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Ptibalova informace: informace pro pacienta

ACTILYSE 1 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni/infuzni roztok
alteplasum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich t¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Actilyse a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Actilyse podan
3 Jak se Actilyse uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Actilyse uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Actilyse a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou pripravku Actilyse je alteplasa. Alteplasa patii do skupiny 1ékd, které se nazyvaji
trombolytika. Tyto léky svym ucinkem rozpousti krevni srazeniny, které vznikly v krevnich cévach.

Actilyse se pouziva k 1é¢b¢ fady stavi, které jsou zplsobeny vznikem krevni srazeniny

uvnitf krevnich cév, véetné:

- srde¢ni piihody, zptisobené krevnimi srazeninami v tepnach srdce (akutni infarkt myokardu)

- krevnich srazenin v tepnach plic (akutni masivni plicni embolie)

- cévni mozkové ptihody zptisobené krevni srazeninou v tepné mozku (akutni ischemické cévni
mozkova ptihoda), pokud uplynulo méné nez 4,5 hodiny od chvile, kdy jste byl(a) naposledy
vidén(a) bez priznakli nynéjsi cévni mozkové piihody.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Actilyse podéan
Pripravek Actilyse Vam nebude lékafem piedepsan a podan

- jestlize jste alergicky(a) na alteplasu nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize trpite onemocnénim, které zvysuje riziko krvaceni, nebo jste takové onemocnéni
nedavno prodélali; mezi né patii:
e sklon ke krvaceni nebo poruchy krevni srazlivosti

zavazné nebo nebezpecné krvaceni v kterémkoliv misté téla

nekontrolovany, velmi vysoky krevni tlak

bakterialni infekce srdce nebo bakterialni zanét srdce (endokarditida), nebo zanét blan

v okoli srdce (perikarditida)

zangt slinivky bfisni (akutni pankreatitida)

zalude¢ni vied nebo viedy ve stieveé

kieCové Zily v jicnu (jicnové varixy)

abnormalita krevnich cév, jako je mistni vydut’ tepny (aneurysma)

urcité nadory



e zavazné onemocnéni jater

- jestlize uzivate Iéky na ,.fedéni* krve (antikoagulancia), ledaze by pfislusné testy potvrdily, ze
ucinek téchto 1€kt jiz neni klinicky vyznamny

- jestlize jste v minulosti prodélal(a) operaci mozku nebo patete

- jestlize jste v uplynulych 3 mésicich prodélal(a) vétsi chirurgicky vykon, nebo jste utrpél(a)
vyznamné poranéni

- jestlize jste v nedavné dobé prodélal(a) punkci velké cévy

- jestlize jste v uplynulych 10 dnech porodila dité

Lékat také nepouzije ptipravek Actilyse k 1é¢bé srde¢ni piithody nebo krevni srazeniny v tepnéach plic

- jestlize mate nebo jste v minulosti prodélal(a) cévni mozkovou piihodu zptisobenou krvacenim
do mozku nebo cévni mozkovou piihodu zplisobenou nezndmou piic¢inou

- jestlize jste prodélal(a) cévni mozkovou piihodu zpiisobenou krevni sraZzeninou v tepné mozku
(ischemickou cévni mozkovou ptihodu) v uplynulych 6 mésicich.

Vedle toho 1ékat nepouzije pfipravek Actilyse k 1é€bé cévni mozkové ptihody zptsobené krevni

srazeninou v tepné mozku (akutni ischemickou cévni mozkovou ptihodu)

- jestlize cévni mozkova piihoda ve VaSem ptipad¢€ zptsobila jen velmi mirné ptiznaky

- je-li ptitomno krvaceni uvniti mozku nebo lebky

- jestlize jste prodélal(a) cévni mozkovou piihodu béhem poslednich tfech mésicl

- jestlize se ptiznaky pred podanim Actilyse rychle lepsi

- jestlize u Véas probéhla velice zdvazna cévni mozkova piihoda

- jestlize je abnormalni tromboplastinovy cas (krevni test ovéfujici, jak dobfe se srazi Vase
krev). Tento test mize byt abnormalni, jestlize jste dostal(a) heparin (Iék pouzivany na
»redéni krve) béhem ptredchozich 48 hodin.

