Pribalova informace: informace pro uzivatele

Metalyse 10 000 jednotek, prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Tenecteplasum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pitipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Metalyse a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Metalyse podan
Jak se Metalyse pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Metalyse uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ogakrwhE

1. Co je Metalyse a k ¢emu se pouziva
Metalyse je prasek a rozpoustédlo pro injek¢éni roztok. To znamenad, Zze kazdé baleni obsahuje:

- jednu injekéni lahvicku obsahujici 10 000 jednotek prasku Metalyse a
- jednu ptedplnénou injekéni stiikacku obsahujici 10 ml vody na injekci

Pted pouzitim je rozpoustédlo (voda na injekci) pridano k prasku, ¢imz se pfipravi injekéni roztok
urceny k aplikaci.

Metalyse patii do skupiny 1ékli oznacovanych jako trombolytika. Tyto 1éky napomahaji rozpousténi
krevnich srazenin. Tenekteplasa je rekombinantni fibrin-specificky aktivator plazminogenu.

Metalyse je uréena k 1écbe akutniho infarktu myokardu (srdecni zachvat) béhem 6 hodin od zacatku
priznaki a napomaha rozpousténi krevnich srazenin, které vznikly v srde¢nich cévach. Tim predchazi
poskozenim, ktera srde¢ni zachvat zptisobuji, a je tak zivot zachranujicim Iékem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Metalyse podan

Pripravek Metalyse Vam nebude lékaiem piedepsin a podavan:

- jestlize jste jiz dfive mél(a) nahlou, zivot ohrozujici alergickou reakci (zavaznou reakci
precitlivélosti) na lé¢ivou latku (tenekteplasu), gentamicin (stopovy zbytek z vyrobniho
procesu) nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku Metalyse. Pokud je 1écba ptipravkem
Metalyse presto povazovana za nezbytnou, musi byt okamzité k dispozici pro ptipad potieby

zatizeni pro resuscitaci,

- jestliZze v soucasnosti trpite nebo jste v nedavné dobé trp€l(a) onemocnénim, které zvySuje
riziko krvaceni (hemoragie) jako:

X porucha krvacivosti nebo sklon ke krvaceni (hemoragie)



% mozkova mrtvice (cévni mozkova piihoda)

«  velmi vysoky, neléCeny krevni tlak

»  zranéni hlavy

tézké onemocnéni jater

zaludec¢ni viedy (peptické viedy)

varikozni zily v oblasti jicnu (jicnové varixy)

cévni abnormality (napf. aneurysma)

urcité typy nadort

zanét osrde¢niku (perikarditida); zanét nebo infekce srdecnich chlopni (endokarditida)
demence;
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- jestlize uzivate tablety/tobolky ,,fedici* krev jako warfarin nebo kumarin (antikoagulancia);

- jestlize trpite zanétem slinivky (pankreatitida);

- jestlize byl u Vs proveden velky chirurgicky zakrok véetné operace mozku nebo michy;

- pokud Vam byla v predeslych dvou tydnech provadéna kardiopulmonalni resuscitace
(stlacovani hrudniku) trvajici déle nez 2 minuty.

Upozornéni a opatrieni
Vas lékar bude vénovat zvlastni pozornost podavani piipravku Metalyse:

- jestlize jste mél(a) néjakou alergickou reakci jinou nez nahlou, Zivot ohrozujici alergickou
reakci (zavaznou reakci precitlivélosti) na IéCivou latku tenekteplasu, na gentamicin (stopovy
zbytek z vyrobniho procesu), nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku Metalyse (viz bod 6:
"Obsah baleni a dalsi informace");

- jestlize mate problémy s cirkulaci krve v mozku (cerebrovaskularni onemocnéni);

- jestlize trpite vysokym krevnim tlakem;

- jestlize se u Vs vyskytlo gastrointestindlni (stfevni) nebo urogenitalni krvaceni béhem
predchozich deseti dnil (mtze se projevit ptitomnosti krve ve stolici nebo moci);

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

- jestlize Vam byl v piedeslych dvou dnech podan 1ék ve formé intramuskularni injekce (podani
do svalu);

- jestlize jste star$i nez 75 let;

- jestlize vazite méné nez 60 Kg;

- jestlize Vam jiz byl nékdy podan ptipravek Metalyse.

Déti a dospivajici

Pouziti ptipravku Metalyse u déti a dospivajicich do 18 let véku se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Metalyse

Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez je Vam tento pripravek podan.

3. Jak se Metalyse pouZiva

Lékat pro Vas vypocita potiebnou davku pripravku Metalyse dle Vasi t€lesné hmotnosti. Zakladem
pro vypocet je nasledujici tabulka:



Télesna hmotnost (kg) | méné nez 60 60-70 70-80 80-90 nad 90
Metalyse (U) 6 000 7000 8 000 9 000 10 000

Vs lékat u Vas co nejdiive po néstupu bolesti na hrudi spolu s Metalyse zacne s 1é€bou k zabranéni
krevniho srazeni.

Metalyse je podavana jako samostatnd injekce do zily 1ékafem se zkuSenostmi s podavanim lécivych
pfipravka tohoto typu.

