Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Actilyse stungulyfs-/innrennslisstofn og leysir, lausn
10 mg, 20 mg og 50 mg
alteplasi

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Actilyse og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Actilyse

Hvernig nota 4 Actilyse

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Actilyse

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Actilyse og vid hverju pad er notad

Virka efnid 1 Actilyse er alteplasi. Actilyse tilheyrir flokki lyfja sem eru kollud segaleysandi lyf. bau
verka pannig ad pau leysa upp blédtappa sem myndast hafa i @dum.

Actilyse 10, 20 eda 50 mg er notad til ad medhdndla ymsa sjukdoéma af voldum blodtappa i @2dum eins

ogt.d.

- hjartaafoll vegna blodtappa i kranseedum hjartans (bratt hjartadrep)

- blodtappar i slagaedum lungna (bratt umfangsmikid lungnasegarek)

- slag vegna blodtappa i slagad 1 heila (bratt bloopurrdarheilaslag) pegar minna en 4,5 klst. eru
lidnar fra pvi sidast sast til pin 4n einkenna nuverandi slags.

2. Adur en byrjad er ad nota Actilyse

Lzeknirinn mun ekki avisa Actilyse handa pér

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir alteplasa eda fyrir einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

- ef pt hefur eda hefur nylega haft sjukdém sem eykur heettu 4 bleedingu, eins og t.d.:
e blaxdingasjukdom eda aukna bledingatilhneigingu (bleeding)

mikla eda haettulega bleedingu einhvers stadar i likamanum

omedhondladan of haan bl6dprysting

bakteriusykingu eda bolgu i hjarta (hjartapelsbolgu) eda bolgu i himnum umhverfis

hjartad (gollurshusbolgu)

brisbolgu (brada brisbdlgu)

magasar eda sar i pormum

@0ahnuta i vélinda

@0agalla eins og t.d. stadbundna utvikkun & slaga0 (slagedargulp)

akvedin axli

alvarlegan lifrarsjukdom

- ef pt ert ad nota blodpynnandi lyf (segavarnarlyf), nema videigandi prof stadfesti enga
marktaeka kliniska verkun af pvi lyfi

- ef pu hefur gengist undir adgerd 4 heila eda hrygg



- ef p hefur gengist undir stora skurdadgerd eda fengid meiri hattar averka a sidastlidonum
3 manudum

- ef pt hefur fengid astungu a stéra &0 nylega

- ef pu hefur feett barn 4 undanférnum 10 dogum.

Laeknirinn mun heldur ekki nota Actilyse til ad medhdndla hjartaédfoll eda blédtappa i slageedum
lungna
- ef pt hefur eda hefur einhvern tima fengio slag vegna heilablaedingar (heilabledingu) eda slag
af 6pekktum uppruna
- ef pt hefur fengid slag vegna blodtappa i heilaslagaed (blodpurrdarheilaslag) sidastlidna
6 manudi.

A0 auki mun leeknirinn ekki nota Actilyse til ad medhondla slag vegna blodtappa 1 heilaslagaed (bratt

blédpurrdarheilaslag)

- ef einungis vaeg einkenni fylgja slaginu

- ef til stadar er bleeding i heilanum eda innan héfudkapu

- ef pu hefur fengio slag innan sidustu 3 manada

- ef einkennin ganga hratt til baka adur en medferd med Actilyse er hafin

- ef pt hefur fengid mjog alvarlegt slag

- ef trombodplastintimi er 6edlilegur hja pér (blodrannsokn til ad sja hversu vel bl6oid storknar).
Nidurstodur pessa profs geta verid 6edlilegar ef pu hefur fengio heparin (bl60pynningarlyf) a
sidastlionum 48 klst.

- ef pt hefur sykursyki og hefur einhvern tima adur fengid slag

- ef blodflogur eru mjog faar i blodinu

- ef pt hefur of haan blodprysting (yfir 185/110) eda pegar ekki er hagt ad lekka
blodprystinginn nidur fyrir pessi mork med ndkvemri medferd

- ef blodsykur er mjog lagur (undir 50 mg/dl) eda mjoég har (yfir 400 mg/dl)

- ef pt ert yngri en 16 ara (fyrir unglinga 16 ara eda eldri sja ,,Laeknirinn parf ad geeta sérstakrar
varudar vio notkun Actilyse®).