- jestlize trpite diabetem (cukrovkou) a prodélal(a) jste cévni mozkovou piihodu v minulosti

- jestlize mate v krvi velmi nizky pocet krevnich desti¢ek (trombocyti)

- jestlize mate velmi vysoky krevni tlak (nad 185/110) nebo tlak, ktery nelze snizit pod tyto
hodnoty Setrnou lé¢bou

- jestlize je hladina cukru (glukozy) ve Vasi krvi velmi nizka (pod 50 mg/100 ml) nebo velmi
vysoka (ptes 400 mg/100 ml)

- jestlize je Vam méné nez 16 let. (Pro dospivajici ve véku 16 let nebo starsi viz bod
,Upozornéni a opatfeni — Pfi pouziti pfipravku Actilyse bude 1¢kat zvlasté opatrny*.)

Upozornéni a opatfieni

Pti pouziti ptipravku Actilyse bude 1ékar zvlasteé opatrny

- pokud jste prode€lal(a) néjaky jiny druh alergické reakce, nez nahlou alergickou reakci
ohrozujici zivot (reakci zdvazné precitlivélosti) a to na 1éCivou latku alteplasu nebo na
kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

- jestlize je u Vas pritomen nebo u Vas nedavno nastal néjaky stav, ktery zvySuje riziko
krvaceni, jako je:

drobné poranéni

biopsie (zakrok za ucelem ziskani vzorku tkan¢)

punkce velké cévy

nitrosvalova injekce
e zevni srdecni masaz

- jestlize u Vas byly shledany abnormality srde¢nich chlopni (napt. mitralni sten6za)
doprovazené abnormalitami srde¢niho rytmu (napf. fibrilace sini);

- jestlize jste v minulosti byli 1éCeni piipravkem Actilyse

- jestlize je Vam vice nez 75 let

Lékar bude také vénovat zvlastni pozornost pii 1é¢bé pripravkem Actilyse u srde¢niho infarktu nebo
krevnich sraZenin v tepnach plic:

- pokud mate vysoky krevni tlak

- pokud je Vase télesna hmotnost méné nez 50 kg




Dale bude 1ékat vénovat zvlastni pozornost pfi 1ébé pripravkem Actilyse u cévni mozkové ptihody

zpusobené krevni srazeninou v tepné mozku (akutni ischemicka cévni mozkova ptihoda):

- pokud znamky akutni ischemické cévni mozkové ptihody pretrvavaji i po normalizaci nizké
hladiny cukru v krvi, mtize 1€kat presto zvazit trombolytickou 1é¢bu

- pokud jste mél(a) kiece na zacatku cévni mozkové piihody

- pokud je Vam vice nez 80 let, miize byt vysledek 1écby horsi bez ohledu na pouziti ptipravku
Actilyse. Obecné je vSak pomér piinosu a rizika piipravku Actilyse u pacientt starSich 80 let
pfiznivy a samotny veék neni piekazkou 1éCby.

- pokud méte vysoky krevni tlak

- pokud jste dospivajici ve véku 16 let nebo starsi, bude pfinos 1€cby oproti rizikim peclivé
individualng zvazen.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Actilyse
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Zvlasté je dilezité informovat lékare, jestlize uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé:
- jakékoliv léky, které se uzivaji k ,,fedéni krve, véetné:
e kyseliny acetylsalicylové
e warfarinu
e  kumarinu
e heparinu
- urcité léky, které se pouzivaji k 1é€be vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem. Lékat Vam poda piipravek Actilyse pouze tehdy, jestlize mozny piinos
prevazi mozné riziko pro Vase dite.

Pripravek Actilyse obsahuje polysorbat 80

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 1,0 mg polysorbatu 80 v jedné 10mg injekéni lahviéee nebo 2,0 mg
polysorbatu 80 v jedné 20mg injekéni lahvicce nebo 5,0 mg polysorbatu 80 v jedné 50mg injekeni
lahvicce. Polysorbaty mohou zptisobit alergické reakce. Informujte svého 1ékate, pokud mate
jakékoli alergie.

3. Jak se Actilyse pouZiva

Ptipravek Actilyse Vam bude pfipraven a podavan lékafem nebo zdravotnickym pracovnikem. Neni
urcen pro samolécbu.

