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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Streptase 250 000, 250 000 j.m., proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan dozylnych
1 dotetniczych lub infuzji.

Streptase 1 500 000, 1 500 000 j.m., proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwari
dozylnych i dotetniczych lub infuzji.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna fiolka preparatu Streptase 250 000 zawiera 250 000 j.m. streptokinazy
(Streptokinasum).

Jedna fiolka preparatu Streptase 1 500 000 zawiera 1 500 000 j.m. streptokinazy
(Streptokinasum). ‘

Preparat Streptase jest wysoko oczyszczong streptokinaza otrzymana z przesaczu hodowli
paciorkowcow beta-hemolizujacych grupy C Lancefield.

Substancje pomocnicze, patrz:pkt 6.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan dozylnych i dotetniczych lub infuzji.
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Stosowanie ukladowe

- w zakrzepicy zyt glebokich, zatorze pluc, ostrym zawale migsnia sercowego w celu
ponownego udroznienia naczyf wiencowych,

- wostrej lub podostrej zakrzepicy tetnic obwodowych oraz przewleklej zarostowej chorobie
naczyn tetniczych, niedroznoscei naczyn siatkowki oka.

Stosowanie miejscowe

- w ostrym zawale migénia sercowego w celu ponownego udroznienia naczyn wieficowych,
w ostrej, podostrej i przewlekte] zakrzepicy oraz w zatorze tetnic obwodowych.

Uwaga: Terapii nie nalezy stosowac u pacjentéw z nast¢pujacymi chorobami, poniewaz
leczenie nie przynosi u nich oczekiwanych efektow:

Stosowanie ukladowe:

- zakrzepica zyt glgbokich: trwajaca dluzej niz 14 dni.

- zawal migsnia sercowego przebyty ponad 12 godzin wezesniej.

- niedroznos$¢ centralnych naczyn siatkowki: niedroznos¢ tetnic siatkowki trwajaca dluzej niz
6 — 8 godzin oraz niedroznosc¢ zyt siatkdwki trwajaca dtuzej niz 10 dni.

Stosowanie miejscowe:
- zawal migénia sercowego: jezeli uptynelo wigeej niz 12 godzin.
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- przewlekle zarostowe choroby naczyn tetniczych: zatory utrzymujace si¢ dtuzej niz 6
tygodni.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Jesli niezbgdne jest zastosowanie leczenia trombolitycznego, a wystgpuje wysokie stgzenie
przeciwcial przeciwko streptokinazie, lub gdy pacjent byt ostatnio leczony streptokinazg
(w okresie od 5 dni do 1 roku wczesniej), mozna zastosowac Srodek fibrynolityczny

o podobnym dziataniu, np. urokinazg lub t-PA (patrz takze punkt 4.3 i 4.4).

Stosowanie uktadowe

W przypadku krotkotrwatego leczenia trombolitycznego, osobom dorostym z niedroznoscia
obwodowych naczyn zylnych i tetniczych nalezy poczatkowo podawaé dawke 250 000 j.m.
preparatu Streptase w ciggu 30 minut, a nastepnie dawki podtrzymujace: 1,5 miliona j.m. na
godzing przez 6 godzin.

W zaleznosci od wyniku leczenia, 6-godzinny wlew preparatu Streptasé mozna powtorzy¢
nastgpnego dnia. W zadnym przypadku powtdrnego leczenia nie nalezy stosowaé pdzniej niz po
uptywie 5 dni od podania pierwszej dawki.

W krétkotrwalym leczeniu ostrego zawalu serca pacjentom podaje si¢ 1,5 miliona j.m. preparatu
Streptase w ciggu 60 minut.