Leeknirinn parf ad gaeta sérstakrar varidar vido notkun Actilyse

- ef pt hefur fengid einhvers konar ofnemisviobrogd onnur en skyndileg lifshaettuleg
ofnaemisvidbrogo (alvarlegt ofnaemi) fyrir virka efninu alteplasa eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef astand pitt er eda hefur nylega verid pannig ad aukin hatta er 4 bledingu, par & medal vegna:

minni hattar dverka

toku vefjasynis

astungu storra &da

inndelingar i vodva

ytra hjartahnods

- ef pt ert med 6edlilega hjartaloku (t.d. miturlokuprengsli) med 6edlilegum hjartsleetti (t.d.
gattatif)

- ef p hefur einhvern tima adur fengid Actilyse

- ef pu ert eldri en 75 ara

Leeknirinn mun einnig gaeta sérstakrar varadar vid notkun Actilyse vid medferd a hjartaafollum eda
bl6dtoppum i slageedum lungna

o ef pu ert med haan blodprysting

o ef pl vegur minna en 50 kg

A0 auki mun laeknirinn geeta sérstakrar varudar vid notkun Actilyse vi0 medferd a slagi vegna

blodtappa i slagaed i heila (bratt blédpurrdarheilaslag)

o ef merki um bratt blodpurrdarheilaslag halda afram eftir ad gildi of lags blodsykurs eru ordin
eOlileg, getur laeeknirinn enn ihugad segaleysandi medferd

o ef pu hefur fengid krampa (flog) vio upphaf slags




. ef pt ert eldri en 80 ara getur arangurinn ordid lakari, 6had medferd med Actilyse. Almennt er
po6 hlutfall avinnings/aheettu vegna Actilyse hja sjuklingum eldri en 80 ara jakveett og aldurinn
einn og sér ekki hindrun fyrir medferd med Actilyse.

o ef pu ert med haan blodprysting

o ef pu ert unglingur 16 ara eda eldri 4 ad vega og meta vandlega einstaklingsbundinn avinning og
aheettu.

Notkun annarra lyfja samhlida Actilyse
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau sem fengin
eru an lyfsedils. Pad er sérstaklega mikilvaegt ad pu latir leekninn vita ef pu notar eda hefur nylega
notad:
- 61l blodpynnandi lyf, t.d.:

e asetylsalisylsyru

e warfarin

e kimarin

e heparin
- akvedin lyf sem notud eru til ad medhondla of haan blodprysting (ACE-hemla).

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum.
Laeknirinn mun adeins gefa pér Actilyse ef vaentanlegur avinningur er meiri en hugsanleg ahzaetta fyrir
barnid.

Actilyse inniheldur pélvsorbat 80
Lyfi0 inniheldur 1,0 mg, 2,0 mg eda 5,0 mg af polysorbati 80 i hverju 10 mg, 20 mg eda 50 mg

hettuglasi, talid 1 somu r60. Polysorbot gaetu valdid ofneemisvidbrogdum. Segdu leekninum fra pvi ef
pu ert me0 eitthvert ofnami.

3. Hvernig nota & Actilyse

Laeknirinn eda hjukrunarfreedingur mun blanda og gefa pér Actilyse. bu att ekki ad gefa pér Actilyse
sjalf/sjalfur.

Hefja skal medferd med Actilyse eins fljott og mogulegt er eftir ad einkenni koma fram.
betta lyf er gefid vid prenns konar o6liku sjukdomsastandi:

Hjartaafall (bratt hjartadrep)

Skammturinn sem pu fzerd er hadur likamspyngd pinni. Hadmarksskammtur af Actilyse er 100 mg en er
minni ef pi vegur minna en 65 kg.

