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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Actilyse Cathflo 2 mg p6 para solugdo injetavel e perfuséo
alteplase

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1 O que é Actilyse Cathflo e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Actilyse Cathflo
3. Como utilizar Actilyse Cathflo

4 Efeitos secundarios possiveis

5 Como conservar Actilyse Cathflo

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Actilyse Cathflo e para que é utilizado

A substancia ativa de Actilyse Cathflo € o alteplase. Pertence a um grupo de
medicamentos chamados agentes tromboliticos. Estes medicamentos atuam
dissolvendo coagulos de sangue.

Actilyse Cathflo € utilizado para limpar cateteres que estdo bloqueados por coagulos
sanguineos.

2.. O que precisa de saber antes de utilizar Actilyse Cathflo

Actilyse Cathflo ndo Ihe devera ser administrado pelo seu médico

se tem alergia (hipersensibilidade) ao alteplase, a qualquer outro componente deste
medicamento (ver secgdo 6) ou a gentamicina (um vestigio residual do processo de
fabrico).

O seu médico tera especial cuidado com Actilyse Cathflo

Se teve alguma reacdo alérgica, que ndo uma reacdo alérgica subita fatal
(hipersensibilidade grave) a substancia ativa alteplase, a gentamicina (vestigios
residuais do processo de fabrico) ou a qualguer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

se tiver uma hemorragia em qualquer parte do seu corpo

se, nas ultimas 48 horas, tiver sido sujeito a um procedimento que aumente o risco
de hemorragia, incluindo:

cirurgia

bidpsia (um procedimento para obter uma amostra de tecido)
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puncao

parto

se tiver uma doencga associada a hemorragia ou tendéncia para sangrar

se tiver doenca grave do figado ou dos rins

se tiver um vaso bloqueado por coagulos sanguineos (trombose venosa) perto do
cateter

se existir, ou for provavel que exista, uma infecdo no cateter

Outros medicamentos e Actilyse Cathflo

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou vier a
tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita meédica.

E particularmente importante que diga ao seu meédico se estiver a tomar ou tiver
tomado recentemente:

quaisquer medicamentos que sejam utilizados para tornar o sangue mais fluido,
incluindo:

acido acetilsalicilico

varfarina

cumarina

heparina

medicamentos utilizados para tratar a pressao arterial elevada (IECAs).

Gravidez e aleitamento

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento. O seu meédico s6 lhe
administrara Actilyse Cathflo se o possivel beneficio for superior ao possivel risco
para o seu bebé.

Actilyse Cathflo pode conter quantidades residuais de gentamicina do processo de
fabrico.

3. Como utilizar Actilyse Cathflo

Actilyse Cathflo ser-lhe-a preparado e administrado pelo seu médico ou por um
profissional de saide. Ndo se destina a ser autoadministrado.

A dose que vai receber dependera do seu peso. A dose maxima de Actilyse Cathflo é
de 2 mg, mas sera inferior se pesar menos de 30 kg.

Actilyse Cathflo sera injetado no cateter bloqueado. Apds 30 minutos, o seu médico
vera se o cateter ja esta limpo. Se for este o caso, o tratamento com Actilyse Cathflo
estara terminado. Se ndo for ainda este o caso, o produto ficara no cateter por mais
90 minutos.

ApoOs o tratamento, Actilyse Cathflo € removido do cateter. O cateter & limpo com
solucdo salina esterilizada.

Se o cateter continuar bloqueado apds o primeiro tratamento com Actilyse Cathflo,
podera ser repetido todo o procedimento uma vez.

