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1.
A GYÓGYSZER NEVE

Streptase 1 500 000 NE liofilizátum oldatos injekcióhoz/infúzióhoz
2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

Hatóanyag: Stabilizált tiszta sztreptokináz. A Streptase nagy tisztaságú sztreptokináz, amit a (Lancefield) C csoportú béta‑hemolitikus streptococcusok tenyészetéből nyernek ki. Fehér por formában stabilizáló adalékokkal kerül forgalomba.

1 500 000 NE sztreptokináz injekciós üvegenként.
A streptokináz‑aktivitás meghatározása a Ph. Eur. előírásainak megfelelően validált módszerrel történik.
A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban.
3.
GYÓGYSZERFORMA

Por oldatos injekcióhoz vagy infúzióhoz

Fehér vagy csaknem fehér, steril liofilizátum, a feloldást követően intravénás vagy intraartériás alkalmazásra. Feloldáshoz fiziológiás sóoldatot kell használni.

4.
KLINIKAI JELLEMZŐK

4.1
Terápiás javallatok

Szisztémás intravénás alkalmazás

· akut transzmurális miokardiális infarktusban (12 órán belül), perzizstáló ST‑elevációval vagy új balszár-blokk (LBBB) képével
· mélyvénás trombózis esetén (14 napon beül),

· akut masszív tüdőembóliában,

· a perifériás artériák akut vagy szubakut trombózisa esetén,

· krónikus artéria okklúzió esetén (6 héten belül),

· a retina centrális artériáinak ill. vénáinak elzáródása esetén (az artériás okklúzió 6‑8 órán belül, a vénás okklúzió 10 napon belül).

Lokális, a koszorúerekbe (intrakoronáriás), intraarteriás és intravénás alkalmazás

· akut miokardiális infarktusban a koronáriák rekanalizációja (12 órán belül), 

· a perifériás artériák és vénák akut, szubakut és krónikus trombózisa illetve embóliája.

Megjegyzés: Az említett időintervallumokon túl végzett terápiás beavatkozás kimenetele nem ítélhető meg.

4.2
Adagolás és alkalmazás
Adagolás:

Akut transzmurális miokardiális infarktusban perzisztáló ST‑elevációval vagy új balszár-blokkal (LBBB)

Szisztémás intravénás alkalmazás

Akut miokardiális infarktus rövid időtartamú trombolíziséhez 60 perc alatt 1,5 millió NE sztreptokinázt kell adni.
Lokális intrakoronáriás alkalmazás

Akut miokardiális infarktus esetén a betegnek átlagosan 20 000 NE sztreptokinázt intrakoronáriás bólusban, majd 2000‑4000 NE sztreptokináz/perc fenntartó adagot kell adni 30‑90 percen keresztül, a maximális 240 000 NE teljes adag eléréséig.
A perifériás vénák és artériák akut, szubakut és krónikus trombózisa, embóliája valamint artériák krónikus okklúziója:

Szisztémás intravénás alkalmazás

Felnőtt betegek perifériás vénás ill. artériás érelzáródásának/embolizációjának rövid időtartamú trombolíziséhez 30 perc alatt 250 000 NE sztreptokináz kezdő dózist kell alkalmazni, amit maximum 6 órán át 1,5 millió NE sztreptokináz/óra fenntartó adagnak kell követnie. A 6 órás iv. infúzió a következő napon, a lízis terápiás hatásától függően, megismételhető. A kezelés ismétlése azonban, semmilyen körülmények között sem történhet az első kezelést követő 5. nap után. 

A rövid időtartamú trombolízis alternatívájaként, a perifériás erek elzáródásának kezelésére megfontolható a hosszú idejű trombolízis alkalmazása. A betegnek 30 perc alatt 250 000 NE sztreptokináz kezdő dózist kell adni, amit 100 000 NE sztreptokináz/óra fenntartó adag követ. A terápia időtartamát az okklúzió elhelyezkedése és kiterjedése határozza meg. Perifériás erek okklúziója esetén a kezelés maximális időtartama 5 nap.

