SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITILYFS

Rapilysin 10 e, stungulyfsstofn og leysir, lausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

1 hettuglas inniheldur 10 e* af reteplasa ** i O¢h&f dufti.
1 &fyllt sprauta inniheldur 10 ml af vatni til iqmgingar.

Blondud lausn inniheldur 1 e reteplasa & ml.
Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

* Styrkur reteplasa er tilgreindur i einingum (e@drpvi ad nota viomidunarstudul sem er sértaekur
fyrir reteplasa og er ekki sambaerilegur vid einimgam notadar eru fyrir onnur segaleysandi Iyf.

** Radbrigda plasmindgen hvati framleiddur i Esati@a coli med radbrigda DNA teekni

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Hvitt duft og teer litlaus vokvi (vatn fyrir stungd).

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Abending Rapilysin er segaleysandi medferd ef grigikur & hjartavodva stifludrepi med vidvarandi
ST haekkunum eda nylegt vinstra greinrof innan 2 kia fyrstu einkennum brads hjartadreps (AMI).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd med reteplasa & ad hefjast eins fljottudjdaer eftir ad fyrstu einkenni brads hjartadreps
(AMI) koma fram.

Rapilysin skal gefid af laeknum sem hafa reynslnakun segaleysandi medferdar og par sem adstada
er til pess ad fylgjast med gjéfinni.

Reteplasi faest sem frostpurrkad efni i hettugksistpurrkada efnid er leyst upp med innihaldi
meodfylgjandi sprautu (sja kafla 6.6).

AEskilegast er ad Rapilysin sé sprautad i gegnunfegghaem adeins er notadur fyrir innspytingar &
Rapilysin. Ekki skal sprauta neinu 68ru lyfi i pdrgg sem Rapilysin notar, hvorki samtimis edar fyri
eda eftir innspytingu & Rapilysin. petta gildir 6thefni p.& m. heparin og acetylsalisylsyru, sduw s
gefa fyrir og eftir gjof reteplasa til pess ad drag haettunni & endurmyndun sega.

Hja peim sjuklingum par sem verdur ad nota samgiteyg skal skola legginn (p.a m. Y-leggi)
vandlega med 0,9 % af natriumkloridi eda 5 % desttéusn fyrir og eftir gjof Rapilysin.

Skammtar Rapilysin




Rapilysin er gefinn sem einn 10 e bdélus skammtusiégn er gefinn annar 10 e bo6lus skammtur 30
mindatum sidar (tvofaldur bélus).

Hver bolus skammtur er gefinn sem haeg innspytaed innan 2 minatna. Gaeta skal pess ad
innspytingin sé ekki fyrir mistok gefin utan aedar.

Heparin og acetylsalisylsyrakal gefa fyrir og & eftir gjof Rapilysin til pea® minnka heettu &
endurmyndun sega.

Skammtar heparins

R&dlagdur skammtur heparins er 5000 a.e., gefidogdns innspyting fyrir reteplasa medferd, fylgt
eftir med innrennsli 4 1000 a.e. & kist. sem heftgtad seinni reteplasa bolus skammturinn hefur
verid gefinn. Heparin 4 ad gefa i minnst 24 kistlst i 48 - 72 Kist., til pess ad stefna ad pvivalda
aPTT gildum 1,5 til 2 féldu edlilegu gildi.

Skammtar acetylsalisylsyru

Upphafsskammtur acetylsalisylsyru fyrir segaleysamebferd & ad vera minnst 250 mg
(250-350 mg), og sidan 75 — 150 mg daglega ad tairkosti par til sjaklingur utskrifast.

Notkun handa bérnum

Engin reynsla er af notkun lyfsins hja bérnum.
4.3 Fréabendingar
Ofneemi fyrir reteplasa, pélysorbati 80 eda einhvédrum hjalparefnanna.

par sem segaleysandi medferd eykur haettu a bleediagakki nota reteplase vio eftirfarandi
adstaedur:

- pekkt bleedingarhneigd

- sjuklingar sem eru & samhlida segavarnarmedilérdtoku (t.d. natriumwarfarin)

- heilazexli , slag- og blaseda vanskapnadur edaldbdag

- a&xli med aukna blaedingarhaettu

- saga um heilaéfall

- nylegt (< 10 daga) langvinnt og kroftugt Gtvoitigrtahnod

- alvarlegur haprystingur sem ekki naest stjorn &

- virkt sér i meltingarvegi

- porteedarhdprystingur (sedahnutur i vélinda)

- alvarlega skert lifrar- eda nyrnastarfsemi

- brad brisbolga, gollurhissbolga, hjartapelsbéligadldum bakteria

- a sioustu 3 manudum alvarlegar bleedingar, algiréeerkar eda stérar
skurdadgerdir (t.d. hjaveituadgerd kranssedar, &igeda averkar innan héfudkipu eda i

maenugéngum), faeding, vefjasyni ar liffeeri, adudgestunga & aedar sem ekki er unnt ad prysta
saman.