Actilyse er haegt ad gefa 4 tvo mismunandi vegu:

a) Gefa lyfid 4 90 minatum hja sjuklingum sem medhondladir eru innan 6 klst. fra pvi ad einkenni
komu fyrst fram. Petta felur 1 sér:

- gjof hluta skammtarins i upphafi med inndaelingu i blaaed

- gjof pess sem eftir er af skammtinum i innrennsli & nastu 90 minutum.

b) Gefa lyfid a 3 kist. hja sjuklingum sem medhdndladir eru innan 6-12 klst. eftir ad einkenni komu
fyrst fram. betta felur { sér:

- gjof hluta skammtarins 1 upphafi med inndelingu 1 blaaed

- gjof pess sem eftir er af skammtinum i innrennsli 4 naestu 3 klst.

Til vidbotar vid medferd med Actilyse mun laeknirinn gefa pér annad lyf til ad stédva myndun
blootappa. betta lyf verdur gefid eins fljott og heegt er eftir ad brjostverkir koma fram.

Bléotappar i slagaedum lungna (bratt umfangsmikio lungnasegarek)
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Skammturinn sem pu faerd er hadur likamspyngd pinni. Hamarksskammtur af Actilyse er 100 mg en er
minni ef pi vegur minna en 65 kg.

Lyfid er yfirleitt gefid & eftirfarandi hatt:

- gjof hluta skammtarins 1 upphafi med inndelingu i blaaed

- gjof pess sem eftir er af skammtinum i innrennsli & nastu 2 klst.

Eftir medferd med Actilyse mun leeknirinn hefja (eda hefja aftur) medferd med heparini
(blodpynningarlyfi).

Slag vegna bléotappa i slagzd i heila (bratt bloopurroarheilaslag)

Actilyse verdur ad gefa pegar minna en 4,5 klst. eru fra pvi sidast sast til pin an einkenna niiverandi
slags. bvi fyrr sem medferdin med Actilyse hefst pvi meiri &vinningur hlyst af medferdinni og pvi
minni likur eru & 6pagilegum aukaverkunum. Skammturinn sem pu feerd er hadur likamspyngd pinni.
Héamarksskammtur af Actilyse er 90 mg en er laegri ef pu ert 1éttari en 100 kg.

Actilyse er gefio 4 eftirfarandi hatt:

- gjof hluta skammtarins 1 upphafi med inndalingu i blazd

- gjof pess sem eftir er af skammtinum 1 innrennsli 4 naestu 60 minatum.

bu matt ekki taka asetylsalisylsyru fyrstu 24 klst. eftir ad pu hefur fengio medferd med Actilyse vid
slagi. Leeknirinn mun gefa pér heparin med inndalingu ef porf krefur.

Leitio til leeknisins eda heilbrigdisstarfsfolks ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.
Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram hja sjuklingum sem hafa fengid Actilyse:

Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum)
hjartabilun - naudsynlegt getur verid ad stodva medferd

- blaeding i heila (heilableding) eftir medferd heilaslags af voldum blodsega i heilaslagaed (bratt
blodpurrdarheilaslag) — naudsynlegt getur verid ad stodva medferd

- vokvi 1 lungum (lungnabjugur)

- blaeding Gr skemmdri &0 (svo sem margull)

- lagur blodprystingur

- brjostverkur (hjartadng)

Algengar (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum)

- fleiri hjartaafoll

- blaeding i heila (heilableding) eftir medferd hjartaafalls (hjartadrep) — naudsynlegt getur veriod
a0 stédva medferd

- hjartslattur stodvast (hjartastopp) — naudsynlegt getur verio ad stodva medferd

- lost (of lagur blodprystingur) vegna hjartabilunar — naudsynlegt getur verid ad stodva medferd

- blaeding 1 halsi

- bleeding i maga eda pormum, par med talid blodug uppkost eda blod 1 hegdum (blading i
endaparmi), bleeding fra tannholdi

- bleeding i hiid sem veldur mari (flekkblaeding)

- bleeding fra pvagras eda kynfaeerum sem getur valdid blodi i pvagi

- blaeding eda mar (margull) a stungustad

Sjaldgeefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum)