Lokális intrakoronáriás, intravénás alkalmazás

Perifériás erek akut, szubakut vagy krónikus trombózisa, ill. embóliája esetén a betegnek 3‑5 percenként 1000‑2000 NE sztreptokinázt kell adni. A kezelés időtartama az okklúzió helyétől és kiterjedésétől függ, de legfeljebb 3 óra lehet, és az összdózis nem haladhatja meg a 120 000 NE sztreptokinázt.

A perkután transzluminális angioplasztika egyidejűleg elvégezhető, amennyiben szükséges.

A retina centrális artériáinak és vénáinak elzáródása:

Szisztémás intravénás alkalmazás

A retina centrális ereinek trombózisa esetén a maximális lízisidő artériás elzáródás esetén max. 24 óra, vénás elzáródás esetén max. 72 óra lehet. Amennyiben a trombózisból eredő okklúzió kiter​jedése következtében a trombolízis folytatása indokolt, kb. 1 nap szünet közbeiktatása után a kezelés homológ fibrinolitikum adásával folytatandó.

Gyermekek
A Streptase biztonságosságát és hatásosságát gyermekek esetében nem igazolták. A kezelés előnyeit össze kell vetni az életet veszélyeztető állapot kialakulásának lehetőségével.
A terápia kontrollálása

Szisztémás intravénás alkalmazás 
Rövid időtartamú, de 6 óránál hosszabb ideig tartó sztreptokináz infúzió alatt vagy azt követően heparin adagolása szükséges, ha az elért trombinidő (TT) vagy az aktivált parciális tromboplasztinidő (aPTT) értéke kisebb, mint a kontroll érték kétszerese vagy másfélszerese. A retrombózis biztonságos megelőzése érdekében a TT és az aPTT értékét 2‑4‑szeresére illetve 1,5‑2,5‑szeresére kell nyújtani.

Amennyiben a sztreptokináz infúzió ismétlésére nem kerül sor, a heparin‑terápiával egyidejűleg az orális antikoaguláns adása megkezdendő (lásd „Utókezelés”).

A hosszú idejű lízis kontrollálása a trombinidővel (TT) történik. A TT retrombózis elleni védelemként elfogadott, 2‑4‑szeres megnyújtására kell törekedni. Ennek következtében, a kezelés 16. órájától kezdve, heparin egyidejű adása lehet szükséges. Amennyiben a TT még 16 óra elteltével is több mint 4‑szerese a normál kontroll értéknek, a Streptase fenntartó adagját kétszeresére kell növelni néhány órára, míg a TT lecsökken.

Lokális intrakoronáriás, intraarterialis és intravénás alkalmazás 
A katéter indukálta trombózis megelőzésére, az angiográfia megkezdése előtt heparint adnak. A terápia sikeressége angiográfiával ellenőrizhető. Amennyiben a véráramlás legalább 15 percig megfelelő, a terápia sikeresnek minősíthető és befejezhető.
Utókezelés

A retrombolizáció megelőzésére, minden sztreptokináz adagolás után, antikoagulánssal vagy trombocitaaggregáció‑gátlóval végzett utókezelés szükséges.

A vérzés fokozott veszélyét – különösen a heparinnal kombinált terápia esetén – figyelembe kell venni. A heparin‑kezelés önmagában ellenőrizhető a TT vagy az aPTT értékének meghatározásával. Törekedni kell a TT 2‑4‑szeres, az aPTT‑érték 1,5‑2,5‑szeres megnyújtására. A hosszú távú profilaxisra oralis antikoagulánsok, pl. kumarin-származékok vagy trombocitaaggregáció‑gátlók alkalmazhatók.

Az alkalmazás módja:

A Streptase intravénásan vagy intraarteriásan alkalmazható.

A terápia időtartama az okklúzió kiterjedésétől és természetétől függ és az indikációnak megfelelően változik (lásd az „Adagolás” fejezetet). 

