PIELIKUMS I

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Rapilysin 10 V pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 flakons satur 10 V* reteplazes** (reteplase) 0,56 g pulvera.
1 pilnslirce satur 10 ml @ideni injekcijam.

Pagatavots Skidums satur 1 V reteplazes viena mililitra.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

* Reteplazes aktivitate ir izteikta vienibas (V), izmantojot standartu, kas ir specifisks reteplazei un
nelidzinas citu trombolitisku lidzek]u vienibam.

** Rekombinants plazminogeéna aktivators, ko razo Echerichia coli izmantojot DNS rekombinanto
tehnologiju

3. ZALUFORMA

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai.

Balts pulveris un dzidrs bezkrasains skidrums (tidens injekcijam).

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Rapilysin indic€ts trombolitiskai terapijai, ja ir aizdomas par miokarda infarktu ar noturigu ST
pac€lumu vai nesen radusos Hisa kiiliSa kreisa zara blokadi, 12 h laika p&c akiita miokarda infarkta
(AMI) simptomu rasanas.

4.2. Devas un lietoSanas veids

ArstéSana ar reteplazi jasak iesp&ami atri pec AMI simptomu ra$anas.

Rapilysin drikst parakstit arsti, kam ir pieredze trombolitiskas terapijas izmantoSana un iespgjas
kontrol&t ta lietoSanu.

Devas

Rapilysin deva

Rapilysin ievada 10 V bolus devas veida, pec 30 min ievada otru 10 V bolus devu (dubultbolus).
Katru bolus devu ievada lénas intravenozas injekcijas veida 2 min laika. Japarliecinas, vai kliidas pec
injekcija netiek veikta paravenozi.

Lai mazinatu atkartotas trombozes risku, pirms un p&c Rapilysin injekcijas jaievada heparins un

acetilsalicilskabe.

Heparina deva



Ieteicama heparina deva ir 5000 SV, ko ievada bolus injekcijas veida pirms reteplazes terapijas. Péc
otras reteplazes bolus devas heparinu ievada inflizijas veida pa 1000 SV/h. Heparins jaievada vismaz
24 h, velams 48 — 72 h, ar merki saglabat aPTT raksturlielumu 1,5 — 2 reizes virs normas.

Acetilsalicilskabes deva

Acetilsalicilskabes sakumdevai pirms trombolizes jabtt vismaz 250 mg (250 — 350 mg), pec tam
ording pa 75 — 150 mg diena vismaz Iidz pacienta izrakstiSanai.

Pediatriska populacija

Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Reteplaze ir liofilizeta viela flakonos. Liofilizatu skidina ar iepakojuma esosas §lirces saturu (skatit
6.6. apaksSpunktu).

Rapilysin v&lams injic€t caur intravenozu pieeju, kuras vienigais mérkis ir Rapilysin injic€Sana.
Nedrikst ievadit citas zales caur Rapilysin paredz&to pieeju ne vienlaikus, ne pirms, ne péc Rapilysin
injekcijas. Tas attiecas uz visiem preparatiem, tostarp heparinu un acetilsalicilskabi, kas jalieto pirms
un péc reteplazes ievadiSanas, lai mazinatu atkartotas trombozes risku.

Pacientiem, kam jalieto ta pati pieeja, ta (tostarp Y veida sistema) kartigi jaizskalo ar 0,9 % natrija
hlorida vai 5 % glikozes Skidumu pirms un p&c Rapilysin injiceéSanas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Ta ka trombolitiska terapija palielina asinoSanas risku, reteplaze ir kontrindicéta sados gadijumos:

- zinama hemoragiska diatéze

- pacientiem, kam vienlaikus tiek veikta terapija ar peroraliem antikoagulantiem (piem&ram,
varfarina natrija sali)

- intrakranials jaunveidojums, arterialas un venozas malformacijas vai aneirisma
- jaunveidojums ar palielinatu asinosanas risku

- cerebrovaskulari traucgjumi anamngze

- nesen (< 10 dienas) veikta ilgsto$a un energiska netiesa sirds masaza

- smaga nekontrol&ta hipertensija

- aktiva peptiska ctla

- portala hipertensija (paplasinatas baribas vada vénas)

- izteikti aknu vai nieru darbibas traucgumi

- akiits pankreatits, perikardits, bakterials endokardits



- 3 ménesu laika p&c smagas asinosanas, lielas traumas vai plasas operacijas (pieméram, koronaro
artériju SuntéSanas, intrakranialas vai intraspinalas operacijas vai traumas), dzemdibam, organu
biopsijas, nesaspiezamu asinsvadu ieprieksgjas punkcijas

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Katrs pacients, kam paredzeta arsteSana ar reteplazi, rupigi jaizmekIg.
Informaciju par preparata nesaderibu skatit 6.2. apakSpunkta.

AsinoSana

Reteplazes terapijas laika biezak noverotais sarezgijums ir asinoSana. Talak minétos gadijumos
reteplazes terapijas risks var biit palielinats un tas javerte, nemot vera iespgjamo guvumu:

- cerebrovaskulara slimiba
- sistoliskais asinsspiediens iestajoties > 160 mmHg
- nesen parciesta kunga un zarnu trakta vai urogenitala asinoSana (10 dienu laika)

- kreisas sirds puses trombu palielinata iesp&jamiba, pieméram, mitralas stenozes ar
prieckskambaru mirdzé$anu gadijuma

- septisks tromboflebits vai aizsprostota arteriovenoza kanula nopietni inficéta vieta
- vecums vairak par 75 gadiem

- jebkurs cits traucgjums, kad asinoSana raditu nopietnas briesmas vai lokalizacijas d€] buitu Tpasi
smaga

Vienlaiciga heparina ievadiSana var veicinat asinoSanu. Ta ka reteplazes terapijas laika tiek skidinats
fibrins, iesp&jama asinosana no nesenam punkcijas vietam. Tadel trombolitiskas terapijas laika
japievers 1pasa uzmaniba visam iespgjamam asinosanas vietam (tostarp katetru ievietoSanas, arteriju
un vénu punkcijas, incizijas un adatas punkcijas vietim). ArstéSanas laika ar reteplazi jaizvairas no
cieto katetru lietoSanas, ka arT no intramuskularam injekcijam un mazsvarigam manipulacijam ar
pacientu.