4.4  Seérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sérhvern sjukling, sem kemur til alita ad medhomets reteplasa, & ad meta vandlega.
Fyrir upplysingar um ésamrymanleika lyfsins sjal&af.2.

Bleeding

Algengasti aukakvilli sem fram kemur medan & reteplmedferd stendur er bleeding. Vid eftirfarandi
adstaedur getur aheetta reteplasagjafar aukist agyskek ahasettu gegn hugsanlegum avinningi:

- sjukdomur i heilasedum

- slagbilsprystingur > 160 mmHg fyrir medferd

- nyleg blaeding i meltingarvegi eda pvag- og kyof@(innan 10 daga)

- miklar likur & blédsega i vinstri hluta hjartahsl. miturpréng med gattatitringi

- segablasedabdlga med sykingu eda stifladur stabta@edarleggur vid alvarlegan syktan stad
- aldur yfir 75 ar

- einhverjar adrar adstaedur par sem blaeding vehikilli heettu eda yroi sérstaklega erfid
vidureignar vegna stadsetningar sinnar

Samhlida notkun heparins til segavarnar getur afudb bleedingu. Par sem fibrin sundrast vid
reteplasa medferd getur komid fram bleeding fraguithe astungum. Pess vegna krefst segaleysandi
medferd nakvaems eftirlits med 6llum mogulegum biegéistodum (par med toldum
isetningarst6dum holleggja, astungum i slageedataagdar, tilskurdarstddum holleggja og
stungustédum nala). Fordast & notkun stifra holleggm og innspytingu i vodva og ad handfjatla
sjuklinginn ad 6porfu & medan & medferd med resapséendur.

Geeta skal varudar pegar notad med 68rum lyfjumrsafian ahrif & blédrennslisstédvun svo sem
heparin, heparin med lagum sameindarpunga, hepargsgavarnarlyf til inntéku og lyf sem hindra
samlodun blédflagna dnnur en acetylsalisylsyru,sm dipyridamal, tiklopidin, kiopidogrel eda
glykoéprotein lib/llla vidtaka hemlar.

Verdi alvarleg bleeding, sérstaklega heilableedirgirax ad haetta samhlida medferd med heparini ef
han er fyrir hendi. Auk pess ma ekki gefa seindub&kammtinn af reteplasa ef alvarleg bleeding
kemur fram adur en hann er gefinn. Almennt er 3é eudsynlegt ad gefa uppbdtarmedferd med
storkupattum par sem helmingunartimi reteplasél@&tulega skammur. Flesta sjuklinga sem f4
bleedingu ma medhondla med pvi ad heetta segaleysansiegavarnarmedferd, rammmalsskiptingu
og med pvi ad prysta med handafli & bleedandi iaya & gjof protamins ef heparin hefur verid
gefid innan 4 Kkist. &dur en blaeding hofst. Skynsgnmotkun afurda til blédgjafar getur verio
abending hja sjuklingum sem ekki svara hefdbundimedferd. ihuga a blodgjof med kryoprecipitati,
fibrindgeni, ferskum frystum blédvidkva og blodfliguwg eftir hverja gj6f gera kliniskt endurmat og
einnig endurmeta rannsoknarnidurstddur. Vid innséirmed krydprecipitati eda fibrindgeni skal
stefnt & ad gildi fibrindgens verdi um 1 g/l.

Enn eru ekki fyrirliggjandi fullneegjandi upplysingeardandi reteplase medferd hja sjuklingum med
hlébilsprysting > 100 mmHg &dur en segaleysandiferédefst.

