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I slutet av 2021 upphorde anvéndningen av latexkork (gummi) pa injektionsflaskor
med Actilyse® (10 mg, 20 mg, 50 mg) och i stéllet introducerades ett latexfritt
material. Under 2022 inforde Boehringer Ingelheim (BI) dessutom en forbéttrad
tillverkningsprocess for den aktiva substansen alteplas, som gjorde den fri fran
rester av gentamicin. Som ett resultat av dessa tva fordndringar har de tidigare
inkluderade varningarna om dverkénslighet mot latex och gentamicin tagits bort
frén produktinformationen for Actilyse® 10 mg, 20 mg och 50 mg.

Bl tillverkar fortfarande Actilyse® injektionsflaskor med latexkorkar och
sparrester av gentamicin till andra ldnder. Som en del av ett bredare arbete for att
hantera de globala leveransbegransningarna av Actilyse, utfirdade
Liakemedelsverket den 9 augusti 2023 en dispens som tillater produktion av
specifika batcher av Actilyse® 50 mg [batchnummer 202536, 202537 och 202533]
med korkar som innehaller latex och med potentiella spar av gentamicin. Dessa
batcher kommer tillhandahélls i Sverige parallellt med injektionsflaskor som
innehéller latexfria korkar och ér fria fran gentamicin.

Ovanstéende injektionsflaskor med Actilyse® ska inte ges till patienter med kénd
overkédnslighet mot naturgummi (latex) eller gentamicin (sparrester fran
tillverkningsprocessen) oberoende av indikation.

Klisteretiketter pd engelska har satts pa ytterkartongerna for de specifika batcherna
som har latexkorkar och som innehaller spar av gentamicin, for att sékerstilla att de
latt kan identifieras. Klisteretiketterna har en QR-kod som leder till detta
informationsbrev, Likemedelsverkets dispensbeslut samt ett jamférande dokument
mellan relevanta avsnitt i nuvarande godkénd bipacksedel (som finns i
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dispensforpackningarna) och tidigare godkénd bipacksedel (som innehaller
information om gentamicin och gummikorken bestdende av naturgummi (latex)).

Vi ber er ha i atanke att ni kan komma att stéta pa bada typerna av Actilyse®
50 mg injektionsflaskor och att dé f6lja riktlinjerna géllande 6verkénslighet mot
latex och gentamicin.

Vinligen delge denna information till likare, sjukskdterskor och sjukhusapotekare.

Om du har négra fragor kan du kontakta Boehringer-Ingelheim fér mer
information:
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