Actilyse Cathflo ndo deve ser misturado com outros medicamentos.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios descritos a seguir ocorreram em pessoas que receberam
Actilyse Cathflo:

Pouco frequentes (ocorrem em menos de 1 em cada 100 doentes que recebem o
medicamento)

Libertacdo de uma infecdo do cateter para os vasos sanguineos levando a
envenenamento do sangue (sépsis)

Deterioracao do cateter, incluindo:

bloqueio

rutura

fenda

Raros (ocorrem em menos de 1 em cada 1000 doentes que recebem o
medicamento)

febre

Em principio todos os efeitos indesejaveis descritos para a administracdo de Actilyse
(10, 20, 50 mg de alteplase) para enfarte agudo do miocardio, embolia pulmonar
aguda e AVC podem igualmente ocorrer durante o tratamento de cateteres ocluidos.
No entanto, estes apenas ocorrem nos casos em que Actilyse Cathflo (2 mg de
alteplase) atinja a circulacdo sistémica. Os seguintes efeitos adversos podem
ocorrer: ex.: sangramento (hemorragia), bloqueio repentino de um vaso sanguineo
(embolismo), reactes alérgicas (hipersensibilidade/ reacdo anafilatoide), diminuicdo
da pressdo sanguinea, nausea, vomito, aumento da temperatura corporal. No
entanto, nunca nenhum destes efeitos adversos foi observado com Actilyse Cathflo.
Devido a pequena quantidade de medicamento utilizado, € muito improvavel que
algum destes efeitos secundarios ocorra com Actilyse Cathflo (2 mg) - Com execdo
das reacGes alérgicas, para as quais uma pequena quantidade pode ser suficiente.
Na utilizagdo do medicamento Actilyse (10, 20, 50 mg de alteplase), as reacoes
alérgicas raramente tém sido observadas.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de
notificacdo mencionado no Apéndice V*. Ao comunicar efeitos secundarios, estard a
ajudar a fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Actilyse Cathflo
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Em principio ndo Ihe sera pedido que conserve Actilyse Cathflo, uma vez que este |Ihe
sera administrado pelo seu médico.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2 - 80C). Conservar na embalagem de origem, para
proteger da luz.

Actilyse Cathflo ndo deve ser utilizado apos o prazo de validade impresso no rotulo
do frasco e na embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia
do més indicado.

Solucdo reconstituida
A solucdo reconstituida demonstrou ser estavel durante 24 horas a 2 °C - 8 °C e
durante 8 horas a 25 °C.

Do ponto de vista microbioldgico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente
apos a reconstituicdo. Se ndo for utilizado imediatamente, o tempos e condicbes de
conservacdo prévias a utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e
normalmente ndao devem exceder 24 horasa 2 - 8 ° C.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Actilyse Cathflo

A substdncia ativa € o alteplase. Cada frasco contém 2 mg (correspondendo a 1 160
000 UI) de alteplase.

O alteplase é produzido por tecnologia de ADN recombinante utilizando uma linha
celular de ovario de hamster chinés.

Os outros componentes sdo arginina, acido fosforico (para ajuste do pH) e
polissorbato 80.

Qual o aspeto de Actilyse Cathflo e contelido da embalagem

Actilyse Cathflo consiste num po para solugdo injetavel e perfusdo.
Cada embalagem contém:
- cinco frascos, cada um com 2 mg de alteplase.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.

Av. Padua, 11

1800-294 Lisboa

Portugal

Fabricante

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach/Riss

Alemanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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A informacdo seguinte destina-se apenas a profissionais de saude:

Rastreabilidade
De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biolégicos, o nome e o
numero de lote do medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Instrucdes para reconstituicao

O frasco de 2 mg de alteplase ndo é indicado para uso em doentes com enfarte
agudo do miocardio, embolia pulmonar aguda ou acidente vascular cerebral
isquémico agudo (devido ao risco de tremenda subdosagem). Apenas os frascos de
10, 20 ou 50 mg sao adequados para utilizagdo nestas indicacdes.

O frasco de 2 mg (disponibilizado com um excedente) é dissolvido em 2,2 ml de
agua esterilizada para injetaveis de forma a obter uma concentragdo final de 1
mg/ml de alteplase.

1 | Reconstituir imediatamente
antes da administracao.

2 | Remover a tampa protetora
do frasco contendo Actilyse
Cathflo virando-a para cima
com um polegar.

3 | Limpar o topo de borracha
do frasco com um toalhete
de alcool.
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Retirar 2,2 ml de a&agua
esterilizada para injetdveis
utilizando uma seringa com
uma precisao de medida
adequada sob condicbes
assepticas.