Zamiast krotkotrwalego leczenia mozna rozwazy¢é dlugotrwala terapig niedroznych naczyn
obwodowych. W takim przypadku, dawka poczatkowa wynosi 250 000 j.m. Streptase podawana
w ciggu 30 minut, a nastgpnie dawka podtrzymujaca 100 000 j.m. na godzing. Czas trwania
leczenia zalezy od rozlegtosci oraz umiejscowienia niedroznosci naczynia. W przypadku
niedroznosci naczyn obwodowych, czas stosowania preparatu nie moze przekraczac¢ 5 dni.

U pacjentow z zakrzepami centralnych naczyn siatkowki oka, leczenie niedroznosci w
naczyniach tetniczych nalezy ograniczy¢ maksymalnie do 24 godzin, natomiast niedroznosci
w obrgbie naczyn zylnych — maksymalnie do 72 godzin. Jesli z powodu rozlegtej niedroznosci
naczyn wskazane jest przediuzenie leczenia trombolitycznego, nalezy zastosowac 1-dniowa
przerwg, a nastgpnie podawac pacjentowi $rodek trombolityczny o podobnym dziataniu.

Stosowanie miejscowe

Pacjentom z ostrym zawalem migénia sercowego nalezy poda¢ do naczyn wienicowych bolus
srednio 20 000 j.m. Streptase oraz dawke podtrzymujaca od 2 000 j.m. do 4 000 j.m. na minute
przez 30 - 90 minut.

Pacjentom z ostra, podostra i przewlekla zakrzepicg naczyn obwodowych i zatorami podaje sig
od 1 000 j.m. do 2 000 j.m. preparatu Streptase w odstgpach 3 — 5 minutowych. Czas podawania
leku zalezy od dlugosci oraz umiejscowienia niedroznosci naczynia i moze maksymalnie
wynosi¢ 3 godziny przy calkowitej dawce do 120 000 j.m. Streptase.

W razie koniecznosci jednoczesnie mozna przeprowadzi¢ zabieg PTA (przezskorng
wewngtrznaczyniowa angioplastyke).

Dawkowanie u noworodkow, niemowlat i dzieci.
Dotychezas brak wystarczajacych danych o stosowaniu preparatu Streptase u dzieci.

Monitorowanie terapit
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Stosowanie ukiadowe

W przypadku krétkotrwatej terapii litycznej trwajacej 6 godzin, w trakcie lub po zakonczeniu
wlewu preparatu Streptase nalezy podac heparyng, jesli czas trombinowy (TT) lub czas
kaolinowo-kefalinowy (aPTT) skrocit si¢ odpowiednio 2- lub 1,5-krotnie w stosunku do
wartosci kontrolnej. Aby zapobiec nawrotowi zakrzepow wartosci TT i aPTT nalezy przedhuzy¢
odpowiednio 2 — 4-krotnie oraz 1,5 — 2,5-krotnie.

Jesli wlew preparatu Streptase nie jest powtarzany, heparyne nalezy stosowac jednoczesnie
z doustnymi antykoagulantami (patrz dalsze leczenie).

Przedhuzona terapig lityczna kontroluje si¢ za pomoca pomiaru czasu trombinowego. Nalezy
dazy¢ do uzyskania od 2 do 4 — krotnego wydtuzenia czasu trombinowego, co pozwala na
wystarczajaca ochrong antykoagulacyjna. Po 16 godzinach stosowania streptokinazy moze
jednak dojsé¢ do wyczerpania ilosci dostgpnego fibrynogenu i ostabienia dziatania streptokinazy.
Z tego wzgledu, poczawszy od 16 godziny leczenia konieczne moze by¢ jednoczesne
podawanie heparyny. Jesli natomiast po 16 godzinach wartosci TT sa nadal ponad 4-krotnie
wyzsze od wartosci kontrolnych, to dawke podtrzymujaca preparatu Streptase nalezy podwoic
przez kilka godzin, az do skrocenia czasu trombinowego w celu wyczerpania krazacych we krwi
zapasdw plazminogenu. Uzyskuje si¢ wtedy ostabienie fibrynogenolizy i spadek TT do
zadanego poziomu od 2 do 4 razy wyzszego od wartosci normalnych.