- blaeding i tengslum vid lungu, svo sem blodlitad slim (blodspytingur) eda bleding i
ondunarvegi — naudsynlegt getur verid ad stodva medferd

- blédnasir

- oreglulegur hjartslattur eftir ad bl6ofladi til hjartans hefur verid komid i lag



- skemmd & hjartalokum (miturlokuleki) eda 4 veggnum sem skilur ad hjartahélfin
(slegilskiptagalli) — naudsynlegt getur verid ad stodva medferd

- myndun blédtappa i lungum (lungnasegarek), i heila (heilasegarek) og 6llum 60rum stodum i
likamanum (altekt segarek)

- bleding fra eyra

- leekkadur blodprystingur

Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 1.000 sjuklingum)
bleding 1 himnusekk umhverfis hjartad (bleeding inn i gollurshis) — naudsynlegt getur verid
ad stodva medferd

- innri bleeding i aftari hluta kvidarhols (aftanskinublaeding)- naudsynlegt getur verio ad stodva
medferd

- myndun bl6dsega 1 &dum sem geta ferdast til annarra liffeera i likamanum (segarek).
Einkennin fara eftir pvi um hvada lifferi er a0 reda

- ofnaemisvidbrogo, t.d. ofsakladi (urticaria) og utbrot, dndunarerfidleikar vegna astma
(berkjukrampi), vokvi undir hud og slimhimnu (ofsabjugur), lagur blodprystingur eda lost —
naudsynlegt getur verid ad stodva medferd

- bleding i auga (augnblaeding)

- magaopeaegindi (6gledi)

Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum)

- alvarleg ofnemisviobrogd (t.d. lifshaettulegt bradaofnaemislost) — naudsynlegt getur verid ad
stodva medferd

- aukaverkanir sem hafa ahrif 4 taugakerfio eins og t.d.:

krampar (krampakdst)

taltruflanir

rugl eda 6rad (mjog alvarlegt rugl)

kvidi asamt eirdarleysi (oroleika)

punglyndi

breytt hugsun (gedrof)

bessi einkenni koma oft fram i tengslum vid slag vegna blédtappa eda bladingar i heilanum.

Tioni ekki pekkt (ekki hzegt ao azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

- blaeding 1 innri liffeerum, t.d. bleeding i lifur (lifrarblding) — naudsynlegt getur verid ad
stodva medferd

- myndun koélesterolkristal kekkja sem geta borist til annarra liffaera 1 likamanum
(kolesterolkristal blodreksstifla). Einkennin fara eftir pvi um hvada liffeeri er ad reeda —
naudsynlegt getur verid ad stodva medferd

- blaeding sem gerir blodgjof naudsynlega

- uppkost

- hakkadur likamshiti (sotthiti)

Daudi eda varanleg 6rorka getur fylgt heilablaedingu eda 60rum alvarlegum blaedingum.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Actilyse

Undir venjulegum kringumstaedum verdur pu ekki bedin/-nn um ad geyma Actilyse vegna pess ad
leeknirinn mun gefa pér lyfio.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.



Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymi i upphaflegum umbadum til varnar gegn ljosi.

Ekki skal nota Actilyse eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Bl6ndud lausn
Synt hefur verid fram 4 stédugleika eftir blondun lausnarinnar i 24 klst. vid 2-8°C og 8 klst. vid 25°C.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid strax eftir blondun. Ef pad er ekki notad strax er
geymslutimi og -adstedur fyrir notkun a abyrgd notanda og skal ekki vera lengri en 24 klst. vid 2-8°C.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Actilyse inniheldur

- Virka innihaldsefnid er alteplasi. Hvert hettuglas inniheldur 10 mg (samsvarandi
5.800.000 a.e.), 20 mg (samsvarandi 11.600.000 a.e.) eda 50 mg (samsvarandi 29.000.000 a.e.)
af alteplasa. Alteplasi er framleiddur med DNA radbrigdaerfoatekni, par sem notud er
frumulina ur eggjastokkum kinverskra hamstra.

