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UPUTSTVO ZA LIJEK


Metalyse, 50 mg/10 ml, prašak i rastvarač za rastvor za injekciju
INN: tenekteplaza



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. [bookmark: _Hlk98243256]Šta je lijek Metalyse i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Metalyse
1. Kako se upotrebljava lijek Metalyse
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Metalyse
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. ŠTA JE LIJEK METALYSE I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Metalyse je prašak i rastvarač za rastvor za injekciju. 

Lijek Metalyse pripada grupi ljekova koji se nazivaju trombolitički ljekovi. Ovi ljekovi pomažu u razgradnji krvnih ugrušaka. Tenekteplaza je rekombinantni fibrin-specifični aktivator plazminogena. 

Lijek Metalyse se primjenjuje u liječenju infarkta miokarda (srčanih udara) u roku od 6 sati od nastanka simptoma i pomaže u razgradnji krvnih ugrušaka koji su nastali u krvnim sudovima srca. Ovo pomaže  u spriječavanju oštećenja uzrokovanih srčanim udarima i dokazano se na ovaj način spašavaju životi. 


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO PRIMITE LIJEK METALYSE

Lijek Metalyse ne smijete koristiti:

Vaš ljekar Vam neće propisati i primijeniti lijek Metalyse u sljedećim slučajevima:  

−	ukoliko ste prethodno imali iznenadnu alergijsku reakciju opasnu po život (teška preosjetljivost) na tenekteplazu, na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedenu u dijelu 6) ili na gentamicin (ostatak u tragovima iz procesa proizvodnje). Ako se terapija lijekom Metalyse ipak smatra neophodnom, odmah je potrebno osigurati dostupnost opreme za reanimaciju u slučaju da je potrebno; 

−	ukoliko imate, ili ste nedavno imali, neko oboljenje koje povećava rizik od krvarenja (hemoragije), uključujući: 

· poremećaj krvarenja ili sklonost ka krvarenju (hemoragija)
· moždani udar (cerebrovaskularni događaj) 
· veoma visok, nekontrolisani krvni pritisak
· povreda glave
· teška bolest  jetre
· čir na želucu (peptički ulkus)
· proširene vene jednjaka (ezofagealni varikoziteti)
· abnormalnost krvnih sudova (npr. aneurizmu)
· neke određene tumore
· zapaljenje srčane maramice (perikarditis); zapaljenje ili infekciju srčanih zalistaka (endokarditis);
·     demenciju;

−	ukoliko koristite tablete/kapsule koje se propisuju za „razrjeđivanje” krvi, kao što su kumarinski derivati kao varfarin (antikoagulansi);  
−	ukoliko imate zapaljenje pankreasa (pankreatitis); 
−	ukoliko ste nedavno imali veću hiruršku intervenciju, uključujući operaciju na mozgu ili kičmi; 
−	ukoliko Vam je u prethodne dvije nedjelje pružana kardiopulmonalna reanimacija (pritiscima na grudni koš) u trajanju dužem od 2 minuta 
Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što primite lijek Metalyse: 

−	ukoliko ste imali bilo kakvu alergijsku reakciju ne računajući iznenadnu životno ugrožavajuću alergijsku reakciju (teška preosjetljivost) na tenekteplazu, na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (vidjeti dio 6.) ili na gentamicin (ostatak u tragovima iz procesa proizvodnje); 
−	ukoliko imate visok krvni pritisak;  
−	ukoliko imate probleme sa cirkulacijom krvi u mozgu (cerebrovaskularno oboljenje); 
−	ukoliko ste imali gastrointestinalno (crijevno) ili genitourinarno krvarenje u posljednjih deset dana (ovo može izazvati pojavu krvi u stolici ili urinu); 
−	ukoliko imate abnormalnost srčanih zalistaka (npr. mitralnu stenozu) uz abnormalan srčani ritam (npr. atrijalnu fibrilaciju– treperenje pretkomora); 
−	ukoliko ste primili intramuskularnu injekciju u prethodna dva dana; 
−	ukoliko ste stariji od 75 godina; 
−	ukoliko imate manje od 60 kg;
−    ukoliko ste nekada primili lijek Metalyse 

Djeca i adolescenti

Primjena lijeka Metalyse kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina se ne preporučuje.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.

Trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego primite ovaj lijek.


3. 	KAKO SE PRIMJENJUJE LIJEK METALYSE

Ljekar će izračunati odgovarajuću dozu lijeka Metalyse prema Vašoj tjelesnoj masi, a na osnovu sljedeće tabele:

	Tjelesna masa (kg) 
	manja od 60 
	60 do 70 
	70 do 80 
	80 do 90 
	iznad 90 

	Metalyse (j.) 
	6000 
	7000 
	8000 
	9000 
	10000 



Vaš doktor će Vam pored lijeka Metalyse primijeniti lijek za sprečavanje zgrušavanja krvi, što je prije moguće, odmah nakon pojave bola u grudima. 

Lijek Metalyse se primjenjuje u vidu jedne injekcije u venu od strane ljekara koji ima iskustva u primjeni ove vrste ljekova.

Vaš ljekar će Vam primijeniti lijek Metalyse što je prije moguće nakon početka bolova u grudima, u obliku pojedinačne doze. 


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Metalyse može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.