Stosowanie miejscowe

Zgodnie z powszechna praktyka, w razie koniecznosci przed angiografiag nalezy podac
heparyne. Ma to zapobiec wystapieniu zakrzepow spowodowanych wprowadzeniem cewnika.
Angiografia pozwala okresli¢ efekt leczenia. Whasciwy przepltyw krwi utrzymujacy sie przez
ponad 15 minut uwaza si¢ za potwierdzenie skutecznosci terapii, ktérg mozna wéwczas
zakonczyc.

Dalsze leczenie

Aby zapobiec ponownemu wystapieniu zakrzepéw, po kazdym cyklu podawania streptokinazy,
mozna stosowaé dalsze leczenie Srodkami przeciwzakrzepowymi lub inhibitorami agregaciji
plytek. Zwtaszcza podczas stosowania heparyny nalezy rozwazy¢ zwigkszone ryzyko krwotoku.
Terapi¢ heparyna kontroluje si¢ jednoczesnie poprzez oznaczanie czasu trombinowego lub
aPTT. Nalezy dazy¢ do uzyskania 2 — 4- krotnego wydtuzenia czasu trombinowego oraz 1,5 -
2,5-krotnego wydiuzenia aPTT. W dilugotrwatej profilaktyce mozna podawac doustne
antykoagulanty, takie jak np. pochodne kumaryny lub inhibitory agregacji ptytek.

Sposob podawania
Preparat Streptase podaje si¢ dozylnie lub dotgtniczo.

Czas trwania terapii zalezy od rodzaju i rozleglosci zmiany naczyniowej i jest rozny w
poszczegdlnych wskazaniach (patrz punkty 4.1 1 4.2.1).

Przygotowanie i rozciefczanie roztworu: patrz punkt 6.6.

Przeciwwskazania
Preparatu Streptase nie wolno podawa¢ osobom z cigzkimi reakcjami alergicznymi na skiadniki
preparatu.

Z powodu zwiekszonego ryzyka wystapienia krwotoku po zastosowaniu terapii trombolitycznej,
preparatu Streptase nie nalezy podawaé w nastgpujacych przypadkach:
— czynne lub przebyte w przeszlodci krwawienia wewnetrzne,
— wszelkie postaci obnizonego krzepnigcia krwi, zwlaszcza samoistna fibrynoliza oraz znaczne
zaburzenia krzepnigcia, MINISTERSTWO ZDROWIA
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— niedawno przebyte urazy naczyn mézgowych, operacje wewnatrzczaszkowe lub
$rodrdzeniowe,

— nowotworowe zmiany wewnatrzczaszkowe,

— niedawno przebyty uraz glowy,

— obecnos¢ nowotwordw grozacych ryzykiem krwotoku,

— ostre zapalenie trzustki,

— nie poddajace si¢ leczeniu nadcisnienie tetnicze, z wartosciami ci$nienia skurczowego
powyzej 200 mm Hg i/lub ci$nienia rozkurczowego powyzej 100 mm Hg lub zmianami
nadcisnieniowymi w siatkowce III/IV stopnia.

W zaleznosci od wielkosci dawki, po migjscowym zastosowaniu preparatu moze wystapic efekt
taki, jak po podaniu ogdlnoustrojowym. Dlatego ww. przeciwwskazania nalezy wzia¢ pod
uwage rowniez podczas stosowania preparatu miejscowo.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Indywidualna ocena ryzyka wzgledem korzysci z terapii

Ryzyko zwiazane z zastosowang terapig, zwlaszeza ryzyko wystapienia krwotoku, nalezy

rozwazy¢ wzgledem przewidywanych korzysci z leczenia w nastgpujacych przypadkach:

E niedawno przebyte cigzkie krwawienia z uktadu pokarmowego,

- niedawno przebyte rozlegle operacje (do 6 — 10 doby po zabiegu, w zaleznosci od
rodzaju interwencji chirurgicznej),