Lécbu piipravkem Actilyse je nutno zahajit co nejdtive po vzniku ptiznakd.
Existuji tfi rizné stavy, pii kterych Ize tento 1€k podavat:

Srdecni prihoda (akutni infarkt myokardu)

Davka, kterou dostanete, zavisi na Vasi t€lesné hmotnosti. Maximalni davka piipravku Actilyse je
100 mg, ale bude nizsi, jestlize vazite méné nez 65 kg.

Muize byt podana dvéma riznymi zplsoby:

a) forma s podavanim trvajicim 90 minut u pacientti lécenych béhem 6 hodin od zac¢atku ptiznakd.
Tato forma se sklada z:

- uvodni injekce casti davky pripravku Actilyse do zily

- infuze zbytku davky po dobu nasledujicich 90 minut.

b) forma s podavanim trvajicim 3 hodiny u pacientt 1é¢enych 6 — 12 hodin od zacatku piiznaku.
Tato forma se sklada z:
- uvodni injekce casti davky pripravku Actilyse do zily



- infuze zbytku davky po dobu nasledujicich 3 hodin.

Vedle pripravku Actilyse Vam Iékat poda dalsi 1€k, ktery zastavuje tvorbu krevnich srazenin. Tento
1€k bude podan co nejdiive od vzniku bolesti na hrudi.

Krevni sraZeniny v tepnach plic (akutni masivni plicni embolie)

Davka, kterou dostanete, zavisi na Vasi t€lesné hmotnosti. Maximalni davka piipravku Actilyse je
Lék je obvykle podavan jako:

- uvodni injekce ¢asti davky ptipravku Actilyse do zily

- infuze zbytku davky po dobu nasledujicich 2 hodin.

Po 1é¢bé pripravkem Actilyse 1ékar zahaji (nebo znovu zahaji) terapii heparinem (coz je 1€k na
,redéni® krve).

Cévni mozkova piihoda zpusobena krevni sraZeninou v mozkové tepné (akutni ischemicka
cévni mozkova prihoda)

Ptipravek Actilyse musi byt podan, pokud uplynulo méné nez 4,5 hodiny od chvile, kdy jste byl(a)
naposledy vidén(a) bez piiznaki nyngjsi cévni mozkové piihody. Cim dfive piipravek Actilyse
dostanete, tim vice Vam muize byt 1écba prospésna a s mensi pravdépodobnosti dojde k vyskytu
nepfiznivych nezaddoucich ucinkd. Davka, kterou dostanete, zavisi na Vasi télesné hmotnosti.
Maximalni davka 1éku je 90 mg, ale bude nizsi, jestlize vazite méné nez 100 kg.

Pripravek Actilyse je podan jako:

- uvodni injekce ¢asti davky do zily

- infuze zbytku davky po dobu nasledujicich 60 minut.

Nesmite uzivat kyselinu acetylsalicylovou po dobu prvnich 24 hodin poté, co jste byl(a) léCen(a)
pfipravkem Actilyse z divodu cévni mozkové ptihody. Pokud je to nezbytné, lékat Vam mize dat
injekci s heparinem.

Jestlize mate néjaké dalsi otazky tykajici se pouziti piipravku Actilyse, zeptejte se svého lékare nebo
zdravotnického pracovnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobne¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
U pacientll 1éCenych piipravkem Actilyse se objevily nasledujici nezadouci G¢inky:

Velmi ¢asté (vyskytuji se u vice nez 1 z 10 pacienttl, kteti uzivaji pripravek)

- srdecni selhani — mozna bude nutné ukoncit 1écbu

- krvaceni do mozku (mozkové krvaceni) po 1é€bé cévni mozkové ptihody zptisobené krevni
srazeninou v mozkové tepn¢ (akutni ischemicka cévni mozkova piihoda) — mozna bude nutné
ukondit 1é¢bu

- tekutina v plicich (plicni edém)

- krvaceni z poskozené cévy (jako je hematom)

- nizky krevni tlak (hypotenze)

- bolesti na hrudi (angina pectoris)

Casté (vyskytuji se u méné nez 1 z 10 pacienti, ktefi uzivaji ptipravek)

- dalsi srdecni piihoda

- krvaceni do mozku (mozkové krvaceni) po 1&cbé srdecni piihody (infarktu myokardu) —
mozna bude nutné ukoncit 1écbu