Hjartslattartruflanir

Segaleysing i kransaedum getur leitt til hjartstétsélana, sem tengjast endurgegnflaedi. Pad er
eindregio radlagt ad vid gjof reteplasa sé til atagdattarglapastillandi meodferd vid heegsleetti dg/e
hradslattarglopum i slegli (t.d. sleglahradslagiéi sleglatitringi).
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Endurtekin meofero

Enn sem komid er er ekki fyrirliggjandi reynsla &andi endurtekna medferd med reteplasa,
endurmedferd er pvi ekki radlégd. Hinsvegar, hehgin motefnamyndun gegn reteplasa sameindinni
sést.

Ef bradaofnaemisviobrégo eiga sér stad skal haatspitingunni strax og videigandi medferd hafin.

4.5 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverka nir

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & milliverkumeteplasa og lyfja sem venjulega eru gefin
sjuklingum med bratt hjartadrep (AMI). begar ligda nidurstdédur kliniskra rannsékna hafa ekki
fundist neinar mikilveegar kliniskar milliverkanirdvlyf gefin samhlida reteplasa hja sjuklingum med
bratt hjartadrep. Heparin, K-vitamin hemlar ogsgi breyta starfsemi blédflagna (svo sem
acetylsalisylsyra, dipyridamol og abciximab) gatkid bleedingarheettu ef pau er gefin fyrir, i
tengslum vid eda eftir reteplasa medferd.

Hafa skal pessi ahrif i huga sérstaklega pegaagtifibrindgen i plasma er ad reeda (i allt ad 2dag
eftir fibrinsundrandi medferd brads hjartadreps).

Fyrir upplysingar vardandi 6samrymanleika lyfsif&lafla 4.2.

4.6 Medganga og brjéstagjof

EKkki liggja fyrir neinar fullnaegjandi rannséknarnidtédur um notkun reteplasa & medgdngu. Einu
videigandi dyrarannsoknarnidurstédur sem eru titeeksa til rannsdkna sem gerdar voru & kaninum
sem syndu bleedingar fr4 leggéngum sem tengdustrfést(sja kafla 5.3). Hugsanleg ahaetta fyrir
menn er ekki pekkt.

Rapilysin aetti ekki ad nota hja punguéum konum ngiddifsheettulegar adstaedur.

Ekki er vitad hvort reteplasi skilst Gt i brjostakj. Brjostamjolk skal farga par til 24 kist. eftir
segaleysandi medfero.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.
4.8 Aukaverkanir

Algengasta aukaverkunin sem greint hefur veriddrigt medferd med reteplasa er bleeding, adallega
vid stungustad. Stadbundin ahrif & stungustad gjatag komid fram.

Eins og fyrir dnnur segaleysandi lyf er algengtiknnt sé um endurtekna bl6édpurrd/hjartadng,
lagprysting og hjartabilun/lungnabjug sem afleidirgartadreps og/eda segaleysandi medferdar.

Tioni aukaverkana lyfja er lyst med notkun eftidiadi flokkunar:

Mjog algengar >1/10

Algengar >1/100,< 1/10
Sjaldgeefar >1/1.000< 1/100
Mjog sjaldgeefar > 1/10.000< 1/1.000

Orsjaldan koma fyrir < 1/10.000, (par med talin einstok tilvik)

Blaeding

Algengasta lyfjaaukaverkunin tengd reteplasa médetblseding.



- mjog algengar: blaeding vid innspytingarstad (t.drgull)

- algengar: blaeding fra meltingarvegi (t.d. bl6dumikéortusaur), tannholdi eda pvag- og
kynfaerum;

- sjaldgeefar: gollursbl6d, bleeding aftan skinu, HB#ding, blodnasir, blodhdsti, augnbleedingar
og flekkblaedingar hafa sést.

Blaeding innan hofukipu, sem getur leitt til daugrasérstakt &hyggjuefni.

Slagbilsprystingur yfir 160 mmHg fyrir segaleysantkdferd med reteplasa var tengdur aukinni heettu
a heilablaedingu. Heettan a bleedingu i heila og Inigedi heila sem leiddi til dauda jokst med
haekkandi aldri. Bl6dgjof var sjaldan naudsynlegkitek 6algengt ad greint sé frd dauda og varanlegri

ororku hja sjuklingum sem hafa fengio heilablodtptr med talin bleeding i heila) og adrar alvanega
bleedingar.

Hjarta- og aedar

Eins og vid onnur segaleysandi lyf hefur verid gréia eftirfarandi i tengslum vid hjartavodva
stifludrep og/eda segaleysandi lyfjagjof:

- mjog algengarendurtekin blodpurrd/hjartadng, lagprystingur gaytabilun/lungnabjagur.
- dgengar: hjartslattartruflanir (t.d. AV-blokk, gattatitrimg/gattaflokt,
sleglahradslattur/sleglatitringur, rofin tengsl bpédnnu og samdréttar (EMD)), hjartastopp,

hjartalost og endurtekid hjartadrep.