A gyógyszer alkalmazás előtti feloldására vonatkozó utasításokat lásd a 6.6 pontban. 
4.3
Ellenjavallatok

A készítmény hatóanyagával vagy a 6.1 pontban felsorolt bármely segédanyagával szembeni túlérzékenység.
Nem alkalmazható – a trombolitikus kezelés alatti fokozott vérzésveszély miatt – a következő esetekben:

· fennálló vagy a közelmúltban lezajlott belső vérzés,

· csökkent koaguláció valamennyi formája – különösen spontán fibrinolízis és nagyfokú koagulációs zavar esetén,

· friss cerebrovaszkuláris történés, friss intrakraniális vagy intraspinális műtét,

· intrakraniális neoplazma,

· friss fejsérülés,

· arteriovenózus malformáció, aneurizma
· ismert neoplazma, ha a vérzés lehetősége fennáll,

· akut pancreátitisz,

· 200 Hgmm feletti szisztolés vagy 100 Hgmm feletti diasztolés értékkel, illetve III/IV‑es súlyosságú retina elváltozásokkal járó terápia-rezisztens hipertenzió.

· kezelés előtt elvégzett érprotézis‑beültetés

· párhuzamos orális antikoaguláns kezelés (INR> 1,3)

· súlyos máj- vagy vesekárosodás

· endokarditisz, perikarditisz. Az esetleg tévesen miokardiális infarktusként diagnosztizált és sztreptokinázzal kezelt perikarditisz perikardiális vérzést, esetleg tamponádot okozhat

· ismert vérzéses hajlam

· nagyobb operáció a közelmúltban (a műtéti beavatkozás súlyosságától függően, a 6‑10. posztoperativ napig)
· invazív beavatkozások, úm. szerv‑biopszia, traumatikus reszuszcitáció

· bizonyított vagy feltételezett aorta disszekció
Intrakoronáriás/intraartériás alkalmazás esetén:

Intrakoronáriás/intraartériás alkalmazásnál is felléphet szisztémás hatás. A fenti ellenjavallatokat intrakoronáriás/intraartériás alkalmazásnál is figyelembe kell venni.

4.4
Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

Megjegyzés:

Amikor trombolitikus kezelés szükséges, vagy a sztreptokináz-ellenes antitestek koncentrációja magas, vagy korábban sztreptokinázt alkalmaztak (több mint 5 napja, de kevesebb, mint 1 éve) homológ fibrinolitikumok alkalmazása válhat szükségessé.

Egyéni előny/kockázat elemzés

Az életet veszélyeztető tromboembólia kezelésének kockázatát, különös tekintettel a vérzésekre, szigorúan mérlegelni kell a várható eredménnyel összevetve a következő esetekben:
· súlyos gasztrointesztinális vérzés a közelmúltban, úm. gyomorfekély
· súlyos lokális vérzés kockázata, pl. ágyéki aortográfia közben
· súlyos trauma, kardiopulmonális reszuszcitáció a közelmúltban,

· invazív beavatkozás, úm. intubálás a közelmúltban

· nem komprimálható erek punkciója, intramuszkuláris injekciók, 
· szülés vagy vetélés utáni állapot,

· az urogenitális rendszer betegségei, ha a vérzés lehetősége fennáll (beültetett hólyagkatéter),

· ismert szeptikus trombózis,

· súlyos ateroszklerotikus érdegeneráció, cerebrovaszkuláris betegségek, 

· kavernaképződéssel járó tüdőbetegség (pl. nyílt TBC),
· mitrális billentyű megbetegedése vagy pitvarfibrilláció.
Intrakoronáriás/ intraartériás alkalmazás 
Lokális alkalmazásnál is felléphet szisztémás hatás. A „Különleges figyelmeztetések” fejezetben felsoroltakat a lokális alkalmazásnál is figyelembe kell venni.
Antisztreptokináz ellenanyagok

Az ismételt Streptase vagy sztreptokináz‑tartalmú készítménnyel végzett terápia hatástalan lehet, mivel fokozódhat a rezisztencia valószínűsége az antisztreptokináz‑antitestek következtében, ha több mint 5 nap ‑ különösen 5 nap és 12 hónap között ‑ telt el az előző kezelés óta.
Ugyancsak csökken a terápiás hatás, ha a közelmúltban streptococcus infekciók, pl. streptococcus‑pharyngitis, akut reumás láz, glomerulonephritis zajlott le. 