Preparats uzmanigi jalieto kopa ar citiem asinsreci ietekmé&joSiem mediciniskiem produktiem,
piem&ram, hepariu, zemas molekulamasas hepariiem, heparinoidiem, peroraliem antikoagulantiem
un prettrombocttu [idzekliem, piem&ram, dipiridamolu, tiklopidinu, klopidogrelu vai glikoproteina
IIb/I11a receptoru antagonistiem, iznemot acetilsalicilskabi.

Nopietnas asinosanas, Ipasi smadzenu asinos$anas gadijuma, nekavgjoties japartrauc heparina
vienlaiciga ievadiSana. Ja §1 asinoSana rodas pirms reteplazes otras bolus devas ievadi$anas, to nedrikst
injicet. Reteplazes salidzinosi 1sa pusperioda dg] parasti nav nepiecieSams ievadit asinsreces faktorus.
Vairumam pacientu, kam radusies asinoSana, var palidzet ar trombolitiskas un antikoagulantu terapijas
partrauksanu, Skidruma aizstajterapiju un asinojosa asinsvada manualu nospiesanu. Ja heparins
ievadits 4 h laika p&c asinoSanas saksanas, jaapsver protamina ievadiSana. Pacientiem, kam §1
konservativa arstéSana nesniedz uzlaboSanos, var but indic€ta transfuzijas preparatu pamatota
lietoSana. Jaapsver krioprecipitata, fibrinogéna, svaigi saldétas plazmas un trombocitu masas
transfiizijas, péc katras parlieSanas veicot kliniskas un laboratoriskas parbaudes. Krioprecipitata vai
fibrinogéna infuizijas gadijuma velamais fibrinogéna mérka [imenis ir 1 g/l.

Paslaik nav pieejams pietickami daudz zinu par reteplazes lietoSanu pacientiem ar diastolisko
asinsspiedienu > 100 mmHg pirms trombolitiskas terapijas.

Aritmijas



Koronara trombolize var izraisit ar reperfiiziju saistitas aritmijas. Reteplazes ievadiSanas gadijuma loti
ieteicams, lai buitu pieejama antiaritmiska terapija iesp&jamas bradikardijas un/vai kambaru
tahiaritmijas (piem&ram, kambaru tahikardijas vai fibrilacijas) arsteSanai.

Atkartota ievadiSana

Ta ka paslaik nav reteplazes atkartotas ievadiSanas pieredzes, atkartota ievadiSana nav ieteicama.
Tomér nav novérota antivielu veidoSanas pret reteplazes molekulu.
Anafilaktoidas reakcijas gadijuma injic€Sana nekavgjoties japartrauc un jasak atbilstosa arsteSana.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav veikti mijiedarbibas petfjumi. Klmisko p&tijumu retrospektiva analizg netika atklata jebkada
kliniski nozimiga mijiedarbiba ar mediciniskiem produktiem, kas pacientiem ar akiitu miokarda
infarktu tiek lietotas vienlaikus ar reteplazi. Heparins, K vitamina antagonisti un trombocttu funkciju
ietekm@josi medictniski produkti (piemeéram, acetilsalicilsabe, dipiridamols un abciksimabs) var
palielinat asinoSanas risku, ja tas tiek lietotas pirms reteplazes terapijas, tas laika vai velak.

IpaSu uzmanibu 3ai iedarbibai japievers zema fibrinogéna Iimena periodos (Iidz 2 dienam pec AMI
fibrinolitiskas terapijas).

Informaciju par preparata nesaderibu skatit 4.2. apakSpunkta.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar kriti

Griitnieciba

Nav pieejami atbilstosi dati par reteplazes lietoSanu griitniec€m. Vienigie nozimigie pieejamie dati
dzivniekiem atsaucas uz petijumiem, kas veikti ar trusiem, kuros konstatéta ar abortiem saistita
asinoSana no maksts (skattt 5.3. apakSpunktu ). lesp&jamais risks cilvekam nav zinams.

Rapilysin 10 V nedrikst lietot griitniec€m, iznemot dzivibai bistamas situacijas.

Barosana ar kriiti
Nav zinams, vai reteplaze izdalas mates piena. Pirmas 24 h p&c trombolitiskas terapijas kriits piens ir
jaizlej.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piemérojama.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila apkopojums

Ar reteplazes terapiju biezak saistitas blakusparadibas ir asinoSana, galvenokart injekcijas vieta.
Injekcijas vieta var veidoties arT viet&jas reakcijas.

Tapat ka citu trombolitisku lidzek]u lietoSanas gadijuma zinots par atkartotu i§€miju/ stenokardiju,
hipotensiju un sirds mazsp&ju/ plausu tusku biezi ka miokarda infarkta un/vai trombolitisku Iidzeklu
lietoSanas sekas.