- galdgeefar: miturlokuleki, blédreksstifla i lunga, adrar alman bl6dreksstiflur/blodreksstifla i
heila og sleglaskiptagalli.

Pessir sjukdomar i hjarta- og aedakerfi geta véishdettulegir og leitt til dauda.
Taugakerfi
- sjaldgeefar:bleedingar i heila hafa sést.

- orsjaldan koma fyrirahrif tengd taugakerfi (t.d. flogakost, krampaglstol, talerfidleikar,
0raod, bradur heilakvilli, gesingur, rugl, punglyngédsjukdémar).

Blodpurrd eda blaedingar i heilasedum geta studladadverio undirliggjandi pattur.

Almennar aukaverkanir og astand tengt ikomuleid

- mjog algengarblaeding vid innspytingarstad (t.d. margull); stadin svorun a stungustad, til
deemis getur svidatilfinning att sér stad.

Onaemiskerfi
- sjaldgaefar:ofurnaemi (t.d. ofnaemisvidbrogd)
- orsjaldan koma fyriralvarlegt brddaofnaemi/épolsvidbrogo

Mead tilliti til reteplasa benda fyrirliggjandi upjgingar ekki til pess ad orstk pessa ofneemis ggiten
métefnamyndun.

49 Ofskdmmtun

Pegar um ofskdmmtun er ad raeeda ma buast vid skeraifibrindgeni og 66rum blédstorkupattum
(t.d. storkupéttar V) dsamt medfylgjandi heettuadihgu.
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Fyrir frekari upplysingar sja kafla 4.4 , kafli bdéagar.

5. LYFJAFRZDBILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Segaleysandi lyf, ATC flokkuB0O1AD

Reteplasi er radbirgda plasmindgen hvati, sem hkédénun plasmindégens sem framleitt er i
likamanum og myndar plasmin. bessi klofnun & pladgéni & sér helst stad pegar fibrin er til stadar.
Plasmin brytur fibrin nidur, sem er helsti efnispét uppistodu blédsega og hefur pannig
segaleysandi verkun.

Reteplasi (10+10 e) minnkar péttni fibrinbgens gkéamad um 60 til 80 %. Fibrindgen péttnin verdur
aftur edlileg innan 2 daga. Eins og fyrir adra piasdgen hvata kemur fram “afturkastsfyrirbaeri” par
sem péttni fibrinbgens naer hamarki innan 9 dadzetsy heekkad i allt ad 18 daga.

Leekkun a plasmagildum plasmindégensiggandplasmins verdur edlileg innan 1til 3 daga.
Storkupattur V, samlodunarpéttur Vit,-makréglébulin og Gesterasahemill minnka éverulega og
verda edlileg innan 1 til 2 daga. Dregid getur igkni plasmindégen hvata hemils 1 (PAI-1) nidur ad
nélaegt nalli, en hann neer flj6tt edlilegu gildi amtveggja kist. sem bendir til “afturkastsfyrirtsér
Péttni proprombin hvatapéttar 1 og prombin-andpfartibsameindar eykst vid segaleysingu, sem
bendir til myndunar prombins, en kliniskt pydingper épekkt.

