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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen: ALTEPLASA (recomendaciones distintas segin
indicacion)

Fecha de publicacion: 06-03-2018
Tipo de variacion:

- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA:C.l.3.a (1Ain)
o SENAL: C.L.z (1Ain)

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, la variacion
sera tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.I.z-SENALES)
En caso de duda, para mas informacién, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras actualizaciones.

Fecha de implementacién: 09/05/2018

La variacion debera presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no
podran incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las
indicadas a continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo IB, en las variaciones IAin, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del producto

(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

Para productos que contienen alteplasa autorizados para el tratamiento trombolitico en infarto
agudo de miocardio, embolia pulmonar masiva aguda con inestabilidad hemodinamica e ictus
isquémico agudo:

FICHA TECNICA

. Seccién 4.4

Hipersensibilidad

readministracién-de-Actilyse: Las reacciones anafildeticas de hipersensibilidad inmunomediada

asociadas a la administracién de Actilyse sen—+aras—y pueden ser provocadas por hipersensibilidad
al-el principio activo alteplasa, a-la gentamicina (una traza residual del proceso de fabricacién), o=
alguno de los excipientes-_o Et-el tapdn del vial de vidrio con el polvo de Actilyse que contiene

goma natural (un derivado del latex). guepuede-provecarreacciones-alérgicas—Tras el
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tratamiento no se ha observado formacion sostenida de anticuerpos para la molécula del
activador recombinante de plasminégeno tisular humano. No hay experiencia sistématica
con la readministraciéon de Actilyse.

También existe riesgo de reacciones de hipersensibilidad mediadas por un mecanismo no
inmunitario.

El angioedema constituye la reaccion de hipersensibilidad mas frecuente notificada con
Actilyse. Este riesgo puede aumentar en la indicacidn de ictus isquémico agudo y/o por
el tratamiento concomitante con inhibidores del ECA (ver seccion 4.5). Los pacientes
tratados para cualquier indicacion autorizada se deben vigilar por si presentan
angioedema durante o en las 24 h siguientes a la perfusion.

Si se presenta algunareaceciénanafilactica una reaccion de hipersensibilidad grave (p. ej.
angioedema), se debe suspender la perfusion e iniciar de inmediato un tratamiento adecuado.
Esto puede incluir intubacién.

. Seccioén 4.5

El tratamiento concomitante con inhibidores del ECA puede aumentar el riesgo de sufrir una
reaccion de hlpersensubllldad anafilactoide (ver seccion 4.4). —deb+de—a—erue—eﬂ—les—eases—eﬁ—les

. Seccion 4.8

Trastornos del sistema inmunolagico

raras reacciones de hipersensibilidad /reacciones-anafilactoides (p.ej.
reaeciones-alérgicas-ineluyende-exantema, urticaria, broncoespasmo,
angioedema, hipotensién, shock e-cualguieretre-sintorma—aseciade-con
reaeciones-alérgicas)*

muy raras anafilaxia grave

A

p&e—ne—aude—esfaﬁeee*se—ta—m%mera—e#w&ea—d&este*&ka%ge— Ver Ias secciones 4. 4 y4. 5

PROSPECTO

No se modifica
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Para productos que contienen alteplasa autorizados para tratamiento trombolitico de dispositivos de
acceso venoso central ocluidos, incluidos aquellos utilizados en hemodialisis:

FICHA TECNICA
. Seccién 4.4

Hipersensibilidad

No se ha estudiado la formacion de anticuerpos en pacientes que reciben una o mas dosis de
alteplasa para restaurar la funcionalidad de dispositivos de acceso venoso central disfuncionales.

h+pe%sens+bmdad— Las reacciones anafilacticas de hipersensibilidad asociadas a la administracion
de Actilyse Cathflo pueden ser provocadas por hipersensibilidad-al el principio activo alteplasa, a-la
gentamicina (una traza residual del proceso de fabricacion), e&a alguno de los excipientes: o Et-el
tapdn del vial de vidrio con el polvo de Actilyse Cathflo gue contiene goma natural (un derivado del

latex)-guepuede-provecarreaccionesalérgieas.

Si se presenta algunareaceibnanafilactica una reaccion de hipersensibilidad grave, se debe
suspender la perfusion e iniciar de inmediato un tratamiento adecuado.

. Seccion 4.5

El tratamlento concomitante con inhibidores del ECA puede aumentar el riesgo de sufrir una

. Seccion 4.8

Trastornos del sistema inmunolégico

raras reacciones de hipersensibilidad /reacciones-anafilactoides (p.ej.
reaeciones-alérgicasneluyendo-exantema, urticaria, broncoespasmo,
angioedema, hipotensién, shock e-cualguieretre-sintorma—aseciade-con
reaeciones-alérgicas)*

muy raras anafilaxia grave

En principio, todas las reacciones adversas halladas en la administracion sistémica de Actilyse
(utilizando las presentaciones de alteplasa de 10 mg, 20 mg o 50 mg, por favor consultar la Ficha
técnica correspondiente) pueden presentarse también durante el tratamiento de los catéteres
ocluidos en los casos en que Actilyse Cathflo (2 mg de alteplasa) llegue a la circulacién sistémica
(p. €j. hemorragia, embolia, reacciones de hipersensibilidad/reacecionesanafitacteides, disminucién
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de la presion arterial, nduseas, vomitos, aumento de la temperatura corporal). Sin embargo, los
datos de farmacocinética indican que utilizando esta dosis no se alcanzan niveles plasmaticos
fisioldgicamente relevantes.

PROSPECTO

No se modifica

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh _others.htm
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