- Onnur innihaldsefni eru arginin, fosforsyra (E 338) (til ad stilla syrustig) og polysorbat 80
(E 433).

- Leysirinn er vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Actilyse og pakkningastaerodir

Actilyse er purrefni og leysir fyrir stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn. Hver pakkning inniheldur eitt
hettuglas med purrefni og eitt hettuglas med leysi.

Actilyse fast i eftirfarandi pakkningasteerdum:

- Eitt hettuglas med 10 mg af alteplasa og eitt hettuglas med 10 ml af leysi.
- Eitt hettuglas med 20 mg af alteplasa, eitt hettuglas med 20 ml af leysi og ein umfzrslunal.
- Eitt hettuglas med 50 mg af alteplasa, eitt hettuglas med 50 ml af leysi og ein umfzerslunal.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

byskaland

Framleioandi

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach/Riss

byskaland

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paris

Frakkland



Umbod 4 Islandi
Vistor ehf.
Simi: 535 7000

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i juni 2026.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigoisstarfsfélki:

Rekjanleiki
Til pess a0 beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrdd
med skyrum hatti.

2 mg hettuglos af alteplasa eru ekki @tlud til notkunar vid brddu hjartadrepi, bradu umfangsmiklu
lungnasegareki eda bradu blédpurrdarheilaslagi (vegna heettu 4 verulegri vanskdmmtun). Einungis
10 mg, 20 mg og 50 mg hettuglos eru atlud til notkunar i pessum tilvikum.

Blondun

Vid blondun, pegar lokastyrkur 4 ad vera 1 mg af alteplasa i ml, & ad setja allan medfylgjandi leysi i
hettuglasio sem inniheldur Actilyse purrefnid. Pad skal gert med umfaerslunal sem fylgir
pakkningastaerdum 20 mg og 50 mg. Nota skal sprautu til ad setja leysinn i hettuglasid fyrir 10 mg
pakkningastardina.

Vid blondun, pegar lokastyrkur a ad vera 2 mg af alteplasa i ml, 4 adeins ad nota helminginn af
medfylgjandi leysi (sbr. tofluna hér ad nedan). I pessum tilvikum 4 alltaf ad nota sprautu til ad setja
haefilegt magn af leysinum i hettuglasid sem inniheldur Actilyse purrefnid.

Med smitgat er innihald hettuglass med Actilyse (10 mg eda 20 mg eda 50 mg) leyst upp i vatni fyrir
stungulyf samkvamt eftirfarandi t6flu til ad fa lokastyrk annadhvort 1 mg alteplasa/ml eda 2 mg
alteplasa/ml:

Actilyse purrefni 10 mg 20 mg 50 mg

(a) Magn af seefou vatni fyrir 10 ml 20 ml 50 ml

stungulyf sem 4 a0 bata vid purrefni

Lokastyrkur: 1 mg alteplasi/ml | 1 mg alteplasi/ml | 1 mg alteplasi/ml
(b) Magn af s&fdu vatni fyrir Sml 10 ml 25 ml

stungulyf sem 4 a0 bata vid purrefni

Lokastyrkur: 2 mg alteplasi/ml | 2 mg alteplasi/ml | 2 mg alteplasi/ml

Tilbuin lausnin er gefin i blaed. Pbynna ma 1 mg/ml tilbunu lausnina frekar med safori 9 mg/ml
(0,9%) natriumkloéridlausn til inndeelingar allt ad lagmarksstyrk sem er 0,2 mg/ml par sem ekki er haegt
a0 utiloka grugg i blondudu lausninni. Ekki er melt med ad pynna 1 mg/ml tilbunu lausnina frekar
med s&fou vatni né almennt ad nota kolvetnislausnir til innrennslis, t.d. dextrosa til blondunar vegna
aukinnar gruggmyndunar i blondudu lausninni. Ekki ma blanda Actilyse i 6nnur lyf i sama
innrennslishettuglasio (ekki heldur meod heparini).

Um geymsluadstaeOur blandads lyfs, sja kafla 5 i pessum fylgisedli.