Ipasi svarigi ir zinojumi par intrakranialu asino$anu, kas daudzos gadijumos beigusies letali.
Par 160 mmHg augstaks sistoliskais asinsspiediens pirms trombolizes ar reteplazi bija saistits ar

lielaku smadzenu asinoSanas risku. Intrakranialas un letalas intrakranialas asinoSanas risks palielinas
lidz ar vecumu. Asins parlieSana bija nepiecieSama reti. Nave un palickosa invaliditate ir biezi



novéerota paradiba pacientiem, kas parcietusi insultu (ieskaitot intrakranialu asino$anu) un citas

nopietnas asinosanas epizodes.

Blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Zinoto blakusparadibu biezums ir apkopots zemak esosaja tabula. Sastopamibas biezums ir definéts
izmantojot sekojosu klasifikaciju: loti biezi (>1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1000 lidz
<1/100), reti (=1/10000 Iidz <1/1000), loti reti (<1/10000), nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem

datiem)

Organu sistéma

Sastopamibas bieZums

Blakusparadibas, kas novérotas
saistiba ar reteplazi

Imiinas sistémas Retak paaugstinatas jutibas reakcijas
traucéjumi (pieméram, alergiskas reakcijas)!
Loti reti nopietna anafilakse/anafilaktoidas
reakcijas!
Nervu sistemas Retak smadzenu asino$ana’
traucejumi
Loti reti ar centralo nervu sisteému saistiti

trauc€jumi (piemeram, epileptiski
krampji, krampji, afazija, runas
trauc€jumi, delirijs, akiits smadzenu
sindroms, uzbudinadjums, apjukums,
depresija, psihoze)

Sirds funkcijas
traucéjumi?

Loti biczi

Biezi

Retak

atkartota i§€mija/ stenokardija,
hipotensija un sirds mazsp&ja/ plausu
tiska

aritmijas (piem&ram, AV blokade,
priek§kambaru mirdzés$ana/ plandiSanas,
kambaru tahikardija/ fibrilacija,
elektromehaniska disociacija (EMD)),
sirdsdarbibas apstasanas, kardiogénisks
Soks un atkartots infarkts

mitrala regurgitacija, plausu embolija,
cita sist€miska embolija / smadzenu
embolija un kambaru starpsienas
defekts

Asinsvadu sistémas
traucejumi

Biezi

Retak

kunga un zarnu trakta asino$ana (asins
vems$ana, mel€na), smaganu vai
urogenitala asinoSana

hemoperikards, retroperitoneala
asinoSana, smadzenu asinoSana, deguna
asinoS$ana, asins atkréposana, acs
asinoSana un ekhimozes

Visparéji traucéjumi
un reakcijas
ievadiSanas vieta

Loti biczi

asinoSana injekcijas vieta (pieméram,
hematoma); var rasties viet&ja reakcija
injekcijas vieta, piem&ram,
dedzinaSanas sajita.




Traumas, saindésanas Nav zinami
un ar manipulacijam
saistitas komplikacijas

Tauku embolija, kas var izraisit
atbilstoSas sekas skartajos organos.*

1. Pieejamie dati saistiba ar reteplazi nenorada uz paaugstinatas jutibas reakciju antivielu mediétu
izcelsmi.

2. Isemiskas vai hemoragiskas cerebrovaskularas paradibas var but papildus vai pamata stavokli.

3. Par Siem stavokliem ir zinots saistiba ar miokarda infarktu un/vai trombolitisku lidzeklu lietoSanu.
Sie stavokli var biit dzivibai bistami un var izraisit navi.

4. Par $o paradibu tika zinots saistiba ar terapeitiskas klases trombolitisku 1idzeklu lietoSanu.

ZinoS$ana par iespéjlamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1tigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.*

4.9. Pardozesana

Pardozésanas gadijuma gaidama fibrinogéna un citu asinsreces faktoru (pieméram, V asinsreces
faktora) Itmena pazeminasanas ar turpmaku asinosanas risku.

Papildus informaciju skatit 4.4. apakSpunkta.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antitrombotisks lidzeklis, ATK kods: BO1AD

Darbibas mehanisms

Reteplaze ir rekombinants plazminoggna aktivators, kas kataliz€ endogéna plazminogéna skelSanu,

veidojot plazminu. ST plazminogenolize notiek galvenokart fibrina klatbatng. Plazmins savukart sadala
fibrinu, kas ir trombu matrices galvena sastavdala, tadgjadi izpauzot savu trombolitisko darbibu.

Reteplaze (10 + 10 V) no devas atkariga veida pazemina fibrinogéna Itmeni plazma par aptuveni 60 —
80 %. Fibrinoggna Itmenis normalizgjas 2 dienas. Tapat ka citu plazminogéna aktivatoru lietoSanas
gadijuma, p&c tam rodas “atsitiena” fenomens, kad fibrinogéna limenis sasniedz maksimumu 9 dienas
un saglabajas paaugstinats Iidz 18 dienas ilgi.

Pazeminatais plazminogéna un a2-antiplazmina Itmenis plazma normalizgjas 1 — 3 dienas. V, VIII
asinsreces faktora, a2-makroglobulina un Cl-esterazes inhibitora [imenis ir tikai nedaudz pazeminats
un normalizgjas 1 — 2 dienas. Plazminoggna aktivatora inhibitora 1 (PAI-1) aktivitate var samazinaties
gandriz 11dz nullei, tacu ta strauji normaliz&jas divu stundu laika, uzradot “atsitiena” fenomenu.
Trombolizes laika paaugstinas protrombina aktivacijas fragmenta 1 [imenis un trombina-antitrombina
I kompleksu Iimenis, liecinot par trombina veidoSanos, ka kliniska nozime nav zinama.