Sterile water
forinjection

Transferir os 2,2 ml de agua
esterilizada para injetdveis
para o0 frasco de Actilyse
Cathflo introduzido a agulha
verticalmente no centro da
tampa de borracha,
direcionado o fluxo do
diluente para o pbé.
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6 | Pegar no frasco com Actilyse
Cathflo reconstituido e rodar
suavemente para dissolver
qualquer p6 que tenha
restado, mas sem agitar,
uma vez que isso produziria
espuma.

Se existirem bolhas, deixar a
solugdo imobilizada durante
uns minutos para que
desaparecam.

7 | A solugdo reconstituida consiste em 1 mg/ml de alteplase. Deve ser de limpida
e transparente a amarelo palido e ndo deve conter quaisquer particulas.

8 | Retire a quantidade
requerida utilizando a agulha
e a seringa.

9 | Use imediatamente. Qualquer medicamento ou residuo material que ndo seja
utilizado devera ser rejeitado e eliminado de acordo com os requisitos locais.

A solucdo reconstituida deve ser instilada no dispositivo de acesso venoso central
ocluido. Pode ser diluida com solucdo estéril de cloreto de sédio 9 mg / ml (0,9%)
para injetaveis até uma concentracdo minima de 0,2 mg/ml, uma vez que ndo se
pode excluir a ocorréncia de turvacdo da solucdo reconstituida. Uma diluicdo
adicional da solucdo de 1 mg/ml reconstituida com dgua para preparacdes injetaveis
ou, em geral, o uso de solugdes de perfusao de hidratos de carbono, por exemplo
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dextrose, ndo é recomendada devido a formagdo aumentada de turvacdo da solugdo
reconstituida. Actilyse Cathflo ndo deve ser misturado com outros medicamentos no
mesmo cateter (nem mesmo com heparina).

Para incompatibilidade, consultar seccdao 6.2 do RCM.
Para as condicBes de conservacao, consultar a secao 5 deste folheto.

Instrucdes para administracdo em dispositivos de acesso venoso central, incluindo os
utilizados para hemodialise.

1. Reconstituir o conteldo de um frasco de p6 de forma a obter uma concentragéo
final de 1 mg de alteplase/ml. Para cateteres com um Iimen de volume superior a 2
ml, a solugdo pode ser posteriormente diluida com solugdo esterilizada para
injetaveis de cloreto de sodio a 9 mg/ml (0,9%), para o volume desejada. Ou seja,
para um cateter com um volume interno de 2,5 ml a dose total de Actilyse Cathflo
devera ser de 2,0 mg num volume de 2,5 ml.

2. Instilar a dose apropriada de Actilyse Cathflo no dispositivo de acesso venoso
central ocluido.

3. Apos 30 minutos de contacto, avaliar a funcionalidade do cateter, tentando aspirar
sangue. Se o cateter permitir utilizagdo, siga para o passo 6. Se o cateter nao
permitir utilizacdo, siga para o passo 4.

4, Apdés 120 minutos de tempo de contacto, avaliar a funcionalidade do cateter,
tentando aspirar sangue e conteldo do cateter. Se o cateter permitir utilizagdo, siga
para o passo 6. Se o cateter ndo permitir utilizacdo, siga para o passo 5.

5. Se a funcionalidade do cateter ndo for restituida apds a primeira dose, pode ser
instilada uma segunda dose igual. Repetir o processo desde o passo 1. Se apds uma
segunda dose de alteplase ndo tiver sido restituida a funcionalidade do cateter,
devera ser considerada a sua substituigdo.

6. Se a funcionalidade do cateter tiver sido restituida, aspirar 4-5 ml de sangue (no
caso de doentes com peso igual ou superior a 10 Kg), ou 3 ml (no caso de doentes
com peso inferior a 10 Kg) para remover Actilyse Cathflo e o coagulo residual, e
irrigar suavemente o cateter com solugdo esterilizada para injetaveis de cloreto de
sodio a 9 mg/ml (0,9%).