- zastaveni ¢innosti srdce (srdecni zastava) — mozna bude nutné ukoncit 1écbu



Sokovy stav (velmi nizky krevni tlak) zptisobeny selhanim srdce — mozna bude nutné ukoncit
1écbu

krvaceni v hltanu

krvaceni ze zaludku nebo ze stieva, véetné zvraceni krve (hemateméza) nebo ptitomnosti krve
ve stolici (meléna nebo krvaceni z kone¢niku), krvaceni z dasni

krvaceni do télesnych tkani zplisobujici vznik nafialovélych podlitin (ekchymozy)

krvaceni z mocovych cest nebo z reprodukénich organti, coz mize vést k vyskytu krve v moci
(hematurie)

krvaceni nebo podlitina (hematom) v misté€ injekce

Méné Casté (vyskytuji se u méné nez 1 ze 100 pacientd, kteti uzivaji pripravek)

krvaceni tykajici se plic jako je vykaslavani hlend s pfimesi krve (hemoptyza) nebo krvaceni
do dychacich cest — mozna bude nutné ukoncit 1é¢bu

krvéaceni z nosu (epistaxe)

nepravidelny srdecni tep po obnoveni pritoku krve v srdci

poskozeni srde¢nich chlopni (mitralni regurgitace) nebo poskozeni pfepazky oddé€lujici
srdecni komory (defekt septa komor) — mozna bude nutné ukoncit 1é¢bu

nahlé ucpani tepny v plicich (plicni embolie), v mozku (cerebralni embolie) a vSech dalsich
castech téla (systémova embolie)

krvaceni z ucha

pokles krevniho tlaku

Vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 1000 pacienttl, ktefi uzivaji pfipravek)

krvaceni do vaku blan obklopujicich srdce (hemoperikard) — mozna bude nutné ukoncit 1é¢bu
vnitini krvaceni do zadni ¢asti btisni dutiny (retroperitonealni krvaceni) — mozna bude nutné
ukoncit [é¢bu

vznik krevnich sraZenin v krevnich cévach; tyto srazeniny mohou vcestovat do dalSich organti
téla (embolie). Pfiznaky budou zaviset na postizeném organu.

alergické reakce, naptiklad koptivka (urtikarie) a kozni vyrazka, potize s dychanim
(bronchospasmus), nahromadéni tekutiny pod ktzi nebo sliznici (angioedém), nizky krevni
tlak nebo Sokovy stav — mozna bude nutné ukoncit 1écbu

krvaceni do o¢i (o¢ni krvaceni)

zalude¢ni nevolnost (nauzea)

Velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000 pacienti, kteti uzivaji ptipravek)

zavazna alergicka reakce (naptiklad Zivot ohrozujici anafylaxe) — mozna bude nutné ukondit
1écbu

nezadouci ucinky, které se tykaji nervové soustavy, jako jsou:

ktece (svalové stahy, zachvaty kieci)

potize s feci

zmatenost nebo delirium (silnd zmatenost)

uzkost provazena neklidem (agitace)

deprese

zmeény mysleni (psychoza)

Tyto poruchy se vyskytuji ¢asto v souvislosti s cévni mozkovou prihodou zpiisobenou krevni
srazeninou nebo krvacenim v mozku.

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit)

krvaceni do vnitinich organt, naptiklad krvéaceni do jater — mozné bude nutné ukoncit 1écbu
vznik srazenin krystalt cholesterolu, které mohou vecestovat do dalSich organt téla
(embolizace krystali cholesterolu). Pfiznaky budou zaviset na postizeném organu — mozna
bude nutné ukoncit 1écbu

krvaceni, které vyzaduje podani krevni transfuze

zvraceni

horecka



Po krvaceni do mozku nebo po jiné zavazné prihodé spojené s krvacenim se muize vyskytnout tmrti
nebo trvala invalidita.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci u€inky mtzete hlésit také piimo prostfednictvim webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.
5. Jak Actilyse uchovavat

Za normalnich okolnosti nenastane piilezitost k tomu, abyste ptipravek Actilyse uchovaval(a),
protoZe Vam jej bude podavat I¢kar.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Ptipravek Actilyse nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku lahvicky a
na krabicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pfipraveny roztok
Stabilita pfipraveného roztoku byla prok4dzana po dobu 24 hodin pfi teploté 2 - 8°C, a po dobu
8 hodin pfi teploté 25°C.