Kliniska efektivitate un droSums




Liela salidzino$a mirstibas p&tijuma (INJECT) ar aptuveni 6000 pacientu konstatéts, ka reteplaze
bitiski samazina sirds mazspgjas (sekundars efektivitates kritérijs) biezumu un ir vismaz tikpat
efektiva ka streptokinaze mirstibas (primarais efektivitates kriterijs) samazinasanas zina. Divos
kltniskos petijumos, kuru galvenais mérkis bija koronaras arterijas caurlaidiba (RAPID I un II),
reteplazes lietoSana bija saistita ar augstakiem agrinas caurlaidibas raksturliclumiem (primarais
efektivitates krit€rijs), ka ar ar mazaku sirds mazspgjas raSanas biezumu (sekundars efektivitates
kriterijs) neka alteplazes lietoSanas gadijuma (3 stundu un “paatrinata” dozeSanas shéma). Kliniska
petijuma ar apmé&ram 15 000 pacientu, kura reteplaze tika salidzinata ar alteplazes “paatrinato”
dozgsanas shemu (GUSTO III) (2 : 1 randomizgta reteplaze : alteplaze), nenovéroja statistiski
atSkirigus rezultatus primaram rezultatam — 30 dienu mirstibai (reteplaze: 7,47 %, alteplaze: 7,23 %,
p = 0,61) un kombin&tam rezultatam — 30 dienu mirstibai un neletalam invalidiz&joSam insultam
(reteplaze: 7,89 %, alteplaze: 7,88 %, p = 0,99). Kopgjie insulta raksturlielumi bija 1,64 % reteplazes
un 1,79 % alteplazes lietotaju grupas. Reteplazes grupa 49,4 % no Siem insultiem bija letali un 27,1 %
— invalidiz&josi. Alteplazes grupa 33,0 % bija letali un 39,8 % invalidiz&josi.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Eliminacija

P&c 10 + 10 V intravenozas bolus injekcijas pacientiem ar akiitu miokarda infarktu reteplazes antigéns
izplatas plazma ar 18 + 5 min domingjoso pusperiodu (t1/2a) un tiek elimingts ar 5,5 h £ 12,5 min
terminalo pusperiodu (t1/2p), klirensa atrums ir 121 + 25 ml/min. Reteplazes aktivitate plazma
samazinas ar 283 + 101 ml/min atrumu, ka rezultata domingjosais pusperiods (t1/2a) ir 14,6 + 6,7 min
un terminalais pusperiods (t1/2) ir 1,6 h + 39 min. Imunologiski urina nosakams tikai niecigs
reteplazes daudzums. Nav pieejamas precizas zinas par reteplazes svarigakajiem eliminacijas celiem
cilvekam, nav zinama aknu vai nieru mazspgjas ietekme. Eksperimenti ar zurkam rada, ka aknas un
nieres ir nozimigakie aktivas saistiSanas un lizosomalas SkelSanas organi.

Papildus pétijumi ar cilvéka plazmas paraugiem in vitro liecina, ka kompleksu veidosana ar C1-
inaktivatoru, a2-antiplazminu un o2-antitripsinu veicina reteplazes inaktivéSanos plazma. Reteplazes
inaktivacijas inhibitoru relativa ietekme samazinas $ada seciba: C1-inaktivators > a2-antiplazmins

> o2-antitripsins.

Pacientiem ar AMI reteplazes pusperiods ir garaks neka veseliem brivpratigajiem. Pacientiem ar
miokarda infarktu un izteiktiem aknu un nieru darbibas trauc&jumiem iesp&jama aktivitates pusperioda
papildus pagarinasanas, tacu Siem pacientiem nav pieejami kliniskie dati par reteplazes
farmakoking&tiku. Dzivnieku eksperimentu dati liecina, ka stipri traucétas nieru darbibas gadijuma ar
bitiski paaugstinatu seruma kreatinina un seruma urinvielas Itmeni gaidama reteplazes pusperioda
pagarinasanas. Nelieli nieru darbibas traucgjumi biitiski neietekme reteplazes farmakokingtiskas
pasibas.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Akiitas toksicitates petijumi veikti ar zurkam, truSiem un pertikiem, subakiitas toksicitates p&tjumi
veikti ar zurkam, suniem un pertikiem. Nozimigakais akiitais simptoms p&c vienreizgjas lielas
reteplazes devas ievadiSanas zurkam un trusiem bija parejosa apatija neilgi péc injekcijas. Makaka
sugas pertikiem sedativa iedarbiba vari€ja no vieglas apatijas Iidz bezsamanai, ko izraisija
atgriezeniska, no devas lieluma atkariga asinsspiediena pazeminasanas. Injekcijas vieta bija
pastiprinata vietgja asinosana.

Subakiitas toksicitates pétijumos nekonstatgja nekadas negaiditas blakusparadibas. Suniem atkartota
cilvéka peptidu reteplazes devu ievadiSana izraisija imunologiskas alergiskas reakcijas. Reteplazes
genotoksicitati nekonstatgja pilniga testu komplekta ar dazadiem genétiskiem mérkiem gan in vitro,
gan in vivo.

