Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Metalyse 8000 unidades p6 e solvente para solucio injetavel
Metalyse 10 000 unidades p6 e solvente para solucio injetavel
tenecteplase

Leia com atencao todo este folheto antes de receber este medicamento, pois contém informacao

importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Metalyse e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de receber Metalyse
Como ¢ administrado Metalyse

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Metalyse

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Metalyse e para que ¢ utilizado
Metalyse ¢ um po6 e solvente para solugdo injetavel.

Metalyse pertence a um grupo de medicamentos denominados agentes tromboliticos. Estes
medicamentos ajudam a dissolver os coagulos sanguineos. O tenecteplase € um ativador do
plasminogénio recombinante, especifico para a fibrina.

Metalyse ¢ utilizado para o tratamento de enfartes do miocardio (ataques cardiacos) nas 6 horas
subsequentes ao inicio dos sintomas ¢ ajuda a dissolver os coagulos sanguineos que se formaram nos
vasos sanguineos do coracdo, o que ajuda a prevenir as lesdes causadas pelos ataques cardiacos, tendo
j& demonstrado salvar vidas.

2. O que precisa de saber antes de receber Metalyse
Metalyse néo sera receitado nem administrado pelo seu médico

- se ja teve uma reacao alérgica subita e potencialmente fatal (hipersensibilidade grave) ao
tenecteplase, a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6) ou a
gentamicina (um vestigio residual do processo de fabrico). Se, apesar disso, o tratamento com
Metalyse for considerado necessario, devera ser possivel aceder imediatamente a meios de
reanimacao, em caso de necessidade;

- se tem, ou se tiver tido recentemente, uma doenca que aumente o risco de hemorragia,
incluindo:

/
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um distirbio hemorragico ou uma tendéncia para sangrar (hemorragia)
acidente cerebrovascular

tensdo arterial muito elevada, ndo controlada

um traumatismo craniano

doenga hepatica grave

uma ulcera gastrica (lcera péptica)

veias varicosas no esofago (varizes esofagicas)
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anomalia dos vasos sanguineos (p. ex.: um aneurisma)

determinados tumores

inflamagao do tecido que envolve o coragao (pericardite); inflamagao ou infegdo das
valvulas cardiacas (endocardite)

deméncia;
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- se estd a tomar comprimidos/capsulas utilizados para fluidificar o sangue, tais como derivados
da cumarina como a varfarina (anticoagulantes);

- se tem uma inflamagao do pancreas (pancreatite);

- se foi recentemente submetido a uma grande cirurgia, incluindo cirurgia ao cérebro ou a coluna;

- se foi feita ressuscitacao cardiopulmonar (compressao toracica) durante mais de 2 minutos, nas
duas ultimas semanas.

Adverténcias e precaucoes
O seu médico tomara especial cuidado com Metalyse

- se ja teve outra reagdo alérgica, que nao uma reagdo alérgica subita e potencialmente fatal
(hipersensibilidade grave), ao tenecteplase, a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6) ou a gentamicina (um vestigio residual do processo de fabrico);

- se tem tensdo arterial elevada;

- se tem problemas de circulacdo sanguinea no cérebro (doenga cerebrovascular);

- se tem tido nos tltimos dez dias uma hemorragia gastrointestinal ou geniturindria (o que pode
originar o aparecimento de sangue nas fezes ou na urina);

- se tem uma anomalia numa valvula cardiaca (p. ex.: estenose mitral) com um ritmo cardiaco
anormal (p. ex.: fibrilhacdo auricular);

- se foi administrada uma inje¢@o intramuscular nos tltimos dois dias;

- se tem idade superior a 75 anos;

- se tem peso inferior a 60 kg;

- se ja tiver recebido Metalyse antes.

Criangas e adolescentes
A utilizag¢do de Metalyse em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos nao é recomendada.

Outros medicamentos e Metalyse
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacio
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmaceéutico antes de receber este medicamento.

3. Como é administrado Metalyse

O médico calcula a sua dose de Metalyse de acordo com o seu peso corporal, baseado no esquema
seguinte:

Peso corporal (kg) Inferior a 60 60 a 70 70 a 80 80 a 90 Superior a 90

Metalyse (U) 6000 7000 8000 9000 10 000

O seu médico administrar-lhe-4 o medicamento para prevenir a coagulacdo sanguinea em adi¢do ao
Metalyse, logo que seja possivel apos o inicio da sua dor no peito.