Tilbuin lausnin er adeins til notkunar 1 eitt skipti. Fargid allri afgangslausn.



Leidbeiningar fyrir bléndun Actilyse

1

Blandio rétt fyrir gjof.

Fjarleegio hlifdarhetturnar af hettuglosunum
tveimur sem innihalda szft vatn og Actilyse
purrefni meo pvi ad yta peim upp med
pumlinum.

burrkid gimmitoppinn a hvoru hettuglasi
med alkéholpurrku.

Fjarleegio umfaerslunalina* ar umbudunum.
Nalina parf ekki ad sotthreinsa eda safa;
han er s&fd. Takid adra hettuna af.




Stillid hettuglasinu med sefda vatninu upp
a stodugu yfirbordi. Haldid umfaerslunalinni
beint yfir hettuglasinu. Ytid
umfeaerslunalinni varlega en med akvedinni
hreyfingu 160rétt i gegnum himnuna midja
an pess ad snua.

Seeft vatn fyrir
stungulyf

Haldid hettuglasinu med sefda vatninu og
umfeaerslunalinni stédugu med annarri
hendinni med pvi ad nota hlidarflipana tvo.

Fjarlaegio hina hettuna af toppi
umfeerslunalarinnar.

Haldid hettuglasinu med saefda vatninu og
umfzaerslunalinni stédugu med annarri
hendinni med pvi ad nota hlidarflipana tvo.

Haldid hettuglasinu med Actilyse
purrefninu 160rétt beint fyrir ofan
umfeerslunalina og stillid oddinum &
umfzrslunalinni vid midjuna a
gummihimnunni.




Ytid hettuglasinu med purrefninu beint
nidur & umfeerslunalina, rjafid
gummihimnuna 16drétt og varlega en
akve0id an pess ad snua.

Actilyse®
(purrefni)

&

Seeft vatn fyrir
stungulyf

Snuid hettuglosunum tveimur vid og leyfio
vatninu ad renna ad fullu yfir i purrefnio.

Actilyse®
(purrefni)
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Fjarleegio toma vatns hettuglasio asamt
umfzrslunalinni.
bad ma farga peim.

10

Takid hettuglasid med blondudu Actilyse
og hreyfio glasio varlega 1 hringi til ad leysa
upp allt pad duft sem er eftir en ekki hrista
glasid par sem pad veldur frodumyndun.

Ef loftbolur eru i glasinu skal lata lausnina
standa 6hreyfda i nokkrar minutur til ad
leyfa peim ad hverfa.

11

Blandada lausnin inniheldur 1 mg/ml alteplasa. Hiin 4 ad vera teer og litlaus til ljosgul og 4 ekki ad
innihalda neinar agnir.
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12 | Notid einungis nal og sprautu til ad
fjarlegja pad magn sem parf.
Ekki nota stungustadinn eftir
umfzrslunalina til ad fordast leka.
13 | Noti0 strax.

Fargid onotadri lausn.

(*ef umfarslunal fylgir pakkanum. Blondunina m4 lika framkvema med sprautu og nal.)

Skammtar og lyfjagjof

Bratt hjartadrep

Skammtar

innan 6 klst. fra pvi ad einkenni koma fram.
Hja sjuklingum sem vega >65 kg:

a) 90 minutna flytiskommtun fyrir sjuklinga med bratt hjartadrep pegar haegt er ad hefja medferd

Rummal sem gefa skal
samkvamt péttni alteplasa

hamarksheildarskammti er nad

1 mg/ml 2 mg/ml
15 mg stakur sk'flmmtur (bolus) i blazd, sem 15 ml 7.5 ml
strax er fylgt eftir med
50 mg sem innrennsli i bldaed med jofnum
innrennslishrada a fyrstu 30 minitum, sem strax 50 ml 25 ml
er fylgt eftir med
35 mg sem innrennsli i blded med jofnum
innrennslishrada 4 60 mintitum par til 100 mg 35 ml 17,5 ml

