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Dags. 2. september 2016

Actilyse 50 mg stungulyfs-/innrennslisstofn og leysir, lausn
(alteplasi)

Hugsanlegt vandamal vid blondun

Agati heilbrigdisstarfsmadur

Hér med vekjum vid athygli & hugsanlegu vandamali vid blondun Actilyse stungulyfs-
/innrennslisstofns.

Lysing

Aukinn fjoldi kvartana hefur borist Boehringer Ingelheim pess efnis ad gimmitappi hettuglasanna
prystist nidur i hettuglasid vid blondun, sem verdur til pess ad ekki er haegt ad nota lyfid.

Nénar um lyfid

Heiti lyfs: Actilyse
Lyfjaform og styrkur: Stungulyfs-/innrennslisstofn og leysir, lausn 50 mg
Virkt innihaldsefni: alteplasi
Vorunumer: 404533

par sem Actilyse er notad vid lifshaettulegu astandi verda aframhaldandi birgdir tryggdar.

Meelt er med ad sjukrahusin tryggi ad nagilegar birgdir af Actilyse séu til a lager. Eins og venjulega
veroa reikningar vegna lyfja sem hafa verid endursend vegna kvartana bakferdir.

Starfsfolk er hvatt til ad fylgja nakvemlega leidbeiningum um bléndun.
AJ 60ru leyti er visad i medfylgjandi bréf framleidandans Boehringer Ingelheim International GmbH.

Starfsfolk sjukrahtsapoéteka er hvatt til ad koma pessum upplysingum aleidis til viokomandi
deilda sem nota Actilyse.

Med kvedju,
(o Bori Vitdbiman

Eva Bjork Valdimarsdottir
Markadsstjori Boehringer Ingelheim hja Vistor hf.

Medfylgjandi:
Bréf Boehringer Ingelheim International GmbH dags. 11. &gust 2016.
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11. 4gust 2016

Efni: Actilyse stungulyfs-/innrennslisstofn og leysir, lausn (20 mg og 50 mg)
(alteplasi) - vandamal vid bléndun

Hér med er vakin athygli & vandamali vid blondun Actilyse stungulyfs-/innrennslisstofns.

Actilyse stungulyfs-/innrennslisstofn og leysir, lausn, 20 og 50 mg (alteplasi) er atlad til
segaleysandi medferdar vid:

e braddu hjartadrepi

e pbradu umfangsmiklu lungnasegareki asamt hemddynamisku 6jafnveaegi og

e brddu blodpurrdarheilaslagi

Undanfarna prj& manudi hefur Boehringer Ingelheim borist aukinn fjoldi kvartana, teeknilegs
edlis, sem metnar eru sem rokstudd tilvik i nokkrum l6ndum (u.p.b. 13). Kvartanirnar fela i
sér ad gummitappi hettuglasanna prystist nidur i hettuglasid vid bléndun med
umferslunalinni, sem verdur til pess ad hettuglasid verdur 6nothaft.

Enn sem komid er hefur ekki tekist ad greina frumorsok vandans. Frekari nidurstadna er ad
veenta i september 2016. Rannsdknir & frumorsékum eru yfirstandandi undir stjorn pess
framleidslustadar sem er abyrgur fyrir framleidslu lyfsins.

par sem Actilyse er notad vid lifshattulegu astandi verda sjukrahus ad geta treyst &
aframhaldandi birgdir lyfsins. Pvi mun Boehringer Ingelheim halda afram ad utvega lyfid.

par sem rong medhondlun getur einnig studlad ad erfidleikum vid blondun leggur Boehringer
Ingelheim aherslu & mikilveegi pess ad nakvaeemlega sé farid eftir notkunarleidbeiningum a
pakkningu umfaerslunélarinnar.

Auk pess radleggur Boehringer Ingelheim ad sjukrahdsin tryggi ad nagar birgdir seu til taks.

Unnid er i pvi ad leysa Ur naverandi astandi.

Virdingarfyllst,

Boehringer Ingelheim International GmbH

Mary Jane Carter Pinar Kili¢ Rlger
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