienter med en legemsvaegt > 65 kg:

En total dosis pa 100 mg alteplase bgr administreres i lgbet af 2 timer. Der er flest erfaringer med
fglgende dosisregime:

Volumen der skal
administreres i henhold til
koncentrationen af

alteplase

1 mg/ml 2 mg/ml
10 mg som intravengs bolus i lgbet af 1-2 10 ml 5ml
minutter omgaende efterfulgt af
90 mg som intravengs infusion ved konstant 90 ml 45 ml
hastighed i lgbet af 2 timer indtil den
maksimale total dosis pa 100 mg

Hos patienter med en legemsvagt < 65 kg:

Volumen der skal
administreres i henhold til
koncentrationen af

alteplase
1 mg/ml 2 mg/ml
10 mg som intravengs bolus i lgbet af 1-2 10 ml 5ml

minutter, omgaende efterfulgt af
en intravengs infusion ved konstant hastighed | 1,5 ml/kg 0,75 ml/kg

i lgbet af 2 timer op til maksimal total dosis legemsvaegt | legemsvegt
pa 1,5 mg/kg legemsveegt

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 ber tilpasses saledes, at APTT holdes mellem 50 og 70 sekunder (1,5 til 2,5 gange
referenceveerdien).

Administration
Den preeparerede oplgsning skal gives intravengst og er til gjeblikkelig brug.
Haetteglas med 2 mg alteplase er ikke indiceret til anvendelse pa denne indikation.

Akut iskemisk slagtilfeelde

Behandlingen ma kun foretages under ansvar og opfglgning af en leege med speciale i, og erfaring i,
neurovaskulaer behandling (se produktresuméets punkt 4.3 Kontraindikationer og punkt 4.4 Szrlige
advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen).
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Behandling med Actilyse skal pabegyndes hurtigst muligt og inden for 4,5 timer efter
symptomdebut (se produktresuméets punkt. 4.4). Actilyse ma ikke anvendes senere end
4,5 timer efter symptomdebut pa grund af et negativt benefit/risk forhold (se
produkresuméets punkt 5.1).

Dosering

Den anbefalede totale dosis er 0,9 mg alteplase/kg legemsveegt (hgjst 90 mg) startende med 10 % af
den totale dosis som en initial intravengs bolus, omgaende efterfulgt af det resterende af den totale
dosis over 60 minutter som intravengs infusion.

DOSIS TABEL FOR AKUT ISKAMISK SLAGTILFALDE
Ved brug af den anbefalede standardkoncentration pa 1 mg/ml, vil volumen (ml) der skal
administreres vere lig med den anbefalede dosis verdi (mg)

Vegt Total Dosis Bolus Dosis Infusion Dosis*
(kg) (mg) (mg) (mg)
40 36,0 3,6 32,4
42 37,8 3,8 34,0
44 39,6 4,0 35,6
46 41,4 4,1 37,3
48 43,2 4,3 38,9
50 45,0 4,5 40,5
52 46,8 47 42,1
54 48,6 4,9 43,7
56 50,4 5,0 454
58 52,2 5,2 47,0
60 54,0 5.4 48,6
62 55,8 5,6 50,2
64 57,6 5,8 51,8
66 59,4 5,9 53,5
68 61,2 6,1 55,1
70 63,0 6,3 56,7
72 64,8 6,5 58,3
74 66,6 6,7 59,9
76 68,4 6,8 61,6
78 70,2 7,0 63,2
80 72,0 7,2 64,8
82 73,8 7.4 66,4
84 75,6 7,6 68,0
86 77,4 7,7 69,7
88 79,2 7,9 71,3
90 81,0 8,1 72,9
92 82,8 8,3 74,5
94 84,6 8,5 76,1
96 86,4 8,6 77,8
98 88,2 8,8 79,4

100+ 90,0 9,0 81,0

*givet i en koncentration pa 1 mg/ml i lgbet af 60 minutter som en infusion ved konstant hastighed.
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Supplerende behandling: Sikkerhed og virkning af dette regime og samtidig administration af
heparin eller trombocytaggregationsheemmere som acetylsalicylsyre inden for de farste 24 timer
efter symptomdebut er ikke undersggt tilstreekkeligt. Derfor bgr administration af intravengs
heparin eller trombocytaggregationshemmere som acetylsalicylsyre undgas i de farste 24 timer
efter behandling med Actilyse, grundet en gget risiko for haemoragi. Hvis heparin er ngdvendig pa
andre indikationer (f.eks. forebyggelse af dyb vengs trombose), bar degndosis ikke overstige 10.000
IE pr. dag, givet subkutant.

Administration
Den praeparerede oplgsning skal gives intravengst og er til gjeblikkelig brug.
Haetteglas med 2 mg alteplase er ikke indiceret til anvendelse pa denne indikation.

Peediatrisk population

Der er begranset erfaring med brug af Actilyse hos barn og unge. Actilyse er kontraindiceret til
behandling af akut iskeemisk slagtilfeelde hos barn og unge under 16 ar (se produktresuméets punkt
4.3). Dosis til unge i alderen 16-17 ar er den samme som til voksne (se produktresuméets punkt 4.4
for anbefalinger af forudgaende billeddiagnostik).

Unge i alderen 16 ar eller &ldre bar behandles efter anbefalingerne for den voksne population efter
passende billeddiagnostik for at udelukke differential diagnoser, og for at bekrefte arteriel
okklusion svarende til den neurologiske funktionsforstyrrelse.
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