Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Metalyse 5 000 jednostek (25 mg) proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
tenekteplaza

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Metalyse i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Metalyse
Jak podawac lek Metalyse

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Metalyse

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SUNnkEBON =

1. Co to jest lek Metalyse i w jakim celu si¢ go stosuje
Metalyse to proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Metalyse nalezy do grupy lekow zwanych lekami trombolitycznymi. Lek ten ulatwia rozpuszczanie
zakrzepow krwi. Tenekteplaza jest rekombinowanym, swoistym dla fibryny aktywatorem
plazminogenu.

Lek Metalyse jest stosowany u dorostych w leczeniu udaru mozgu powstatego wskutek zakrzepu krwi
w tetnicy mozgu (ostry udar niedokrwienny), jesli uptyneto mniej niz 4,5 godziny od ostatniego
momentu, gdy pacjent byt widziany bez objawoéw obecnego udaru.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Metalyse
Lek Metalyse nie bedzie zalecany ani podawany przez lekarza

- jezeli u pacjenta wystapita wezesniej nagla, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna (ci¢zka
nadwrazliwo$¢) na tenekteplaze, na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6) lub na gentamycyng (Sladowa pozostatos¢ z procesu
wytwarzania). Jezeli leczenie lekiem Metalyse lekarz mimo tego uzna za konieczne, sprzet do
resuscytacji powinien by¢, w razie potrzeby, natychmiast dostepny;

- jezeli u pacjenta wystepuje lub ostatnio wystapita choroba, w ktorej istnieje zwiekszone ryzyko
krwawienia (krwotoku), w tym:

s zaburzenia krwawienia lub sktonnos$¢ do krwawien (krwotok);

< bardzo wysokie, nieckontrolowane ci$nienie krwi;

% uraz glowy;

< stan zapalny btony otaczajacej serce (zapalenie osierdzia); stan zapalny lub zakazenie
zastawek serca (zapalenie wsierdzia);

% cigzka choroba watroby;

®  naczynia zylakowate w przetyku (zylaki przetyku);

% owrzodzenie zoladka (wrzod trawienny);
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wady naczyn krwiono$nych (np. tetniak);
niektore guzy;
X2 krwawienie w mézgu lub czaszce;

K/
0.0
/
0.0

‘0

- jezeli pacjent przyjmuje tabletki/kapsutki ,,rozrzedzajace” krew (leki przeciwzakrzepowe),
chyba ze odpowiednie badanie potwierdzito brak klinicznie istotnego dzialania takiego leku;

- jezeli u pacjenta wystepuje bardzo ciezki udar;

- jezeli udar powoduje jedynie niewielkie objawy;

- jezeli objawy szybko ustepuja przed otrzymaniem leku Metalyse;

- jezeli objawy udaru rozpoczetly si¢ ponad 4,5 godziny temu lub jezeli istnieje
prawdopodobienstwo, ze objawy rozpoczely si¢ ponad 4,5 godziny temu, poniewaz pacjent nie
wie, kiedy si¢ rozpoczely;

- jezeli u pacjenta wystapity skurcze (drgawki) w chwili rozpoczecia udaru;

- jezeli u pacjenta czas tromboplastyny (badanie krwi sprawdzajace, jak dobrze krzepnie krew)
jest nieprawidlowy. Wynik tego testu moze by¢ nieprawidtowy, jesli w ciggu ostatnich
48 godzin pacjent otrzymat heparyne (lek stosowany w celu ,,rozrzedzenia” krwi);

- jezeli pacjent ma cukrzyce i kiedykolwiek wczesniej miat udar mozgu;

- jezeli pacjent miat udar w ciggu ostatnich trzech miesiecys;

- jezeli u pacjenta liczba ptytek krwi (trombocytow) we krwi jest bardzo mata;

- jezeli u pacjenta wystepuje bardzo wysokie cisnienie krwi (powyzej 185/110), ktore mozna
zmniejszy¢ tylko poprzez wstrzyknigcie lekow;

- jezeli u pacjenta poziom cukru (glukozy) we krwi jest bardzo niski (ponizej 50 mg/dL)
lub bardzo wysoki (ponad 400 mg/dL);

- jezeli u pacjenta niedawno przeprowadzono powazng operacje, w tym operacje mozgu
lub kregostupa;

- jezeli u pacjenta niedawno przeprowadzono biopsj¢ (zabieg polegajacy na pobraniu probki
tkanki);

- jezeli pacjent byl poddawany reanimacji kragzeniowo-oddechowe;j (ucisk klatki piersiowej) przez
okres dtuzszy niz 2 minuty, w ciaggu ostatnich dwoch tygodni;

- jezeli u pacjenta wystepuje stan zapalny trzustki (zapalenie trzustki).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Lekarz zachowa szczegolng ostroznos$¢ stosujac lek Metalyse

- jezeli u pacjenta wystapita wczesniej jakakolwiek reakcja alergiczna inna niz nagla, zagrazajaca
zyciu reakcja alergiczna (cigzka nadwrazliwos$¢) na tenekteplaze, na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6) lub na gentamycyne (Sladowa pozostatosé¢
Z procesu wytwarzania);

- jezeli u pacjenta wystepuja lub ostatnio wystepowaty inne stany zwickszajace ryzyko
krwawienia, takie jak:

- otrzymanie wstrzyknigcia domig$niowego;
- niewielki uraz, taki jak naktucie glownych naczyn lub zewnetrzny masaz serca;
- masa ciala pacjenta wynosi ponizej 60 kg;

- jezeli pacjent jest w wieku powyzej 80 lat, wyniki leczenia mogg by¢ gorsze niezaleznie od
leczenia lekiem Metalyse.