- niedawno przebyte urazy oraz resuscytacja krazeniowo-oddechowa,

- niedawno przeprowadzona biopsja lub naktucie niedomigsniowe lub intubacja
kurczliwych naczyn, iniekcje domigsniowe lub intubacja,

- niedawno przebyty pordd lub poronienie,

- choroby uktadu moczowo-plciowego z czynnymi lub potencjalnymi miejscami
krwawien (cewnik pozostawiony w pegcherzu),

— zakrzepica posocznicza,

- podejrzenie cigzkich zmian miazdzycowych naczyn, zaburzenia krazenia mézgowego,
ciezka posta¢ cukrzycy, retinopatia cukrzycowa / krwotoczna,

- choroby ptuc z tworzeniem si¢ jam (np. otwarta gruzlica ptuc) lub cigzkie zapalenie
oskrzeli, ;

- cigzkie uszkodzenie watroby lub nerek,

= uszkodzenia zastawki dwudzielnej lub migotanie przedsionkow,

- zapalenie wsierdzia lub osierdzia; pojedyncze przypadki zapalenia osierdzia, blednie
rozpoznane jako ostry zawatl miesnia sercowego, gdzie leczenie preparatem Streptase
spowodowato wysigki osierdziowe i tamponadeg.

!

W zaleznosci od wielko$ci dawki, po miejscowym zastosowaniu preparatu moze wystapic efekt

taki, jak po podaniu ogélnoustrojowym. Dlatego, réwniez podczas stosowania preparatu

miejscowo nalezy rozwazy¢ oceng ryzyka wzgledem oczekiwanych korzysci.

Przeciwciata przeciw streptokinazie

Ze wzgledu na zwigkszone prawdopodobiefistwo wystapienia opornosci spowodowane;j
obecnoscig przeciwcial przeciw streptokinazie, preparat Streptase moze by¢ nieskuteczny jesli
podaje si¢ go pdzniej niz po 5 dniach od pierwszej terapii streptokinaza lub produktami
zawierajacymi streptokinaze, zwlaszcza za$ w okresie od 5 dni do 12 miesigcy po pierwszym
podaniu.

Dziatanie preparatu Streptase moze by¢ mniej skuteczne u pacjentow, ktérzy niedawno przebyli
zakazenia paciorkowcami np. paciorkowcowe zapalenie gardla, ostra goraczke reumatyczna,
ostre klgbuszkowe zapalenie nerek.
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Szybkos¢ infuzji i profilaktyka kortykosteroidami

Na poczatku leczenia obserwuje si¢ niekiedy obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, czestoskurcz
lub rzadkoskurcz (w pojedynczych przypadkach moze nawet dojs¢ do wstrzasu). Z tego
wzgledu na poczatku terapii wlew nalezy podawaé powoli. Ponadto profilaktycznie mozna
podawac pacjentowi kortykosteroidy (np. od 100 do 200 mg metylprednisolonu na 10 minut
przed rozpoczgciem leczenia preparatem Streptase).

Premedvkacja heparyng lub pochodnymi kumaryny

Jesli pacjent przyjmowal uprzednio heparyne, nalezy ja zneutralizowac podajac siarczan protaminy
przed rozpoczgeiem terapii trombolitycznej. Czas trombinowy nie powinien przekraczaé
dwukrotnej wartosci kontrolnej przed rozpoczgciem leczenia trombolitycznego. U pacjentéw
leczonych uprzednio pochodnymi kumaryny, warto$¢ INR musi wynosi¢ mniej niz 1,7 (wskaznik
protrombinowy musi wynosi¢ co najmniej 50%) przed rozpoczgciem wlewu streptokinazy.

Naktucie tetnicy
Jesli w trakcie terapii dozylnej konieczne bgdzie naktucie tetnicy, nalezy wybiera¢ naczynia w

obrebie koficzyn gornych. Po nakluciu naczynia nalezy zastosowa¢ ucisk przez co najmniej 30
minut, zalozy¢ opatrunek uciskowy i kontrolowa¢ miejsce naklucia naczynia pod katem
ewentualnych objawow krwawienia.

Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Jednoczesne lub uprzednie leczenie srodkami przeciwzakrzepowymi badz substancjami
wplywajacymi na tworzenie si¢ lub czynnosc ptytek krwi (np. inhibitorami agregacji plytek,
dekstranami) moze wiazac si¢ ze zwigkszonym ryzykiem krwotoku.

Przed rozpoczgciem dlugotrwalej ogolnoustrojowej terapii trombolitycznej streptokinaza,
nalezy zaczeka¢ az ustapi dzialanie lekow wptywajacych na tworzenie si¢ lub czynno$¢ plytek
krwi.

Patrz takze punkt 4.4.

Obserwowano pozytywny, wzajemnie wzmacniajacy si¢ wplyw kwasu acetylosalicylowego i
streptokinazy na dlugos$c zycia pacjentéw z podejrzeniem zawatu migénia sercowego.
Podawanie kwasu acetylosalicylowego nalezy rozpocza¢ przed terapia streptokinaza i
kontynuowac¢ jeszcze przez | miesiac.

Cigza lub laktacja

Ze wzgledu na ryzyko dla ptodu, preparat Streptase nalezy stosowac w czasie cigzy jedynie po
wnikliwym rozwazeniu korzys$ci. W pierwszych 18 tygodniach ciazy podawanie streptokinazy
nalezy ograniczy¢ wylacznie do wskazan zyciowych.

! : ; 3
Brak danych na temat stosowania preparatu Streptase u kobiet karmiacych piersia.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu,
Nie dotyczy.

Dzialania niepozadane
Dzialania niepozadane oparte na wynikach badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu
na rynek. Dzialania niepozadane w zaleznosci od czestosci ich wystepowania:

Bardzo czesto (>1/10); czgsto (>1/100, <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100); rzadko
(>1/10 000, <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) tacznie z pojedynczymi przypadkami:

Uktad krwionos$ny:
Czesto:




Krwawienia w miejscu wklucia, wybroczyny. Krwawienia zotadkowo-jelitowe lub z uktadu
moczowo-plciowego, krwawienia z nosa.

Niezbyt czgsto:

Krwotoki mézgowe wraz z ich powiklaniami, réwniez tymi prowadzacymi do zgonu, krwotoki
siatkowkowe, cigzkie krwotoki ( w tym takze prowadzace do zgonu) wlaczajac w to krwotoki
watrobowe, krwawienia pozaotrzewnowe, peknigcie Sledziony. Rzadko potrzebne jest
przetaczanie krwi.

Bardzo rzadko:

W trakcie trombolitycznego leczenia ostrego zawalu migénia sercowego, w pojedynczych
przypadkach moga wystapi¢ krwawienia do osierdzia, a takze pgknigcie migs$nia sercowego.

W przypadku cigzkich powiklan krwotocznych leczenie preparatem Streptase nalezy przerwac
oraz poda¢ inhibitor proteinazy, np. aprotyning, wedug nastgpujacego schematu dawkowania:
poczatkowo 500 000 KIU( Kallikrein Inactivator Unit- jednostka inaktywatora kalikreiny), w
razie koniecznosci zwigkszajac do 1 miliona KIU, a nastgpnie 50 000 KIU na godzing w
kroplowym wlewie dozylnym az do ustapienia krwawienia. Zaleca si¢ ponadto podanie
syntetycznych inhibitoréw fibrynolizy. W razie koniecznosci nalezy poda¢ czynniki
krzepnigcia. W pojedunczych przypadkach epizodow krwawienia dodatkowe podanie
syntetycznych inhibitoroéw fibrynolizy okazato si¢ skuteczne,

Uklad immunologiczn&:

Bardzo czgsto:

Wytworzenie przeciwcial skierowanych przeciwko Streptokinazie (zob. 4.4 Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci).

