Ptiibalova informace: informace pro uZivatele

Metalyse 5 000 jednotek (25 mg) prasek pro injekéni roztok
tenekteplasa

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Maéte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
Iékamikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Metalyse a Kk ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Metalyse podan
Jak se pfipravek Metalyse podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravek Metalyse uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ook~ whE

1. Co je pripravek Metalyse a k ¢emu se pouziva
Pripravek Metalyse je prasek pro injekcni roztok.

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

Pripravek Metalyse je uréen k 1é¢bé mozkové mrtvice zpisobené krevni srazeninou v tepné v mozku
(akutni ischemicka cévni mozkova piihoda) u dospélych, pokud je doba, kdy u Vas naposledy nebyly
patrné pfiznaky této mozkové mrtvice, kratsi nez 4,5 hodiny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude p¥ipravek Metalyse podan
Piipravek Metalyse Vam nebude lékafem piedepsan a podan

- jestlize jste jiz dfive mél(a) ndhlou, zivot ohrozujici alergickou reakci (zdvaznou reakci
precitlivélosti) na tenekteplasu, na kteroukoli dalsi slozku tohoto 1é¢ivého piipravku (uvedenou
v bod¢ 6) nebo na gentamicin (stopovy zbytek z vyrobniho procesu). Pokud je 1é¢ba piipravkem
Metalyse piesto povazovana za nezbytnou, musi byt okamzité k dispozici pro piipad potieby
vybaveni pro resuscitaci (obnoveni zakladnich Zivotnich funkci);

- jestlize v soucasnosti trpite nebo jste v nedavné dob¢ trpél(a) onemocnénim, které zvysuje
riziko krvaceni (hemoragie), jako je:

®
°

krvéaciva porucha nebo sklon ke krvaceni (hemoragie)

velmi vysoky, nekontrolovany krevni tlak

poranéni hlavy

zanét blany chranici srdce neboli osrde¢niku (perikarditida), zanét nebo infekce srde¢nich
chlopni (endokarditida)

tézké onemocnéni jater

varikozni (kfecové) zily v jicnu (jicnové varixy)

zaludeCni vied (pepticky vied)
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¢ cévni abnormality (napf. aneuryzma)

s urcité typy nadord

% krvaceni v mozku nebo lebce

- jestlize uzivate tablety/tobolky k ,,fedéni krve (antikoagulancia), pokud vhodné vysetreni
nepotvrdilo, Ze takovy 1ék nema klinicky vyznamny vliv;

- jestlize mate velice zavaznou mozkovou mrtvici,

- jestlize Vam mozkova mrtvice ptisobi jen mirné ptiznaky;

- jestlize se piiznaky rychle zlepsuji uz pied pouzitim ptipravku Metalyse;

- jestlize se ptiznaky mozkové mrtvice objevily pied vice nez 4,5 hodinami nebo jestlize je
mozné, ze zacaly pted vice nez 4,5 hodinami, protoze nevite, kdy zacaly;

- jestlize jste mel(a) kiece, kdyZz u Vas mozkova mrtvice zacala;

- jestlize mate hodnotu tromboplastinového asu (vySetieni krve, které stanovuje, jak se krev
srazi) mimo bézné rozmezi. Vysledek vySetfeni muze byt mimo bézné rozmezi, pokud jste
v piedchozich 48 hodinach dostal(a) heparin (1ék podavany k ,,fedéni* krve);

- jestlize mate cukrovku a mozkovou mrtvici jste jiz mél(a) v minulosti;

- jestlize jste prodélal(a) mozkovou mrtvici v poslednich tfech mésicich;

- jestlize mate velmi nizky pocet krevnich desti¢ek (trombocytt) v Krvi;

- jestlize mate velmi vysoky krevni tlak (vyssi nez 185 na 110), ktery se da snizit jeding injekci
1ék;

- jestlize mate velmi nizkou (niZ8i nez 50 mg/ml) nebo naopak velmi vysokou (pies 400 mg/dl)
hodnotu cukru (glukézy) v krvi;

- jestlize jste nedavno podstoupil(a) velky chirurgicky zakrok, napi. operaci mozku nebo patefe;

- jestlize jste nedavno podstoupil(a) biopsii (chirurgicky postup k odbéru vzorku tkané);

- jestlize Vam byla v ptedeslych dvou tydnech provadéna kardiopulmonalni resuscitace
(stlatovani hrudniku) trvajici déle nez 2 minuty;

- jestliZe trpite zanétem slinivky bfisni (pankreatitidou).

Upozornéni a Opatieni
Vas l1ékai bude vénovat zvlastni pozornost podavani piripravku Metalyse

- jestlize jste v minulosti mél(a) jakoukoli alergickou reakcei jinou nez ndhlou, Zivot ohrozujici
alergickou reakci (zavaznou reakci ptecitlivélosti) na tenekteplasu, na kteroukoli dalsi slozku
tohoto 1é¢ivého piipravku (uvedenou v bodé 6) nebo na gentamicin (stopovy zbytek z vyrobniho
procesu);

- jestlize mate nebo jste neddvno mél(a) jakékoli onemocnéni nebo stav, které zvySuje riziko
krvéaceni, napiiklad:

- injekci podanou do svalu,
- malé poranéni, jako je vpich do velké cévy nebo zevni masaz srdce,
- télesnou hmotnost méné nez 60 Kg;

- jestlize jste star$i nez 80 let, mize byt vysledek bez ohledu na 1é¢bu ptipravkem Metalyse méné
priznivy.