Vidteek samanburdarrannsékn & danartioni (INJEQIp.d. 6000 sjuklingum syndi ad reteplasi
dregur markteekt Ur haettu & hjartabilun (viomiouhsidkomin ahrif) og var ad minnsta kosti jafn
arangursrikt vid ad draga Gr danartidni (vidmidithfyrstu ahrif) samanborid vid streptokinasa. |
tveimur kliniskum rannséknum (RAPID | og Il) seraliéga meeldu opnun kransaeda kom fram ad
med reteplasa medferd opnudust kransaedar fyrr {®iémvio fyrstu ahrif) og tioni hjartabilunar var
leegri (vidmidun vid siokomin ahrif) en med alte@d8 kist. og skemmri skammtabil). Klinisk
rannsokn sem nadi til u.p.b. 15.000 sjuklinga ogdaanan reteplasa og skemmra skammtabil med
alteplasa (GUSTO lll) (2:1 slembirddun, reteplaktepdasa), syndi engan markteekan mun vardandi
lokanidurstodur, 30 daga danartioni (reteplasi7 B} alteplasi: 7,23 %, p = 0,61) eda samtengdar
lokanidurstodur, 30 daga danartidni og heilablddfain ekki var lifsheettulegt (reteplasi: 7,89 %,
alteplasi: 7,88 %, p = 0,99). Heildartioni heiladfidla var 1,64 % i reteplasa hépnum og 1,79 % i
alteplasa hépnum. i reteplasa hépnum voru 49,4 pesgum heilablodfollum lifsheettuleg og 27,1 %
ollu fétlun. | alteplasa hépnum voru 33,0 % lifshaety og 39,8 % ollu fotlun.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir bélus innspytingu i aed a einum 10 + 10 e gkdirhja sjuklingum med brétt hjartadrep verdur
dreifing & reteplasa-moétefnisvaka i plasma meaunitij helmingunartimann (t1d2 185 min. og
brotthvarf med helmingunartimann (tB)2,5 kist£12,5 min. med Gthreinsunar hradann

12125 ml/min. Reteplasa virkni hverfur Ur plasma megohnum 288101 ml/min. sem leidir til
rikjandi helmingunartima (t169 14,6:6,7 min. og lokahelmingunartima (tB)2L,6 kist£39 min.
Adeins litid magn af reteplasa greindist med ondeailegum adferdum i pvagi. Nakveemar
upplysingar um helstu atskilnadarleid reteplasaniiganum eru ekki fyrirliggjandi og afleidingar
skertrar nyrna- og lifrarstarfsemi eru ekki pekkRannsoknir a rottum benda til pess ad lifur oginy
séu helstu liffaeri fyrir virka upptoku og lysésonuahbrot.

Frekari rannséknir & plasmasynum Ur ménnamwitro benda til ad komplexmyndun med
Cl-inaktivator,a,-andplasmini ogi,-andtrypsini taki patt i ad gera reteplasa ovirkplasma.
Hlutfallslegur pattur hemla sem gera reteplasakévirminnkar sem hér segir: Cl-inaktivaton>
andplasmin > ,-andtrypsin.



Helmingunartimi reteplasa var lengdur hja sjuklimgoned bratt hjartadrep borid saman vid heilbrigda
sjalfbodalida. Ekki er haegt ad Gtiloka frekari largu a helmingunartima virkninnar hjé sjaklingum
med hjartadrep og alvarlega skerta lifrar- og ngtadsemi, en kliniskar nidurstodur lyfjahvarfa
reteplasa hja pessum sjuklingum eru ekki fyrirleggji. Dyrarannsoknir syna ad vio tilvik um
alvarlega skerta nyrnastarfsemi, med greinilegakiigekreatinins i sermi og pvagefnis i sermi, ma
buast vid lengingu & helmingunartima reteplasa. ¥kegding a nyrnastarfsemi hafdi ekki marktaek
ahrif 4 eiginleika lyfjahvarfa reteplasa.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Bradar eitrunarrannsoknir voru gerdar a rottumjam og 6pum. Rannsoknir & medalbradri eitrun
voru gerdar & rottum, hundum og 6pum. Helstu briaéieani eftir einn storan skammt af reteplasa hja
rottum og kaninum var timabundin sljéleiki skomnfiirénnspytingu. | cynomolgus épum voru

roandi ahrifin allt fra vaegum sljoleika til medwvitdarleysis sem vard vegna afturkraefs skammtahads
bléaprystingsfalls. Aukin stadbundin blaeding & pytengarstad kom fram.

Medalbradar eitrunarrannséknir syndu ekki 6veentéiaeerkanir. Hja hundum leiddi endurtekin gjof
a peptid reteplasa ar ménnum til 6GneemisfraedilegfraEemissvorunar. Eiturahrif a gen voru utilokud
med fullkominni r6d profana vio mismunandi lokaggignain vitro og in vivo.

Rannsoknir & eiturahrifum & aexlun voru framkveenidattum (rannsokn & eiturahrifum & frjosemi og
fésturvisi-fostur p.a m. gjétunarfasi) og i kanin(nannsékn & eiturahrif & fosturvisi-fostur, rarkisé
sem fann skammtabil). | rottutegund sem er énaemlfgjafreedilegum ahrifum reteplasa voru engin
neikvaed ahrif & friosemi, fosturvisi-fésturmyndumafkvaemi. | kaninum voru blaedingar fra
leggbngum og fosturlat hugsanlega tengd lengingld@ennslisstddvun en engin éedlileg fostur
saust. Ekki voru framkvaemdar rannsoknir a eitufahrifyrir og eftir faedingu meod reteplasa.

6. LYFJAGERPARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stofnt

Tranexamsyra
tvikaliumhydrégenfosfat
fésforsyra

sukrosi

polysorbat 80

Leysir.
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid heparin ogée@dylsalicylsyru.
Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, g@m rannsoknir & samrymanleika vid onnur lyf

hafa ekki verid gerdar.

Heparin og Rapilysin eru 6samrymanleg pegar blorsdndan i lausn. Adrir 6samrymanleikar geta
einnig verid til stadar. Ekki skal baeta neinu 6fuvid innspytingarlausnina.

6.3 Geymslupol

Geymslupol i s6lupakkningum:
3ar.



BIondud lausn:

Eftir blondun med vatni fyrir stungulyf er tilbahausnin efnafreedi- og edlisfreedilega stédug i 8
klukkustundir vié 2°C til 30°C.

Fré orverufraedulegu sjonarmidi a ad nota lyfidxstesf pad er ekki notad strax eru geymslutimi og
geymsluskilyrdi fyrir notkun & 4byrgd notandans.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25 °C.

Geymid hettuglasio i ytri umbadum til varnar gefgsil
Um geymsluskilyrdi fyrir blandada lausn, sja kedl8.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hver pakkning inniheldur:

2 litlaus hettuglés med 10 e af stofni med gumnuigap

2 einnota afylltar sprautur med 10 af leysi

2 bléndunartengbpikes

2 nélar 19 Gl

6.6. Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nar medhondlun

Tilkynnt hefur verio um ésamrymanleika nokkurrallifg glersprauta (par med talid Rapilysin) med
akvednum nalarlausum tengjum. bvi skal tryggja gamnleika glersprautunnar og pess bunadar sem
nota a til inngjafar i blased. Ef um 6samrymanleikad reeda ma nota millistykki og fjarleegja pad
asamt glersprautunni strax eftir gjof.

Vinna skal med smitgét allan timann.

1. Fjarleegio hlifdarhettuna af hettuglasinu senihieldur Rapilysin 10 e og hreinsio
gummitappann med klat veettum i alkéholi.

2. Opnid pakkninguna sem inniheldur bléndunartenfigdleegio badar hlifdarhetturnar af
bléndunartenginu.

3. Stingid tenginu i gegnum gummitappann inn ivgddisid sem inniheldur Rapilysin 10 e.

4, Takido 10 ml sprautuna ar umbadunum. Fjarleegttuha af oddi sprautunnar. Setjid sprautuna a
blondunartengid og flytjid 10 ml af leysi i hettagld med Rapilysin 10 e.

5. Hringsnuid hettuglasinu varlega, med blondumayiteog sprautuna fasta vid hettuglasid, fram
og til baka til pess ad leysa Rapilysin 10 e dufifi®. MA EKKI HRISTA.

6. Bléndunin gefur teera litlausa upplausn. Ef l&usm ekki teer og litlaus skal fleygja henni.

7. Dragid 10 ml af Rapilysin 10 e lausninni uppiiaaituna. Orlitid magn af lausn getur verid eftir
i hettuglasinu vegna yfirmagns.

8. Losid sprautuna af blondunartenginu. Skammtueinmina tilbdinn til innspytingar i blazed.

9. Blandada lausn verdur ad nota samstundis. Nalgigyer ad skoda lausnina eftir blondun.
Adeins 4 ad gefa teerar, litlausar lausnir. Ef lauen ekki teer og litlaus & ad farga henni.



10. EKkki & ad gefa dnnur lyf um sama legg og eetladéyrir gjof Rapilysin, hvorki samtimis, fyrir
né eftir gjof a Rapilysin. betta a vido um oll flar & medal heparin og acetylsalicylsyru sem &
ad gefa fyrir og eftir reteplasa gjof til ad dragehaettunni & endurmyndun sega.

11. Hjé peim sjaklingum par sem nota verdur sarggiten, skal skola legginn (pb.&4 m. Y-legg)
vandlega med 0,9 % af natriumkloridi eda 5 % destt@usn fyrir og eftir gjof Rapilysin (sja
4.2 Skammtar og lyfjagjof).

Varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samiaeid gildandi reglur.
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