Reproduktivas toksicitates p&tijumus veica ar Zurkam (auglibas un embrio-fetotoksicitates petijums,
ietverot dzemdibu fazi) un trusiem (embrio-fetotoksicitates petijums, novertéta tikai dazadu devu
ietekme). Zurkam (sugai, kas ir nejiitiga pret reteplazes farmakologisko iedarbibu) nekonstatgja
nelabveéligu ietekmi uz auglibu, embrija un augla attistibu un p&cnacgjiem. Trusiem noveroja
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asino$anu no maksts un abortus, kas, iesp&jams, saistiti ar paildzinatu asinsreci, bet augla patologijas
nekonstat€ja. Toksicitates pétijumi pirms un péc dzimsSanas ar reteplazi nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris:
traneksamskabe
kalija hidrogénfosfats
fosforskabe

saharoze

polisorbats 80

Skidinatajs:
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

So medicinisko produktu nedrikst jaukt kopa ar heparinu un/vai acetilsalicilskabi.
Saderibas péttjumu trukuma dél, So medicinisko produktu nedrikst sajaukt ar citiem medictniskajiem
produktiem.

Lietojot kombiné&ta skiduma veida, heparins un Rapylisin ir nesaderigi. lesp&jama arT cita veida
nesaderiba. Injekciju Skidumam nedrikst pievienot citas zales.

6.3. UzglabaSanas laiks

Uzglabasanas laiks tirdzniecibas iepakojuma:
3 gadi.

P&c skiduma pagatavoSanas:

2 Iidz 30°C.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties. Ja tas netiek izlietotas tulit, par uzglabasanas
laiku un apstakliem Iidz lieto$anai ir atbildigs lietotajs.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai sargatu no gaismas.
Uzglabasanas nosactjumus pec zalu atSkaidiSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Iepakojuma ir:

2 bezkrasaina stikla (I tipa) flakoni ar gumijas (butil) aizbazni un nonemamu aluminija vacinu, kas
satur 0,56 mg pulverus.

2 stikla (borosilikats, I tipa) pilnslirces vienreizgjai lietoSanai ar brombutila aizbazni un brombutila
gumijas uzgala vacinu, kas satur 10 ml skidinataja.

2 skidinasanas ierices

2 adatas 19 G1

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos



Ir zinojumi par dazu stikla pilnslircu (tai skaita Rapilysin) nesaderibu ar zinamu bezadatas savienotaju.
Lidz ar to pirms lietoSanas japarliecinas par stikla §lirces un intravenozas ievades savienojuma
saderibu. Nesaderibas gadijuma var lietot adapteri un pec ievadiSanas to kopa ar stikla §lirci
nekavgjoties likvidet.

Visas darbibas javeic aseptiskos apstaklos.

1. No Rapilysin 10 V flakona nonemiet aizsargvacinu un ar spirta tamponu notTrit gumijas
aizbazni.

2. Atveriet atSkaidiSanas ierices iepakojumu, nonemiet no tas abus aizsargvacinus.

3. Caur gumijas aizbazni ieduriet nosmailoto uzgali Rapilysin 10 V flakona.

4.  Iznemiet 10 ml §lirci no iepakojuma. Nonemiet no §lirces aizsargvacinu. Pievienojiet §lirci

nosmailotam uzgalim un parlejiet 10 ml skidinataja Rapilysin 10 V flakona.

5. Nosmailotajam uzgalim un §lircei vél esot pie flakona, viegli pavirpiniet flakonu, lai Rapilysin
10 V pulveris izskistu. NEKRATIET.

6.  Atskaidits preparats ir dzidrs, bezkrasains Skidums. Ja Skidums nav dzidrs un bezkrasains, tas ir
jaiznicina.

7. levelciet 10 ml Rapilysin 10 V skiduma $lirc€. Flakona var palikt nedaudz skiduma
parpildiSanas del.

8. Atvienojiet $lirci no nosmailota uzgala.Preparats ir sagatavots intravenozai ievadiSanai.

9.  Atskaiditais Skidums jaizlieto nekavgjoties. Pec atSkaidiSanas skidums vizuali japarbauda.
Injicét var tikai dzidru, bezkrasainu skidumu. Ja §kidums nav dzidrs un bezkrasains, tas ir
jaiznicina.

10. Citas zales nedrikst injic€t caur sisteému, kas rezerveta Rapilysin ievadiSanai — ne vienlaikus,

ne pirms, ne péc Rapilysin injekcijas. Tas attiecas uz visiem preparatiem, tostarp heparinu un

acetilsalicilskabi, kas jaievada pirms un p&c reteplazes lietoSanas, lai samazinatu atkartotas trombozes
risku.

11. Pacientiem, kam jaizmanto ta pati sist€ma, 1 sist€ma (tostarp Y veida sist€ma) pirms un péc
Rapilysin injekcijas kartigi jaizskalo ar 0,9 % natrija hlorida vai 5 % glikozes Skidumu (skattt
apakspunkta 4.2).

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS ALIECIBAS IPASNIEKS
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Islande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/96/018/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
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Registracijas datums: 1996. gada 29. augusts
P&dgjas parregistracijas datums: 2006. gada 29. augusts

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I)
UN RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) raZotaju nosaukums un adrese

Wacker Biotech GmbH
Heinrich-Damerow-Str. 4
06120 Halle

Vacija

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Actavis Italy S.p.A.
Nerviano Plant

Via Pasteur 10

20014 Nerviano (Milan)
Italija

Cenexi

52, Rue Marcel et Jacques Gaucher

94120 Fontenay-Sous-Bois

Francija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

[ ]

Ierobezotu recepsu zales (Skatit Pielikumu I: Zalu apraksts, 4.2. apak$punkts)

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

e Periodiski atjaunojamais drosuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta

atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACILJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