Celkové je vSak pomér pfinosu a rizika 1é¢by piipravkem Metalyse u pacientt starSich 80 let
pozitivni a vék samotny neni pii 1é¢b¢ ptipravkem Metalyse piekazkou;

- jestlize Vam jiz byl nékdy podan ptipravek Metalyse.

Déti a dospivajici
Pouziti pripravku Metalyse u déti a dospivajicich ve véku do 18 let se nedoporucuje.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Metalyse

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je obzvlasté dalezité, abyste 1ékafi sd€lil(a), pokud uzivate
nebo jste nedavno uzival(a):

- jakékoli 1éky pouzivané k ,,fedéni® krve,

- nckteré 1éky pouzivané k 1é€be vysokého krevniho tlaku (inhibitory ACE).
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Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékarem dfive, nez Vam bude tento piipravek podan.

3.  Jakse pripravek Metalyse podava

Lékai pro Vas vypocita pottebnou davku piipravku Metalyse dle Vasi télesné hmotnosti. Zakladem
pro vypocet je nasledujici tabulka:

Té€lesna hmotnost (kg) | méné nez 60 60-70 70-80 80-90 nad 90

Metalyse (U, jednotky) 3000 3500 4000 4500 5000

Piipravek Metalyse je podavan jako jednorazova injekce do Zily 1ékafem se zkuSenostmi s podavanim
tohoto typu 1é¢ivého ptipravku.

Lékai Vam piipravek Metalyse poda co nejdiive po nastupu mozkové mrtvice, a to jako jednorazovou
injekci.
4, Mozné nezadouci uc¢inky

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

Nezadouci uéinky popsané nize byly zaznamenany u pacientt, jimZ byl podan pfipravek Metalyse:

Velmi Casté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10):

- krvéceni

- mozkové krvaceni (cerebralni hemoragie). Umirti nebo trvald invalidita mize nastat po krvaceni
do mozku nebo jinych zavaznych krvacivych piihodach.

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

- krvaceni v mist¢ injekce nebo vpichu

krvaceni z nosu

- krvaceni z moc¢ového nebo pohlavniho tstroji (urogenitalni krvaceni, muzete zaznamenat krev
Vv mo¢i)

modfiny

— krvaceni ze Zaludku nebo stieva (gastrointestinalni krvaceni)

Mén¢ Casté (mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100):
— vnitini krvaceni do bfisni dutiny (retroperitonealni krvaceni)
- krvaceni v oku (o¢ni hemoragie)

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 0soby z 1 000):

- nizky krevni tlak (hypotenze)

- plicni krvaceni (pulmonalni hemoragie)

- precitlivélost (anafylaktoidni reakce), napf. vyrazka, kopfivka (urtikarie), potize s dychanim
(bronchospasmus)

- krvaceni do oblasti obklopujici srdce (hemoperikard)

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



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

- pocit na zvraceni

- zvraceni

- zvysena t¢lesna teplota (horecka)

- krevni transfuze jako nasledek krvaceni

V ptipadé krvaceni do mozku byly hlaseny pfihody souvisejici s nervovym systémem, napt. ospalost
(somnolence), poruchy feci, ochrnuti ¢asti téla (hemiparéza) a zachvaty (kiece).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékaii nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Metalyse uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za ,,EXP*.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Pokud byl ptipravek Metalyse jiz jednou rekonstituovan, mtze byt uchovavan po dobu 24 hodin pii
teploté 2-8 °C a po dobu 8 hodin pii teploté 30 °C. Nicméné z mikrobiologickych divodi Vam lékaf
obvykle poda rekonstituovany injekéni roztok okamzité po jeho pfiprave.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékamika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Metalyse obsahuje

- Lécivou latkou je tenekteplasa.
- Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 5 000 jednotek (25 mg) tenekteplasy. Po rekonstituci
v 5 ml vody pro injekci obsahuje 1 ml roztoku 1 000 jednotek tenekteplasy.
- Pomocnymi latkami jsou arginin, koncentrovana kyselina fosfore¢na a polysorbat 20.
- Gentamicin je obsazen jako stopovy zbytek z vyrobniho procesu.

Jak pripravek Metalyse vypada a co obsahuje toto baleni

Krabicka obsahuje jednu injekéni lahvicku s lyofilizovanym (mrazem susSenym) praSkem s 25 mg
tenekteplasy.


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

Drzitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Vyrobce

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach/Riss

Némecko

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paiiz

Francie



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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Teél/Tel: +322 773 33 11

Bobarapus

bropunrep Unarenxaiim PLIB I'm6X 1 Ko. KT -
KJI0H bearapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. sr.0.
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)rada

Boehringer Ingelheim EALdc Movorpoécmnn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espafia
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.o.
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 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1299 89 00

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

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
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 80 105-7870

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

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

Roméania

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
organizacna zlozka

Tel: +421 2 58101211



Italia Suomi/Finland

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

Kvbmpog Sverige

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpoéoswnn A.E.  Boehringer Ingelheim AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Latvijas filiale Tel: +353 1 295 9620

Tel: +371 67 240 011

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01/2024.
Dalsi zdroje informaci

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

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1€Civé piipravky je tato ptibalova informace
k dispozici ve v§ech tfednich jazycich EU/EHP.


http://www.ema.europa.eu/