Metalyse ¢ administrado através de uma tnica injecdo numa veia por um médico com experiéncia de
utilizagdo deste tipo de medicamento.
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O seu médico administrar-lhe-4 Metalyse numa dose tnica, logo que seja possivel apds o inicio da sua
dor no peito.
4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Observaram-se os efeitos secundarios a seguir descritos em pessoas tratadas com Metalyse:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
- Hemorragia

Frequentes (podem afetar até¢ 1 em 10 pessoas):

- Hemorragia no local da inje¢@o ou da puncao

- Hemorragia nasal

- Hemorragia geniturinaria (podera encontrar sangue na urina)

- Nodoas negras

- Hemorragia gastrointestinal (p. ex., hemorragia do estdmago ou intestinos)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- Batimento cardiaco irregular (arritmia de reperfusdo) que por vezes causa paragem cardiaca. A
paragem cardiaca (do coracdo) pode causar risco de vida

- Hemorragia interna no abdomen (hemorragia retroperitoneal)

- Hemorragia ao nivel do cérebro (hemorragia cerebral). Pode ocorrer morte ou incapacidade
permanente apds hemorragia no cérebro ou outros acidentes hemorragicos graves

- Hemorragia nos olhos (hemorragia ocular)

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

- Tensdo arterial baixa (hipotensao)

- Sangue nos pulmdes (hemorragia pulmonar)

- Hipersensibilidade (reacdes anafilaticas) p. ex., erupcdo na pele, urticaria (erupgao na pele com
comichao), dificuldade em respirar (broncoespasmo)

- Hemorragia na area circundante ao coragao (hemopericardio)

- Coagulo sanguineo no pulmao (embolismo pulmonar) € nos vasos de outros sistemas de 6rgaos
(embolia trombdtica)

Desconhecidos (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Embolia gorda (codgulos formados por gordura)

- Néauseas

- Vomitos

- Aumento da temperatura corporal (febre)

- Transfusdo de sangue na sequéncia de hemorragia

A semelhanca do que acontece com outros agentes tromboliticos, foram comunicados os seguintes
acontecimentos como sequelas de enfarte do miocéardio e/ou da administragdo de tromboliticos:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
- Tensdo arterial baixa (hipotensao)

- Frequéncia cardiaca irregular

- Dor no peito (angina de peito)

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Dor no peito/angina posterior (isquemia recorrente)
- Ataque cardiaco

- Insuficiéncia cardiaca
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- Choque devido a insuficiéncia cardiaca
- Inflamag¢do da membrana que reveste o coragdo
- Fluido nos pulmdes (edema pulmonar)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- Paragem cardiaca

- Problema na valvula mitral ou na membrana que envolve o coragao (incompeténcia da valvula
mitral, derrame pericardico)

- Coagulos sanguineos nas veias (trombose venosa)

- Liquido entre a membrana que envolve o coracdo e o coracao (tamponamento cardiaco)

- Rutura do musculo cardiaco (rutura do miocardio)

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):
- Coagulo sanguineo no pulmao (embolismo pulmonar)

Estes acontecimentos cardiovasculares podem por a vida em risco ou levar a morte.

Em caso de hemorragia no cérebro, foram comunicados acontecimentos relacionados com o sistema
nervoso, p. ex., sonoléncia, perturbagdes da fala, paralisia de partes do corpo (hemiparesia) e
convulsdes.

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagoes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Metalyse

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior
ap6s VAL.

Nao conservar acima de 30 °C.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Metalyse reconstituido pode ser guardado até 24 horas a 2-8 °C e até 8 horas a 30 °C. No entanto, por
razdes microbiologicas, o seu médico, por norma, administrard de imediato a solugdo injetavel
reconstituida.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées
Qual a composicao de Metalyse
- A substancia ativa € o tenecteplase.
- Cada frasco para injetaveis contém 8000 unidades (40 mg) de tenecteplase. Cada seringa
pré-cheia contém 8 ml de solvente. Quando reconstituido com 8 ml de solvente, cada ml

contém 1000 U de tenecteplase.
ou
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- Cada frasco para injetaveis contém 10 000 unidades (50 mg) de tenecteplase. Cada
seringa pré-cheia contém 10 ml de solvente. Quando reconstituido com 10 ml de
solvente, cada ml contém 1000 U de tenecteplase.

- Os outros componentes sao arginina, acido fosférico concentrado e polissorbato 20.
- O solvente ¢ agua para preparagdes injetaveis.
- A gentamicina € um vestigio residual do processo de fabrico.

Qual o aspeto de Metalyse e contetido da embalagem

A embalagem exterior contém:

- um frasco para injetaveis com po liofilizado com 40 mg de tenecteplase, uma seringa pré-cheia
pronta a usar com 8 ml de solvente e um adaptador para frasco para injetaveis.

ou

- um frasco para injetaveis com po liofilizado com 50 mg de tenecteplase, uma seringa pré-cheia
pronta a usar com 10 ml de solvente ¢ um adaptador para frasco para injetaveis.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagdo de Introdu¢ao no Mercado

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Alemanha

Fabricante

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer strasse 65

88397 Biberach /Riss

Alemanha

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paris

Franca
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

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

bbarapus

bropunrep Unrenxaiim PLIB I'Mm6X 1 Ko. KI -
KJIoH bbirapus

Ten: 43592 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.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

EALdoa

Boehringer Ingelheim EALég Movonpdownn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

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

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tel: +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
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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 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 80 105-7870

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

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 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

Kvmpog Sverige

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpécmnn 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

Este folheto foi revisto pela ultima vez em {MM/AAAA}.
Outras fontes de informacio

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.
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