Nav piemérojams.
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PIELIKUMS III

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Rapilysin 10 V pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
Udens injekcijam Rapilysin 10V $kiduma pagatavoSanai intravenozai lietoSanai

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) UN DAUDZUMS(I)

Reteplaze (Reteplase) 10 V (rekombinants plazminogéna aktivators, trombolitisks Iidzeklis)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris:
Traneksamskabe
Kalija hidrogénfosfats
Fosforskabe

Saharoze

Polisorbats 80

Skidinatajs:
Udens injekcijam

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs injekciju skiduma pagatavosSanai (satur 2x [0,56 g pulveri flakona un 10 ml
skidinataju pilnslirce ar Skidinasanas ierici un adatu])

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietoSanai
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietojiet sSkidumu tailit pec pagatavoSanas

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai sargatu no gaismas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Islande

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/96/018/001

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Rapilysin 10 V pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
Reteplase Intravenozai lietoSanai

[2. LIETOSANAS METODE

Izlietojiet skidumu tulit p&c pagatavosanas

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 V reteplase

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SLIRCES ETIKETE

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Udens injekcijam

[2.  LIETOSANAS METODE

|3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Rapilysin 10 V pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
reteplase

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju!lespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Ja Js rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1.  Kas ir Rapilysin un kadam noltkam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Rapilysin lietoSanas
3. Kalietot Rapilysin

4.  lespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Rapilysin

6.

Iepakojuma satur un cita informacija

1. Kas ir Rapilysin un kadam noliikam to lieto

Rapilysin satur aktivo vielu reteplazi (rekombinants plazminogéna aktivators). Tas ir trombolitisks
lidzeklis, ko lieto asins receklu, kas ir izveidojusies noteiktos asinsvados, §kidinaSanai un lai atjaunotu
asins pliismu $ajos nosprostotajos asinsvados (= trombolize).

Rapilysin lieto p&c akiita miokarda infarkta (sirdslekmes), lai $kidinatu sirdslekmi izraiso$o asins
recekli. Preparatu lieto 12 stundu laika p&c simptomu rasanas.

2. Kas Jums jazina pirms Rapilysin lietoSanas

Pirms Rapilysin lieto$anas arsts jums uzdos jautajumus, lai noskaidrotu, vai jums ir palielinats
asinoSanas risks.

Nelietojiet Rapilysin $§ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret reteplazi vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

. ja Jums ir asinoSanas traucgjumi;

. ja Jus lietojat asinis Skidrinosas zales (peroralos antikoagulantus, pieméram, varfarinu);
. ja Jums ir smadzenu audzgjs, patologisks asinsvadu veidojums vai asinsvada sieninas

paplasinasanas (aneirisma) smadzenés;

. ja Jums ir citi ar palielinatu asinoSanas risku saistiti audzgji;

. ja Jums ir bijis insults;

. ja Jums ir veikta netie$a sirds masaza peédgjo 10 dienu laika;

. ja Jums ir stipri paaugstinats asinsspiediens (hipertensija) un tas netiek kontrolets;
. ja Jums ir kunga vai tievo zarnu Cila;
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. ja Jums ir paplaSinati asinsvadi baribas vada (iemesls biezi ir aknu slimiba);
. ja Jums ir smaga aknu vai nieru slimiba;

. ja Jums ir akdts aizkunga dziedzera vai perikarda (sirds sominas) ickaisums vai sirds muskula
infekcija (bakterials endokardits);

. ja Jums p&dgjo 3 meénesu laika ir bijusi stipra asinoSana, liela trauma vai operacija (pieméram,
koronaras art€rijas SuntéSana, galvas vai mugurkaula operacija vai trauma), dzemdibas vai ir
veikta organa biopsija vai cita mediciniska/kirurgiska procedira.

Bridinajumi un piesardziba lietosana

AsinoSana

Rapilysin biezak noverota blakusparadiba ir asinoSana. Tapéc Rapilysin drikst lietot tikai intensivas
terapijas arsta klatbiitn€ un atbilstosi vina noradijumiem.

Ipasa uzmaniba japievers visam iesp&jamam asino$anas vietam (pieméram, injekcijas vietam).
Heparins, ko lieto kopa ar Rapilysin, arT var pastiprinat asinoSanu.

Rapilysin terapijas risks var palielinaties, ja jums ir kads no Siem trauc€jumiem:

. galvas smadzenu asinsvadu slimibas

. sistoliskais asinsspiediens augstaks par 160 mmHg

. kunga un zarnu trakta, urincelu vai dzimumorganu asinosana p&dgjo 10 dienu laika

. palielinata asins receklu veidoSanas iesp&amiba sirdi (piem&ram, sirds varstula saSaurinasanas

vai sirds priekSkambaru mirdzeéSanas del)

. septisks veénas, kura ir asins receklis, ickaisums (septisks tromboflebits) vai aizsprostoti
asinsvadi inficéta vieta

. vecums vairak par 75 gadiem
. jebkurs cits traucgjums, kad asinoSana var biit Tpasi bistama vai rasties vieta, kur to biitu grati
apturet

Paslaik nav pieejams pietiekami daudz datu par Rapilysin lietoSanu pacientiem ar diastolisko
asinsspiedienu augstaku par 100 mmHg.