Z mikrobiologického hlediska je tfeba roztok pouzit bezprostiedné po piiprave. Pokud neni pouzit
okamzité, pak jsou podminky uchovavani i doba uchovavani ptipraveného roztoku na zodpovédnosti
uzivatele a za normalnich okolnosti nesmi presahnout dobu 24 hodin pfi teploté 2 - 8°C.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Actilyse obsahuje

- Lécivou latkou je alteplasum. Jedna lahvicka obsahuje alteplasum 10 mg (odpovida
5 800 000 IU), alteplasum 20 mg (odpovida 11 600 000 IU) nebo alteplasum 50 mg (odpovida
29 000 000 IU). Alteplasa je vyrabéna rekombinantni DNA technikou za pouziti ovarialnich
bunék ¢inského krecka.

- Pomocnymi latkami jsou arginin, kyselina fosfore¢na 85% (k upravé pH) (E 338) a polysorbat
80 (E 433).

- Rozpoustédlem je voda pro injekci.

Jak Actilyse vypada a co obsahuje toto baleni
Actilyse je prasek pro ptipravu injek¢éniho a infuzniho roztoku s rozpoustédlem.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Jedno baleni obsahuje jednu lahvicku s praskem a jednu lahvicku s rozpoustédlem.
Pripravek Actilyse je k dispozici v téchto velikostech baleni:

- Jedna lahvicka prasku s 10 mg alteplasy a jedna lahvicka s 10 ml rozpoustédla.

- Jedna lahvicka prasku s 20 mg alteplasy, jedna lahvicka s 20 ml rozpoustédla a jedna
prepliovaci kanyla.

- Jedna lahvicka prasku s 50 mg alteplasy, jedna lahvicka s 50 ml rozpoustédla a jedna
prepliiovaci kanyla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Vyrobce

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

Némecko

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Patiz

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 9. 4. 2026

Nasledujici informace je urc¢ena pouze lékaiiim nebo zdravotnickym pracovnikim:

Dohledatelnost
Ke zlepseni dohledatelnosti biologickych 1é¢ivych pripravki je zapotiebi zietelné zaznamenat nazev
a ¢islo sarze podaného 1écivého pripravku.

Piiprava roztoku

Pro rekonstituci na kone¢nou koncentraci 1 mg alteplasy na 1 ml se pfevede cely objem rozpoustédla
do lahvicky obsahujici prasek ptipravku Actilyse. Pro tento ucel je do baleni po 20 mg a 50 mg
vlozena prepliovaci kanyla. Pro velikost baleni 10 mg se musi pouzit injekéni stiikacka.

Pro rekonstituci na kone¢nou koncentraci 2 mg alteplasy na 1 ml musi byt pouZit pouze poloviéni
objem rozpoustédla (viz tabulka nize). V téchto ptipadech musi byt vzdy pouzita injekéni stiikacka
pro pfevedeni potfebného objemu rozpoustédla do lahvicky obsahujici prasek piipravku Actilyse.

Za aseptickych podminek se obsah lahvicky Actilyse (10 mg nebo 20 mg nebo 50 mg) rozpusti ve
vode pro injekcei dle nésledujici tabulky tak, aby bylo dosaZeno vysledné koncentrace 1 mg alteplasy
na 1 ml nebo 2 mg alteplasy na 1 ml:



Actilyse suchy prasek 10 mg 20 mg 50 mg

(a) Mnozstvi vody pro

injeketi, které je nutno 10 ml 20 ml 50 ml
pridat k suchému prasku

Vysledna koncentrace: 1 mg alteplasy/ml 1 mg alteplasy/ml 1 mg alteplasy/ml
(b) Mnozstvi vody pro

injeketi, které je nutno 5Sml 10 ml 25 ml
pridat k suchému prasku

Vysledna koncentrace: 2 mg alteplasy/ml 2 mg alteplasy/ml 2 mg alteplasy/ml

Pfipraveny roztok ma byt poté podavan intraven6zné. Ptipraveny roztok o koncentraci 1 mg/ml Ize
dale natedit fyziologickym roztokem (sterilnim roztokem chloridu sodného pro injekci o koncentraci
9 mg/ml = 0,9 %) aZ na minimalni koncentraci 0,2 mg/ml. V pfipravovaném roztoku nelze vyloucit
vznik zakalu. Pfipraveny roztok o koncentraci 1 mg/ml se nedoporucuje dale fedit sterilni vodou pro
injekci nebo obecné pouzivanim infuznich roztokt cukri, naptiklad glukézy, ¢imz se zvySuje tvorba
zakalu pfipravovaného roztoku. Actilyse se nesmi misit s jinymi léky ve stejné infuzni lahvi a nesmi
byt s jinymi 1éky podavana stejnym katetrem (ani s heparinem).