Hja sjuklingum sem vega <65 kg skal adlaga heildarskammt ad pyngd samkvemt eftirfarandi toflu:

Rummal sem gefa skal
samkvamt péttni alteplasa

1 mg/ml 2 mg/ml
15 mg stakur skammtur i blded, sem strax er 15 ml 7,5 ml
fylgt eftir med
0,75 T{lg/kg lltkamsbun.ga sem i,nnrennsli i blaaed 0.75 ml/kg 0,375 ml/kg
med jofnum innrennslishrada 4 fyrstu likamsbunga likamspunga
30 minutum, sem strax er fylgt eftir med £ &
0,5 mg/kg likamspunga sem innrennsli i blazed 0,5 ml/kg 0,25 ml/kg
med jéfnum innrennslishrada 4 60 mintitum likamspunga likamspunga
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6 - 12 Kklst. eftir ad einkenni koma fram:
Hja sjuklingum sem vega >65 kg:

b) 3 kist. skommtun fyrir sjuklinga med bratt hjartadrep pegar hagt er ad hefja medferd

Rummal sem gefa skal
samkvemt péttni alteplasa
1 mg/ml 2 mg/ml

10 mg stakur skammtur i blaaed, sem strax er 10 ml 5ml
fylgt eftir med
50 mg sem innrennsli i blded med jofnum 50 ml 25 ml
innrennslishrada a fyrstu klukkustund, sem strax
er fylgt eftir med
40 mg sem innrennsli i bladed med jofnum
innrennslishrada & 2 klukkustundum bpar til 40 ml 20 ml
100 mg hamarksheildarskammti er nad

Hja sjuklingum sem vega <65 kg:

Rummal sem gefa skal samkvaemt péttni
alteplasa
1 mg/ml 2 mg/ml
10 mg sem stakur skammtur i blaaed, sem strax 10 ml Sml
er fylgt eftir med
innrennsli i bldeed med jofnum innrennslishrada 1,5 ml/kg 0,75 ml/kg
a 3 klukkustundum par til 1,5 mg/kg likamspunga likamspunga
likamspunga hamarksheildarskammti er nad

Viobotarmedferd: Rédlagt er ad gefa vidbotar segavarnandi medferd 1 samraemi vid nugildandi
alpjoolegar leidbeiningar um medferd sjuklinga med hjartadrep med ST-haekkun.

Lyfiagjof
Blondud lausn er gefin i blazed og hana skal nota strax.
2 mg hettuglds af alteplasa eru ekki etlud til notkunar vid pessari abendingu.

Bratt umfangsmikid lungnasegarek

Skammtar
Hja sjuklingum sem vega >65 kg:
Gefa skal 100 mg heildarskammt af alteplasa & 2 klst. Mesta reynsla er af eftirfarandi skommtum:

Rummal sem gefa skal
samkvamt péttni alteplasa

1 mg/ml 2 mg/ml
10 mg stakur skammtur i blaed a 1 - 2 min., sem 10 ml S ml
strax er fylgt eftir med
90 mg sem innrennsli 1 blazed med jofnum
innrennslishrada a 2 klukkustundum par til 90 ml 45 ml
100 mg hamarksheildarskammti er nad

Hja sjuklingum sem vega < 65 kg:

Rummal sem gefa skal samkvamt péttni
alteplasa

1 mg/ml 2 mg/ml
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10 mg stakur skammtur i blazed 4 1 - 2 min., sem 10 ml 5ml
strax er fylgt eftir med
innrennsli i bldeed med jofnum innrennslishrada 1,5 ml/kg 0,75 ml/kg

a 2 klukkustundum par til 1,5 mg/kg likamspunga likamspunga
likamspunga hamarksheildarskammti er n4d

Vidbotarmedferd: Eftir medferd med Actilyse skal hefja medferd med heparini (eda hefja aftur) pegar
aPTT gildi eru leegri en tvofold edlileg efri mork. Innrennsli skal stillt pannig ad aPTT sé vidhaldio a
milli 50 - 70 sekandur (1,5 til 2,5-f61d vidmidunargildi).