Patologiska sirdsdarbiba (aritmijas)

Trombolitiska terapija var izraisit neregularu sirdsdarbibu, tad€] nekavéjoties informgjiet medicinisko
personalu, ja

. jus jutat sirdsklauves vai neregularu sirdsdarbibu

Atkartota lietoSana

Ta ka paslaik nav Rapilysin atkartotas lictoSanas pieredzes, atkartota lietoSana nav ieteicama.
Antivielu veidoSanas pret reteplazes molekulu nav noverota

Bérni
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Rapilysin lietoSanas drosiba un efektivitate bérniem nav noskaidrota. Bérnu arsté$ana ar Rapilysin nav
ieteicama

Citas zales un Rapilysin
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat ped&ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Heparins un citas asinis $kidrinosas zales (antikoagulanti), ka arT acetilsalicilskabe (viela, kas ir
daudzu sapes un drudzi mazinosu zalu sastava) var palielinat asinoSanas risku.

Informaciju par zaleém, kuras nedrikst jaukt kopa ar Rapilysin injekciju skidumu, skatit apakSpunkta 3.
Ka lietot Rapilysin.

Griitnieciba un barosana ar krati
Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Gritnieciba

Nav pietieckamu datu par Rapilysin lietoSanu griitniecem, tade] to drikst lietot tikai dzivibai bistamas
situacijas. Jums japasaka arstam, ja jums ir griitnieciba vai jis domajat, ka jums varetu bit gritnieciba.
Arsts var jums pastastit par Rapilysin radito risku un ieguvumu, lietojot griitniecibas laika.

Barosana ar kriiti

Jis nedrikstat barot bernu ar kriiti arst€sanas laika ar Rapilysin, jo nav zinams, vai Rapilysin izdalas ar
mates pienu. Pirmas 24 stundas péc trombolitiskas terapijas mates piens ir jaizlej. Konsultgjieties ar
arstu par laiku, kad jiis varat atsakt zidisanu.

3. Ka lietot Rapilysin

Rapilysin parasti tiek lietots slimnica. Preparats ir flakonos pulvera veida injekciju Skiduma
pagatavosanai. Pirms lietoSanas pulveris injekcijam jaskidina ar @ideni injekcijam, kas ir iepakojuma
eso3aja pilnslircé. Nepievienojiet citas zales. Pagatavotais $kidums jaievada nekavgjoties. Skidums
jaapskata, lai parliecinatos, ka tiek injicets tikai dzidrs, bezkrasains Skidums. Ja skidums nav dzidrs un
bezkrasains, tas ir jaiznicina.

Arstesanu ar Rapilysin 10 V jasak iesp&ami atri pec sirdslekmes simptomu rasanas.

Heparinu un Rapilysin nedrikst jaukt kopa viena skiduma. Ari citas zales var nebiit saderigas ar
Rapilysin. Injekciju skidumam nedrikst pievienot citas zales (sk. talak). Rapilysin v€lams injicét caur
intravenozu sistemu, kas tiek lietota tikai Rapilysin injic€Sanai. Citas zales nedrikst injic€t caur
Rapilysin paredzgto sistému ne vienlaikus, ne pirms, ne péc Rapilysin injicé$anas. Tas attiecas uz
visam zaleém, tostarp heparinu un acetilsalicilskabi, kas tiek ievadita pirms un p&c Rapilysin, lai
mazinatu jaunu asins receklu veidoSanas risku.

Ja tiek izmantota viena un ta pati sistéma, ta (tostarp Y veida sistema) pirms un péc Rapilysin
injiceSanas kartigi jaizskalo ar 0,9 % natrija hlorida vai 5 % glikozes Skidumu.

Rapilysin deva
Rapilysin 10 V ievada injekcijas veida, p&c 30 min ievada otru 10 V devu (dubultbolus).

Katra injekcija javeic lénam 2 min laika. Injekciju kltdas péc nedrikst ievadit arpus vénas, tadel
pasakiet medicinas darbiniekiem, ja jums injekcijas laika rodas sapes.

Hepartnu un acetilsalicilskabi ievada pirms un pec Rapilysin, lai mazinatu jaunu asins receklu
veidoSanas risku.

Heparina deva
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Ieteicama heparina deva ir 5000 SV, ko ievada vienreiz€jas injekcijas veida pirms Rapilysin
injic€Sanas. P&c otras Rapilysin injekcijas heparinu ievada infuzijas veida pa 1000 SV/h. Heparins
jaievada vismaz 24 h, vélams 48 — 72 h, ar mérki saglabat aP7T raksturlielumu 1,5 — 2 reizes virs
normas.

Acetilsalicilskabes deva

Acetilsalicilskabes sakumdevai pirms Rapilysin lietoSanas jabiit vismaz 250 — 350 mg, p&c tam ta
jalieto pa 75 — 150 mg diena vismaz lidz izrakstiSanai no slimnicas.

Ja ievadits vairak Rapilysin neka noteikts

Pardozesanas gadijuma var bt palielinats asinosanas risks.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izapuZzas.