Podminky uchovévani naleznete v bod¢ 5 této ptibalové informace.

Ptipraveny roztok je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Nespotiebovany roztok je nutno
znehodnotit.

Pokyny pro rekonstituci piipravku Actilyse

1. | Roztok pfipravujte bezprostiedné pied podanim.

2. | Odstrarte ochranné kryty z obou lahvicek tak, ze
je odklopite palcem ruky. V jedné lahvicce je
sterilni voda pro injekci, v druhé suchy prasek
Actilyse.




Dezinfikujte pryzovou zatku obou lahvicek
pomoci tamponu s alkoholem.

Vyjmeéte ptepliovaci kanylu* z jejiho obalu.
Kanylu neni tfeba dezinfikovat ¢i sterilizovat, je
sterilni. Sejméte z kanyly jeden z jejich dvou

krytt.

Postavte lahvicku se sterilni vodou pro injekci
na stabilni vodorovnou plochu.

Vertikaln¢ ve sméru shora dolt zasuiite
prepliiovaci kanylu do lahvicky stfedem pryzové
zatky. K zasunuti kanyly pouZzijte jemny, ale
pevny tlak, kanylou pfitom neotacejte.

Sterilni voda
na injekci

Jednou rukou uchopte pevné lahvicku se sterilni
vodou pro injekci spolu s preplnovaci kanylou.
Lahvicku uchopte do dlang, dvé postranni
ktidélka kanyly pridrzte prsty.

Druhou rukou odstrante zbyvajici kryt
z prepliovaci kanyly.




Lahvicku se sterilni vodou pro injekci drzte
jednou rukou pevné v dlani, dvé postranni
ktidélka kanyly ptidrzujte prsty.

Umistéte lahvicku se suchym praskem Actilyse
svisle nad pfepliovaci kanylu tak, aby $picka
kanyly byla piesné ve stfedu pryzové zatky
lahvicky se suchym praskem Actilyse.

Lahvicku se suchym praskem Actilyse tlacte
vertikaln¢ ve sméru shora dolii proti Spicce
prepliiovaci kanyly, ¢imz proniknete pryzovou
zatkou lahvicky. Vyvijejte jemny, ale pevny
tlak, aniz byste kanylou ¢i lahvickou otaceli.

Actilyse®
(suchy prasek)

|

Sterilnivoda
nainjekci

Pretocte obé lahvicky tak, aby se obsah lahvicky
s vodou pro injekci zcela ptelil do lahvicky se
suchym praskem Actilyse.

Sterilnivoda
nainjekci

Actilyse®
(suchy prasek)
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Odstraiite prazdnou lahvicku na vodu pro injekci
spolu s piepliiovaci kanylou.
Muizete je vyhodit do odpadu.

10.

Vezméte lahvicku s pfipravenym roztokem
Actilyse a jemn¢ ji zakruzte, aby se veskery
zbyvajici prasek rozpustil. Lahvicku ale
neprotepavejte, protoze to by vedlo ke vzniku

pény.

Pokud se v roztoku objevily bubliny, nechte jej
po dobu nékolika minut nerusené odstat.
Bubliny vymizi.

11.

Ptipraveny roztok ma koncentraci alteplasy 1 mg/ml. Je Ciry, bezbarvy az bled¢ zluty. Nesmi
obsahovat zadné pevné Castice.

1"




12.

Odmeétte pozadované mnozstvi roztoku pouze
pomoci jehly a injek¢ni stiikacky.

K zabranéni uniku roztoku zavadéjte jehlu mimo
misto, kudy do pryzové zatky dfive pronikla
prepliiovaci kanyla.

13.

Pouzijte okamzité.

Nespotiebovany roztok znehodnot'te.

(*pokud je ptepliiovaci kanyla soucasti baleni piipravku. Piipravu roztoku lze téZ provést pomoci
injek¢ni stiikacky a jehly.)