Osobe koje su primile Metalyse imale su neželjena dejstva opisana u nastavku: 

Veoma često (mogu se javiti kod više od 1 na 10 pacijenata): 
−	krvarenje

Često (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata): 
− krvarenje na mjestu primjene injekcije ili punkcije 
− krvarenja iz nosa 
− genitourinarno krvarenje (možete primijetiti krv u Vašem urinu) 
− stvaranje modrica
− gastrointestinalno krvarenje (tj. krvarenje iz stomaka ili crijeva)  

Povremeno (mogu se javiti kod najviše 1 na 100 pacijenata): 
−	nepravilno kucanje srca (reperfuzione aritmije), koje ponekad dovode do srčanog zastoja. Zastoj 
             srca može biti opasan po život, 
−	unutrašnje krvarenje u abdomenu (retroperitonealno krvarenje), 
−	krvarenje u mozgu (cerebralna hemoragija). Smrt ili trajna nesposobnost mogu se javiti kao posljedica krvarenja u mozgu ili drugih ozbiljnih krvarenja,
−	krvarenje u očima (hemoragija oka). 

Rijetko (mogu se javiti kod najviše 1 na 1000 pacijenata): 
−	nizak krvni pritisak (hipotenzija) 
−	krvarenje u plućima (plućna hemoragija) 
−	preosjetljivost (anafilaktoidne reakcije) npr. osip, koprivnjača (urtikarija), otežano 
      disanje (bronhospazam)
 −	krvarenje u području oko srca (hemoperikard) 
−	krvni ugrušak u plućima (plućni embolizam) i u krvnim sudovima drugih sistema organa          (trombotička embolizacija) 

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka): 
−    masna embolija (ugrušci koji se sastoje od masnoća) 
−    mučnina
−    povraćanje
−    povišena tjelesna temperatura (groznica)
−    transfuzije krvi kao posljedica krvarenja.

Kao i kod drugih trombolitika, sljedeći događaji su zabilježeni kao posljedice infarkta miokarda, i/ili primjene trombolitika: 

Veoma često (mogu se javiti kod više od 1 na 10 pacijenata):  
−   Nizak krvni pritisak (hipotenzija)
–   Nepravilni otkucaji srca 
–   Bol u grudima (angina pektoris) 

Često (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata): 
−   Ponovljeni bol u grudima /angina (rekurentna ishemija)
−   Srčani udar 
–   Srčana slabost
–   Šok usljed srčane slabosti 
−   Zapaljenje srčane maramice
–   Voda u plućima (plućni edem) 

Povremeno (mogu se javiti kod  najviše 1 na 100 pacijenata): 
  −   Srčani zastoj
  −   Problem sa srčanim zalistkom ili srčanom maramicom (insuficijencija mitralnog zalistka,  
       perikardna efuzija) 
  −   Krvni ugrušak u venama (venska tromboza) 
  −   Prisustvo tečnosti između srčane maramice i srca (tamponada srca) 
  −   Pucanje srčanog mišića (ruptura miokarda) 

Rijetko (mogu se javiti kod najviše 1 na 1000 pacijenata): 
      −   Krvni ugrušak u plućima (embolija pluća) 

Ovi kardiovaskularni događaji mogu biti životno ugrožavajući i mogu dovesti do smrtnog ishoda. 

U slučaju krvarenja u mozgu, prijavljeni su događaji povezani sa nervnim sistemom npr. pospanost  (somnolencija), poremećaji u govoru, paraliza djelova tijela (hemipareza) i epileptični napadi (konvulzije). 

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK METALYSE

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem pakovanju nakon “Važi do”. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 30°C. 
Čuvati lijek u spoljašnjem pakovanju, radi zaštite od svjetlosti.

Lijek Metalyse se nakon rekonstitucije može čuvati 24 sata na temperaturi od 2°C do 8°C i 8 sati na 30°C. Sa mikrobiološkog stanovišta, Vaš ljekar će primijeniti ovaj proizvod odmah nakon rekonstitucije.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Metalyse

   –    Aktivna supstanca je tenekteplaza. 
         Jedna bočica sadrži 10 000 jedinica (50 mg) tenekteplaze. 
            Jedan napunjeni injekcioni špric sadrži 10 ml rastvarača. Nakon rekonstitucije sa 
            10 ml rastvarača, jedan mililitar sadrži 1 000 j. tenekteplaze.
–    Pomoćne supstance su: Arginin, fosforna kiselina, koncentrovana i polisorbat 20. 
−    Rastvarač je voda za injekcije.
−    Gentamicin je sadržan kao ostatak u tragovima iz procesa proizvodnje.

Kako izgleda lijek Metalyse i sadržaj pakovanja

Prašak i rastvarač za rastvor za injekciju.
Prašak je bijele do skoro bijele boje. Rekonstituisani proizvod je bistar i bezbojan do blijedožut rastvor.

Unutrašnje pakovanje je staklena bočica tipa I od 20 ml, sa obloženim (B2-42) sivim gumenim čepom i flip-off poklopcem, napunjena praškom za rastvor za injekciju. Jedna bočica sadrži 50 mg tenekteplaze.
Plastični špric od 10 ml napunjen je sa 10 ml rastvarača.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bočica sa liofiliziranim praškom, jedan napunjeni injekcioni špric sa rastvaračem, jedan sterilni nastavak za bočicu i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: 

Glosarij d.o.o., Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: 

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65, 88397 Biberach / Riss, Njemačka

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/23/3947 - 7231 od 23.10.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
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