Lékai Vam Metalyse poda co nejdiive po nastupu bolesti na hrudi, a to jako jednorazovou injekci.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mtize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u€inky popsané nize byly zaznamenany u pacientd uzivajicich pripravek Metalyse:

Velmi Casté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 ¢lovéka z 10):
- krvaceni

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 &lovéka z 10):

- krvaceni v misté injekce nebo vpichu

- krvaceni z nosu

- urogenitalni krvaceni (mizete zaznamenat krev v moci)

- modiiny

gastrointestinalni krvaceni (napft. krvaceni ze zaludku nebo stieva)

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ¢lovéka ze 100):

- nepravidelny srde¢ni rytmus (reperfuzni arytmie), nékdy vedouci k srdecni zastaveé. Kardialni
(srde¢ni) zastava mize byt zivot ohrozujici.

- vnitini krvaceni do biisni dutiny (retroperitonealni krvaceni)

- mozkové krvaceni (cerebralni hemoragie). Umrti nebo trvald invalidita mtize nastat po krvaceni
do mozku nebo jinych zavaznych krvacivych prihodach

- krvaceni v oblasti oka (ocni hemoragie)

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 ¢lovéka z 1000):

- nizky krevni tlak (hypotenze)

- plicni krvaceni (pulmonalni hemoragie)

- precitlivélost (anafylaktoidni reakce), napiiklad vyrazka, koptivka (urtikarie), potize s dychanim
(bronchospasmus)

- krvaceni do oblasti obklopujici srdce (hemoperikard)

- krevni srazenina v plicich (plicni embolie) a v cévach jinych organovych systémil
(tromboembolie)

Neni znamo (Cetnost nelze zjistit z dostupnych udaji):
- tukova embolie (tukové srazeniny)

- nevolnost

- zvraceni

- zvySena télesna teplota (horecka)

- krevni transfuze jako nasledek krvaceni



Stejné jako pii podavani dalSich trombolytik byly zaznamenany piihody, které jsou nasledkem
srde¢niho infarktu a/nebo podavani trombolytika:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 ¢lovéka z 10):
- nizky krevni tlak (hypotenze)

- nepravidelny srdecni rytmus

- bolest na hrudi (angina pectoris)

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 ¢lovéka z 10):

- opakujici se bolest na hrudi/angina pectoris (opakujici se ischémie)
- srdecni zachvat

- selhani srdce

- Sok v disledku srdecniho selhani

- zanét osrdecniku

- tekutina v plicich (plicni edém)

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ¢lovéka ze 100):

- zastava srdce

- problém se srde¢ni chlopni nebo osrde¢nikem (mitralni insuficience, vypotek v perikardu)
- krevni srazenina v Zzile (Zilni trombdza)

- tekutina mezi osrde¢nikem a srdcem (srdec¢ni tamponada)

- ptetrzeni srde¢niho svalu (ruptura myokardu)

Vzacné (mohou se vyskytnout aZ u 1 ¢lovéka z 1000):
- krevni srazenina v plicich (plicni embolie)

Tyto srdecné-cévni piihody mohou byt zivot ohrozujici a mohou vést az k amrti.

V ptipadé krvaceni do mozku byly zaznamenany piihody souvisejici s nervovym systémem, napf.
ospalost (somnolence), poruchy feci, ochrnuti ¢asti té€la (hemiparéza) a zachvaty (kfece).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Metalyse uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a krabicce za ,,EXP*.

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pokud byl pripravek Metalyse jiz jednou rozpustén, muze byt uchovavan po dobu 24 hodin pii teploté
2-8°C a 8 hodin pfi 30°C. Nicmén¢ z mikrobiologického hlediska by Vas 1ékai m¢l podat pfipraveny
injek¢ni roztok okamzité po jeho piipravé.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Metalyse obsahuje

- Lécivou latkou je tenecteplasum. Jedna injekéni lahvicka obsahuje tenecteplasum
10 000 jednotek (50 mg). Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 10 ml rozpoustédla. Po
rozpusténi v 10 ml rozpoustédla obsahuje 1 ml 1 000 jednotek tenekteplasy.

- Pomocnymi latkami jsou arginin, koncentrovana kyselina fosfore¢nd, polysorbat 20.

- Rozpoustédlo je voda pro injekci.

- Gentamicin je obsazen jako stopovy zbytek z vyrobniho procesu.

Jak Metalyse vypada a co obsahuje toto baleni

Krabicka obsahuje jednu injek¢ni lahvicku s lyofilizovanym praskem pro injekéni roztok s 50 mg
tenekteplasy, jednu pfedplnénou injekeni stiikacku obsahujici 10 ml rozpoustédla ptipravenou
k pouziti, jeden adaptér lahvicky a jednu injekéni jehlu.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Vyrobce

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

D-88397 Biberach/Riss

Némecko



Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

bbarapus

bropunrep Uarenxaiim PLIB I'm6X 1 Ko. KI -
KJIOH bparapus

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E)Mada
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 77333 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim bv
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 31353 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizac¢na zlozka



Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvbzpog Sverige

Boehringer Ingelheim Ellas A.E. Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija United Kingdom

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Ltd.
Latvijas filiale Tel: +44 1344 424 600

Tel: +371 67 240 011

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 07/2018
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro l1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1€¢ivé pripravky je tato pribalova informace
k dispozici ve v§ech tGfednich jazycich EU/EHP.


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