Davkovani a zptusob podani

Akutni infarkt myokardu

Davkovani

a) 90 minutovy (zrychleny) davkovaci rezim pro pacienty s akutnim infarktem myokardu, u nichz
1ze 1é¢bu zah4jit do 6 hodin od vzniku prvnich ptiznak.
U pacientti s télesnou hmotnosti > 65 kg:

Objem, ktery je tfeba podat
podle koncentrace alteplasy
1 mg/ml 2 mg/ml
15 mg jako intravendzni bolus, ihned poté nasleduje 15 ml 7,5 ml
50 mg v intravendzni inflzi s konstantni rychlosti béhem 50 ml 25 ml
prvnich 30 minut, ihned poté nésleduje
35 mg v intraven6zni infuzi s konstantni rychlosti béhem 35 ml 17,5 ml
60 minut, azZ do maximalni celkové davky 100 mg

U osob s télesnou hmotnosti (t. h.) < 65 kg ma byt celkova davka upravena dle nasledujici tabulky:

Objem, ktery je tieba podat podle
koncentrace alteplasy

1 mg/ml

2 mg/ml

15 mg jako intravendzni bolus, ihned poté nasleduje

15 ml

7,5 ml

0,75 mg/kg t. h. v intravendzni infuzi s konstantni
rychlosti béhem prvnich 30 minut, ihned poté nésleduje

0,75 ml/kg t. h.

0,375 ml/kg t. h.

0,5 mg/kg t. h. v intravenozni infuzi s konstantni
rychlosti béhem 60 minut

0,5 ml/kg t. h.

0,25 ml/kg t. h.
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b) davkovaci rezim trvajici 3 hodiny pro pacienty s akutnim infarktem myokardu, u nichz lze 1é¢bu

zahajit za 6 — 12 hodin od vzniku piiznaki.
U pacientt s té€lesnou hmotnosti > 65 kg:

Objem, ktery je tfeba podat
podle koncentrace alteplasy
1 mg/ml 2 mg/ml

10 mg jako intravendzni bolus, ihned poté nasleduje 10 ml Sml

50 mg v intraven6zni infuzi s konstantni rychlosti béhem prvni 50 ml 25 ml

hodiny, ihned poté nasleduje

40 mg v intravendzni infizi s konstantni rychlosti béhem 2 hodin, | 40 ml 20 ml

az do maximalni celkové davky 100 mg

U pacientti s télesnou hmotnosti < 65 kg:

Objem, ktery je tfeba podat podle
koncentrace alteplasy

az do maximalni celkové davky 1,5 mg/kg t. h.

1 mg/ml 2 mg/ml
10 mg jako intravendzni bolus, ihned poté nasleduje 10 ml Sml
intravenozni infize s konstantni rychlosti béhem 3 hodin, | 1,5 ml/kgt.h. | 0,75 ml/kgt. h.

Pomocna terapie

Pomocna antitromboticka terapie je doporucena podle soucasnych mezinarodnich smérnic u pacienti

s infarktem myokardu s elevacemi S-T.

Zpuisob podani
Pfipraveny roztok ma byt podavan intravenozn¢ a okamzitg.

Akutni masivni plicni embolie

Davkovani
U pacientt s t€lesnou hmotnosti > 65 kg:

Celkova davka 100 mg by méla byt podana béhem 2 hodin. Nejlepsi vysledky jsou dosahovany pii

nasledujicim rezimu davkovani:

Objem, ktery je tfeba podat
podle koncentrace alteplasy

1 mg/ml 2 mg/ml
10 mg jako intravendzni bolus béhem 1 — 2 minut, ihned 10 ml Sml
poté nasleduje
90 mg v intravendzni infuzi s konstantni rychlosti béhem 90 ml 45 ml
2 hodin, az do maximalni celkové davky 100 mg

U pacientt s télesnou hmotnosti < 65 kg:

Objem, ktery je tfeba podat podle

poté nasleduje

koncentrace alteplasy
1 mg/ml 2 mg/ml
10 mg jako intravendzni bolus béhem 1 — 2 minut, ihned 10 ml 5ml
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intravenozni infize s konstantni rychlosti béhem 2 hodin, | 1,5 ml/kgt. h. | 0,75 ml/kgt. h.
az do maximalni celkové davky 1,5 mg/kg t. h.