Czesto:

Moga wystapic¢ reakcje alergiczne - anafilaktyczne, przebiegajace z wysypka, zaczerwienieniem
skory, swigdem, pokrzywka, obrzgkiem naczynioruchowym, dusznoscia, skurczem oskrzeli,
obnizeniem cisnienia.

Bardzo rzadko:

Opdznione reakcje alergiczne takie jak choroba surowicza, zapalenie stawdw, zapalenie naczyn,
zapalenie nerek, objawy neuroalergiczne (polineuropatia, np. zesp6ot Guillan Barre), cigzkie
reakcje alergiczne, ze wstrzasem wiacznie prowadzace do zatrzymania oddychania.

W przypadku reakcji tagodnych i umiarkowanych nalezy zastosowac kortykosteroidy i leki
przeciwhistaminowe;

W przypadku wystapienia ciezkich reakcji alergicznych/anafilaktycznych nalezy natychmiast
przerwaé podawanie produktu leczniczego Streptase (np. poprzez przerwanie wlewu) i
rozpoczaé odpowiednie leczenie. W przypadku wstrzasu nalezy zastosowaé odpowiednie
leczenie zgodne z obowiazujacymi standardami medycznymi. Po ustapieniu objawow
alergicznych mozna kontynuowa¢ leczenie podajac fibrynolityki homologiczne.

Uklad nerwowy:

Rzadko:

Objawy neurologiczne (np. zawroty gfowy, dezorientacja, niedowlad, niedowlad potowiczy,
pobudzenie, drgawki) wynikajgce z krwawienia mézgowego lub zaburzenia sercowo-
naczyniowe z nidokrwieniem mozgu.

Uklad sercowo- naczyniowy:

Czesto:

Na poczatku leczenia niekiedy obserwuje si¢ spadek cisnienia krwi, czestoskurcz lub
rzadkoskurcz.

(Patrz takze punkt 4.4, ,,Szybkos¢ infuzji i profilaktyka kortykosteroidami™).

Bardzo rzadko:

Zatorowos¢ thuszezowa.
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Po zastosowaniu leczenia fibrynolitycznego Streptase u pacjentow z zawatem migsnia
sercowego obserwowano nastgpujace reakcje jako komplikacje zawatu migénia sercowego i/ lub
objawy reperfuzji:

Bardzo czesto:

Obnizenie cisnienia krwi, zaburzenia akcji i rytmu serca, dusznica bolesna.

Czesto:

Nawracajace niedokrwienie, niewydolnos¢ serca, ponowny zawal, wstrzas kardiogeniczny,
zapalenie osierdzia, obrzek ptuc.

Niezbyt czgsto:

Zatrzymanie pracy serca (prowadzace do zatrzymania oddychania), niewydolnos¢ zastawki
dwudzielnej, wysigk osierdziowy, tamponada serca, peknigcie migénia sercowego, zatorowo$é
plucna lub obwodowa.

Powyzsze zaburzenia sercowo- naczyniowe moga by¢ zagrazajace zyciu i moga prowadzi¢ do
smierci.

Podczas lokalnego udrazniania t¢tnic obwodowych, nie mozna wykluczy¢ zatorowosci czgsci
dystalnych. '

Uklad oddechowy:

Bardzo rzadko:

Po podaniu leku do naczyn wiencowych pacjentom z rozleglym zawatem migsnia sercowego,
obserwowano obrzegk ptuc pochodzenia pozasercowego.

Uklad pokarmowy:
Czgsto:
Nudnosei, biegunka, bol w nadbrzuszu, wymioty.

Zaburzenia ogoélne:

Czgsto;

Bol glowy i plecow, bol migéni, dreszeze i/lub podwyzszenie temperatury ciala jak rowniez
ostabienie/zte samopoczucie.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych:
Czesto:
Przejsciowe podniesienie poziomu transaminaz i bilirubiny w surowicy.