Biezakas blakusparadibas (var ietekmét vairak ka 1 pacientu no 10):

. asinoSana injekcijas vieta, piemeéram, zilums (hematoma)

. sapes krits / stenokardija, pazeminats asinsspiediens un sirds mazspéja / elpas trukums, kas var
atkartoties

. Rapilysin injekcijas laika jums var rasties dedzinosa sajiita

Biezas s blakusparadibas (var ietekméet 1 pacientu no 10):

. asinoSana gremosanas trakta (pieméram, atvemtas masas vai izkarnfjumi ar asins piejaukumu vai
melna krasa), smaganu vai urincelu un dzimumorganu asinosana

. var bt patologiska sirdsdarbiba (aritmijas), sirdsdarbibas apstasanas, asinsrites kolapss vai vél
kada sirdslekme

Retakas blakusparadibas (var ietekmét 1 pacientu no 100):

. asinoSana ap sirdi, védera dobuma vai smadzengs, zem adas, no acim vai deguna vai asinu
atkréposana

. sirds vai sirds varstulu bojajums, asins receklis var nokliit plausas, smadzenés vai citas kermena
dalas

. paaugstinata jutiba (pieméram, alergiskas reakcijas)

Loti retas blakusparadibas (var ietekmét 1 pacientu no 10000):

. ar nervu sist€mu saistiti traucgjumi (piemé&ram, epileptiski krampji, krampji, runas traucgjumi,
delirijs, uzbudinajums, apjukums, depresija, psihoze)
. smaga alergiska reakcija, kas izraisa Soku vai kolapsu

Nav zinamas blakusparadibas (biezumu nav iesp&jams noteikt p&c piecjamiem datiem):
. asinsvadu aizsprostoSanas holesterina (tauku) dél

Sirds un asinsvadu traucgjumi var biit dzvibai bistami un izraisit navi.

Pacientiem, kam sistoliskais asinsspiediens ir augstaks par 160 mmHg, ir lielaks smadzenu asinoSanas
risks. Intrakranialas un letalas intrakranialas asinoSanas risks palielinas [idz ar vecumu. Asins
parlieSana bija nepiecieSama reti. Nave un paliekosa invaliditate ir bieZi novérota paradiba pacientiem,
kas parcietusi insultu (tostarp intrakranialu asino$anu) vai citas nopietnas asinosanas epizodes.

Ja rodas kads no Siem simptomiem, nekavgjoties informgjiet slimnicas darbiniekus.

Ja Jums rodas jebkada blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz

iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Ja varat zinot par blakusparadibam ar1
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tiesi, izmatojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.* Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Rapilysin
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona etiketes pec
,»EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai sargatu no gaismas.

—_ 1 =

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Rapilysin satur

- Aktiva viela ir reteplaze 10V/10ml p&c atsSkaidiSanas.
- Citas sastavdalas ir:

Pulveris:

trancksamskabe

kalija hidrogénfosfats

fosforskabe

saharoze

polisorbats 80

Skidinatajs:
10 ml @idens injekcijam (pilnslirce)

Rapilysin argjais izskats un iepakojuma saturs:

Rapilysin iepakojuma ir pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavos$anai (0,56 g pulveris
flakona un 10 ml skidinatajs pilnslirce ar Skidinasanas ierici un adatam, iepakojuma 2 gab.)

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas Ipasnieks
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Islande

Razotajs

Actavis Italy S.p.A.
Nerviano Plant

Via Pasteur 10

20014 Nerviano (Milan)
Italija

Cenexi
52, Rue Marcel et Jacques Gaucher
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94120 Fontenay-Sous-Bois
Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Tél/Tel: +32 38207373

Bbuarapus
Tesa ®@apma EAJ]
Ten: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA\rada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Roménia
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911
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Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.1. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvbmpog Sverige

Specifar A.B.E.E. Teva Sweden AB

EAMGSa Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Accord Healthcare Ireland Ltd.

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +353 214619040

Si lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Talak sniegta informacija paredz€ta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai

Ir zinojumi par dazu stikla pilnslircu (tai skaita Rapilysin) nesaderibu ar zinamu bezadatas savienotaju.
Lidz ar to pirms lietoSanas japarliecinas par stikla §lirces un intravenozas ievades savienojuma
saderibu. Nesaderibas gadijuma var lietot adapteri un pec ievadiSanas to kopa ar stikla §lirci
nekavgjoties likvidet.

Visas darbibas javeic aseptiskos apstaklos.

1. No Rapilysin 10 V flakona nonemiet aizsargvacinu un ar spirta tamponu notirit gumijas
aizbazni.

2. Atveriet atSkaidiSanas ierices iepakojumu, nonemiet no tas abus aizsargvacinus.

3. Caur gumijas aizbazni ieduriet nosmailoto uzgali Rapilysin 10 V flakona.

4.  Iznemiet 10 ml §lirci no iepakojuma. Nonemiet no Slirces aizsargvacinu. Pievienojiet $lirci

nosmailotam uzgalim un parlejiet 10 ml $kidinataja Rapilysin 10 V flakona.

5. Nosmailotajam uzgalim un §lircei vél esot pie flakona, viegli pavirpiniet flakonu, lai Rapilysin
10 V pulveris iz8kistu. NEKRATIET.

6.  Atskaidits preparats ir dzidrs, bezkrasains $kidums. Ja $kidums nav dzidrs un bezkrasains, tas ir

jaiznicina.

7. levelciet 10 ml Rapilysin 10 V $kiduma §lirceé. Flakona var palikt nedaudz skiduma
parpildiSanas del.

8. Atvienojiet Slirci no nosmailota uzgala. Preparats ir sagatavots intravenozai ievadiSanai.

9.  Citas zales nedrikst injic€t caur sistému, kas rezerveta Rapilysin ievadiSanai — ne vienlaikus, ne

pirms, ne p&c Rapilysin injekcijas. Tas attiecas uz visiem preparatiem, tostarp heparinu un
acetilsalicilskabi, kas jaievada pirms un péc reteplazes lietoSanas, lai samazinatu atkartotas
trombozes risku.
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10. Pacientiem, kam jaizmanto ta pati sist€éma, 1 sist€ma (tostarp Y veida sist€ma) pirms un péc
Rapilysin injekcijas kartigi jaizskalo ar 0,9 % natrija hlorida vai 5 % glikozes Skidumu.
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