Lyfjagjof
Blondud lausn er gefin i blded og hana skal nota strax.
2 mg hettuglos af alteplasa eru ekki atlud til notkunar vid pessari abendingu.

Bratt bl6dpurrdarheilaslag

Meodferd 4 eingdngu ad vera 4 abyrgd og fara fram undir eftirliti sérfraedileknis med reynslu i medferd
tauga- og ®0asjukdoma, sja kafla 4.3 Frabendingar og 4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vid
notkun i samantekt 4 eiginleikum lyfs.

Hefja skal meoferd med Actilyse hja fullordnum og unglingum > 16 ara (sja kafla 4.3 og 4.4 i
samantekt a eiginleikum lyfs) eins snemma og haegt er og ekki seinna en 4,5 klukkustundum eftir
ad sjuklingur var heill heilsu og eftir ad innankupublaeding hefur verid utilokud med videigandi
myndgreiningu. Ahrif medferdarinnar eru timah3d, pess vegna aukast likur 4 géori nidurstoou
pvi fyrr sem medferd hefst. Actilyse ma ekki gefa ef lionar eru meira en 4,5 Klst. fra pvi ad
einkenni slags komu fram, vegna neikvads avinnings-/ahattuhlutfalls (sja kafla 5.1 i samantekt 4
eiginleikum lyfs).

Skammtar

Radlagdur heildarskammtur er 0,9 mg af alteplasa/kg likamspunga (hamark 90 mg) sem hefst med a0
10% heildarskammts er gefid sem stakur skammtur 1 blaed, sem strax er fylgt eftir med pvi sem eftir
er af heildarskammtinum, gefinn sem innrennsli i blaged 4 60 minatum.

TAFLA YFIR SKAMMTA VID BRADU BLODPURRDARHEILASLAGI
Med pvi ad nota radlagda stadlada péttni, 1 mg/ml, er rammalid (ml) sem gefa skal jafnt og radlagdur
skammtur (mg)

Likamspungi Heildarskammtur Stakur skammtur Innrennslisskammtur*®
(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
46 414 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
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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

*gefio 1 péttninni 1 mg/ml sem innrennsli med jofnum hrada 4 60 minitum.

Vidbotarmedferd

Lyf sem hafa ahrif a storknun/virkni blodflagna

Ekki hefur verid rannsakad nagilega oryggi og ahrif pessarar medferdar og ad gefa samtimis heparin
e0a hemla a blodflagnasamlodun svo sem asetylsalisylsyru innan fyrstu 24 klst.eftir medferd med
Actilyse. bvi skal varast ad gefa heparin i blaed eda hemla & blodflagnasamlodun svo sem
asetylsalisylsyru a fyrstu 24 klst. eftir medferd med Actilyse vegna blaedingarhattu. Ef heparin er
naudsynlegt vid annarri abendingu (t.d. til ad koma i veg fyrir segamyndun i djapum blaaedum) a
skammtur ekki a0 vera staerri en 10.000 a.e. a sélarhring, gefinn undir hid.

Lyfjagjof
Blondud lausn er gefin i blaed og hana a ad nota strax.
2 mg hettuglos af alteplasa eru ekki atlud til notkunar vid pessari dbendingu.

Born

Takmorkud reynsla er af notkun Actilyse hja bornum og unglingum. Ekki skal nota Actilyse vid
meodferd vid bradu blédpurrdarheilaslagi hja bérnum og unglingum yngri en 16 ara (sja kafla 4.3 1
samantekt & eiginleikum lyfsins). Skammtar hj& unglingum > 16 4ra eru peir somu og hja fulloronum
(sja kafla 4.4 i samantekt & eiginleikum lyfsins fyrir leidbeiningar ad lokinni myndgreiningu).

Unglingar 16 ara og eldri eiga ad f4 medferd samkvamt leidbeiningum fyrir fullordna eftir videigandi

myndgreiningu til pess ad Utiloka mismunagreiningu og til stadfestingar 4 slagadalokun sem
samsvarar taugafradilegu starfstrufluninni.
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