Przedawkowanie
Nie znane.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna:
Aktywator uktadu fibrynolizy.

Kod ATC: B0O1ADO1

Aktywacja endogennego uktadu fibrynolizy rozpoczyna si¢ poprzez wiazanie streptokinazy
z plazminogenem.

Utworzone w ten sposob zwigzki posiadaja wlasciwosci aktywatora oraz przyspieszaja
przeksztatcenie czastek plazminogenu w proteolityczng i fibrynolityczng plazming.
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Bezposrednio po podaniu dozylnym lub dotetniczym i neutralizacji przeciwcial przeciwko
streptokinazie, streptokinaza jest natychmiast gotowa do aktywacji uktadu fibrynolizy w catym
ustroju lub miejscowo.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

7 uwagi na wysoki stopien powinowactwa oraz szybka reakcje¢ streptokinazy i przeciwciat
przeciw streptokinazie, niewielkie ilosci streptokinazy sa wydalane z krwi przy czym okres
pottrwania wynosi 18 minut. Okres potowicznej eliminacji streptokinazy okreslony w oparciu
o tworzenie si¢ aktywatora wynosi 80 minut.

Wigksza cze$¢ streptokinazy ulega rozkladowi do peptydéw i jest wydalana przez nerki.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Obszerne badania na réznych gatunkach zwierzat laboratoryjnych wykazaly, ze podanie dawek
wielokrotnie wyzszych niz dawki stosowane u ludzi nie wywoluje ostrego efektu toksycznego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Albumina ludzka, jednowodny glutaminian sodu, poligelin.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Brak znanych niezgodno$ci.

Do dalszych rozcienczen zaleca sig zastosowanie odpowiedniego roztworu. Patrz takze pkt 6.6.

Okres waznosci

Okres waznosci preparatu Streptase wynosi 36 miesigcy. Po rozpuszczeniu w jalowym
roztworze soli fizjologicznej preparat Streptase mozna przechowywac¢ w temperaturze od +2°C
do +8°C przez 24 godziny bez utraty wlasciwosci leku.

Preparatu Streptase nie wolno uzywac po uptywie terminu wazno$ci podanego na opakowaniu
i fiolce.

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Preparat Streptase nalezy przechowywacé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci!

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowania bezposrednie:

Fiolki o pojemnosci 6 ml z bezbarwnego szkta o rurkowatym ksztatcie zamknigte gumowym
korkiem, plastikowg plytka i aluminiowym kapturkiem

Doste¢pne opakowania

Streptase 250 000:

| fiolka z proszkiem po 250 000 j.m.
10 fiolek z proszkiem po 250 000 j.m.

Streptase 1 500 000:
1 fiolka z proszkiem po 1 500 000 j.m.
10 fiolek z proszkiem po 1 500 000 j.m.

Instrukeja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci
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Preparat Streptase wystepuje w postaci biatego proszku. Po rozpuszczeniu w fizjologicznym
roztworze soli otrzymuje si¢ bezbarwny, przezroczysty lub opalizujacy roztwor. W celu
szybkiego i catkowitego rozpuszczenia zawartosci fiolki, nalezy wstrzykna¢ do niej 5 ml
izotonicznego roztworu chlorku sodu i szybko rozluznic igle na strzykawce, aby wypetnic
pozostala w fiolce préznig.

W przypadku podawania leku za pomocg pompy infuzyjnej jako rozpuszezalnikéw mozna uzyé:
izotonicznego roztworu chlorku sodu, ptynu Ringera z mleczanem, 5% roztworu glukozy lub
fruktozy. Do wigkszych rozciefczen, zwlaszcza gdy lek ma zachowaé trwalos¢ przez dluzszy
czas, zaleca si¢ stosowanie poligelin (preparat Haemaccel®).

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
ZLB Behring GmbH

Emil-von-Behring Str.76

35041 Marburg, Niemcy

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0249; R/0313 :

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.03.1999R./ 29.04.2004R.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 11