Pomocna terapie

Podévani heparinu je zahajovano (nebo opakované zahajovano), dosdhnou-li hodnoty aPTT po
aplikaci pripravku Actilyse méné€ nez dvojndsobku horni hranice norméalu. Infuze musi byt upravena
podle vysledkti aPTT mezi 50 - 70 sekundami (1,5 - 2,5 nasobek referenc¢ni hodnoty).

Zpiisob podani
Pfipraveny roztok ma byt podavan intravenozn¢ a okamzitg.

Akutni ischemicka cévni mozkova piihoda

Lécba musi byt provadéna pouze pod dohledem I¢kate, ktery byl vyskolen a ma zkusSenosti
v neurovaskularni péci, viz SmPC body 4.3 a 4.4.

Lé¢bu piipravkem Actilyse je nutno zahajit u dospélych a dospivajicich ve véku = 16 let (viz
SmPC body 4.3 a 4.4) co nejdfive a ne pozdéji nez 4,5 hodiny od doby, kdy jste byl(a)
naposledy vidén(a) bez pfFiznaku cévni mozkové piihody a po vylouceni nitrolebe¢niho
krvaceni vhodnou zobrazovaci technikou. Efekt 1écby je zavisly na ¢ase; z tohoto duvodu
priznaki cévni mozkové prihody je pomér prinosu a rizika spojeny s podavanim pripravku
Actilyse negativni a z tohoto diivodu nema byt podavan (viz SmPC bod 5.1).

Davkovani

Doporucena celkova davka je 0,9 mg alteplasy/kg télesné hmotnosti (max. 90 mg), 1écba se zahajuje
podanim 10 % celkové davky ve formé pocatecniho intravenozniho bolusu, ihned poté nasleduje
podani zbytku celkové davky intravendzni infuzi po dobu 60 minut.

TABULKA DAVKOVANI PRI AKUTNI ISCHEMICKE CEVNI MOZKOVE PRIHODE
Pti pouziti doporucené standardni koncentrace 1 mg/ml se objem (ml), ktery ma byt podan, rovna
doporuc¢ené davce (mg)
Hmotnost Celkova davka Bolusova davka Infizni davka*
(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 4,7 42,1
54 48,6 4,9 43,7
56 50,4 5,0 45,4
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
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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

*podana v koncentraci 1 mg/ml béhem 60 minut ve forme infuze s konstantni rychlosti.

Pomocna terapie

Lécivé pripravky ovliviwjici koagulaci/funkci krevnich desticek

Bezpecnost a ucinnost tohoto rezimu se sou¢asnym podanim heparinu nebo inhibitord agregace
krevnich desticek, jako je kyselina acetylsalicylova, béhem prvnich 24 hodin po 1écbé piipravkem
Actilyse nebyla dostatecné hodnocena. Z ditvodu zvyseného rizika krvaceni je proto nutné vyhnout
se béhem prvnich 24 hodin po 1é¢be¢ pripravkem Actilyse podavani intravendzniho heparinu nebo
inhibitorti agregace krevnich desticek, jako je kyselina acetylsalicylova. Pokud je podédni heparinu
nutné v jiné indikaci (napf. jako prevence hluboké zilni trombdzy), nesmi jeho davka, podavana
subkutanng, piekrocit 10 000 IU/den.

Zpuisob podani
Ptipraveny roztok ma byt podavan intravendzné a okamzite.

Pediatricka populace

Existuje jen omezena zkuSenost s pouzitim Actilyse u déti a dospivajicich. Podavani ptfipravku
Actilyse je pii 1é€b¢ akutni ischemické cévni mozkové piihody u déti a dospivajicich mladSich nez
16 let kontraindikovano (viz SmPC bod 4.3). Davka pro dospivajici ve véku > 16 let je stejna jako
u dospélych (viz SmPC bod 4.4 pro doporuceni tykajici se pouZiti zobrazovacich metod pied
podanim pfipravku).

Dospivajici ve véku > 16 let je tieba 1é¢it podle schvalenych pokynti platnych pro dospélé pacienty,
a to po vysetfeni vhodnymi zobrazovacimi metodami, které vylouci stavy imitujici mozkovou
pfihodu, a potvrdi tepennou okluzi odpovidajici neurologickému deficitu.
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