Jednakze ogolnie stosunek korzysci do ryzyka stosowania leku Metalyse u pacjentow w wieku
powyzej 80 lat jest pozytywny, a sam wiek nie stanowi bariery w leczeniu lekiem Metalyse;

- jezeli pacjent kiedykolwiek wczeséniej otrzymat lek Metalyse.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Metalyse u dzieci i mtodziezy do 18 roku zycia.
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Lek Metalyse a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Szczegodlnie wazne jest,
aby powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat ostatnio:
jakiekolwiek leki stosowane w celu ,,rozrzedzenia” krwi;
niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (inhibitory ACE).

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed otrzymaniem tego leku.

3. Jak podawa¢ lek Metalyse

Lekarz wyliczy dawke leku Metalyse, ktorag nalezy zastosowaé, w zaleznosci od masy ciata pacjenta,
wedlug nastepujgcego schematu:

Masa ciata (kg) ponizej 60 0d60do70 | od70do80 | od80do90 | powyzej 90

Metalyse (j.) 3000 3500 4 000 4500 5000

Lek Metalyse jest podawany w pojedynczym wstrzyknigciu do zyty przez lekarza posiadajacego
doswiadczenie w stosowaniu tego rodzaju leku.

Lekarz poda lek Metalyse w pojedynczej dawce jak najszybciej po wystapieniu udaru.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nizej wymienione dzialania niepozadane wystapily u pacjentOw po podaniu leku Metalyse:

Bardzo cze¢sto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- krwawienie;

- krwawienie do mézgu (krwotok mdozgowy). W nastepstwie krwawienia do mozgu lub innych
powaznych incydentow krwawienia moze nastapic¢ zgon lub trwate kalectwo.

Czesto (mogg wystapic¢ do 1 na 10 pacjentow):

- krwawienie w miejscu wstrzykniecia lub naktucia;

— krwawienie z nosa;

- krwawienie w uktadzie moczowo-ptciowym (dostrzegalna krew w moczu);
— siniaki;

- krwawienia z przewodu pokarmowego (np. krwawienie z zotadka lub jelit).

Nlezbyt czesto (moga wystapi¢ do 1 na 100 pacjentow):
krwawienie wewnetrzne w brzuchu (krwawienie zaotrzewnowe);
- krwawienie w obrebie oka (krwotok w obrebie oka).

Rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 1 000 pacjentéw):

- niskie ci$nienie krwi (niedocis$nienie tgtnicze);

- krwawienie w ptucach (krwotok plucny);

- nadwrazliwo$¢ (reakcje rzekomoanafilaktyczne), np. wysypka, pokrzywka, trudnosci
w oddychaniu (skurcz oskrzeli);

- krwawienie w obszarze otaczajacym serce (obecnos¢ krwi w osierdziu);

- zakrzep krwi w ptucach (zatorowo$¢ plucna) oraz w naczyniach krwionosnych innych uktadoéw
narzadoéw (zatorowos¢ materiatlem zakrzepowym).
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Nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- zator tluszczowy (zakrzepy powstale z thuszczu);

- nudnosci;

- wymioty;

- podwyzszona temperatura ciala (goraczka);

- transfuzje krwi w wyniku krwawien.

W przypadku krwawienia do mézgu zanotowano przypadki zdarzen dotyczacych uktadu nerwowego,
np. sennosc¢, zaburzenia mowy, porazenie czgsci ciata (niedowtad polowiczy) 1 drgawki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Metalyse

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po: EXP i pudetku
po: Termin waznos$ci (EXP).

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Zrekonstytuowany roztwor leku Metalyse moze by¢ przechowywany przez 24 godziny

w temperaturze 2-8 °C i przez 8 godzin w temperaturze 30 °C.

Jednakze ze wzgledéw mikrobiologicznych zrekonstytuowany roztwoér do wstrzykiwan powinien by¢
uzywany bezposrednio po przygotowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Metalyse
- Substancjg czynng leku jest tenekteplaza.

- Kazda fiolka zawiera 5 000 jednostek (25 mg) tenekteplazy. Po zrekonstytuowaniu

w 5 mL wody do wstrzykiwan kazdy mL zawiera 1 000 j. tenekteplazy.

- Pozostate sktadniki to: arginina, stezony kwas fosforowy oraz polisorbat 20.
- Gentamycyna jest obecna jako $ladowa pozostato$¢ z procesu wytwarzania.

Jak wyglada Metalyse i co zawiera opakowanie

Pudetko zawiera jedng fiolke z liofilizowanym proszkiem zawierajacg 25 mg tenekteplazy.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

Wytworca

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach/Riss

Niemcy

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paryz

Francja
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 699 0 699
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2024

Inne Zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.
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