Infúzió sebessége és a kortikoszteroid profilaxis

A terápia kezdetén gyakran fellép hipotenzió, tahikardia vagy bradikardia (ami egyedi esetekben a sokkig fokozódhat). Ezért a kezelés megkezdésekor lassú infúziós sebességet kell alkalmazni, továbbá profilaktikusan kortikoszteroidok adhatók. 
Előzetes kezelés heparinnal vagy kumarin‑származékkal

Amennyiben a beteg heparint kap, annak hatását a trombolitikus terápia megkezdése előtt protamin‑szulfáttal közömbösíteni kell. A kezelés megkezdésekor a trombinidő legfeljebb a normál kontroll érték kétszerese lehet. Az előzőleg kumarin‑származékkal kezelt betegek esetében a sztreptokináz infúzió megkezdése előtt az INR‑értéknek (International Normalized Ratio) 1,3 alatt kell lennie.

Egyidejű kezelés acetilszalicilsavval

A sztreptokináz és acetilszalicilsav egyidejű alkalmazása pozitív, egymást erősítő hatással rendelkezik a miokardiális infarktus gyanújával kezelt betegek várható élettartamára. Az acetilszalicilsav alkalmazását a sterptokináz‑kezelés előtt el kell kezdeni és azt követően legalább egy hónapig folytatni kell.

Artériapunkció

Amennyiben az intravénás kezelés során artériapunkció szükséges, azt a felső végtagi ereknél javasolt végrehajtani. A punkció után legalább 30 percen keresztül kell nyomókötést alkalmazni, továbbá gondosan ellenőrizni kell a szúrás helyét.

Allergiás reakciók

Enyhe vagy közepes allergiás reakció kezelhető antihisztamin és/vagy kortikoszteroid adásával. Súlyos allergiás reakció esetén a Streptase infúziót meg kell szakítani, és a megfelelő kezelést meg kell kezdeni. A sokk kezelésére vonatkozó érvényes ellátási elvek szerint kell eljárni. A lízis homológ fibrinolitikumokkal folytatható.
4.5
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Megnövekedett vérzési veszéllyel kell számolni azon betegek esetében, akik a sztreptokináz‑kezelést megelőzően vagy azzal egyidejűleg antikoaguláns kezelést (pl. heparint) vagy a trombociták összetapadását ill. funkcióját gátló gyógyszereket (pl. trombocitaagregáció‑gátlók, dextránok) kaptak.
A mélyvénás trombózis és az arteria okklúzió sztreptokinázzal végzett hosszú idejű intravénás lízisének megkezdése előtt, meg kell várni a trombocitaaggregáció‑gátló gyógyszerek hatásának megszűnését. (lásd 4.4 pont)
4.6
Termékenység, terhesség és szoptatás
Terhesség

Terhesség alatt a sztreptokináz alkalmazását meg kell fontolni, mivel a magzatra veszélyt jelenthet. 

A terhesség első 18 hetében a sztreptokináz kizárólag életveszély esetén adható.

Szoptatás

A szoptatás időszakában történő alkalmazására vonatkozóan nem állnak rendelkezésre adatok.

Termékenység

Termékenységgel kapcsolatos adatok nincsenek.
4.7
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre

A Streptase nem, vagy csak elhanyagolható mértékben befolyásolja a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességeket 
4.8
Nemkívánatos hatások, mellékhatások

Az alábbi mellékhatások a klinikai vizsgálati(
) és posztmarketing tapasztalatokon alapulnak. A következő standard kategóriák gyakorisága az alábbi:

Nagyon gyakori
> 1/10

Gyakori
> 1/100 ‑ < 1/10

Nem gyakori
> 1/1 000 ‑ < 1/100

Ritka
> 1/10 000 ‑ < 1/1 000

Nagyon ritka
< 1/10 000 (egyedi jelentett esetet tartalmaz)

Vérképzőszervi és nyirokrendszeri betegségek és tünetek 
· Gyakori: Vérzés az injektálás helyén és véraláfutás. Gasztrointesztinális vagy húgyúti vérzések, orrvérzés.

· Nem gyakori: Cerebrális vérzések komplikációkkal, lehetséges fatális kimenetellel, retinális vérzések, súlyos vérzések (fatális kimenetelűek is), beleértve a májvérzéseket, léprupturát, retroperitoneális vérzéseket. Ritkán vértranszfúzió szükséges. 

· Nagyon ritka: A miokardiális infarktus terápiája során, egyedi esetekben, perikardiumba irányuló vérzések, ezen belül miokardiális ruptura, előfordulhatnak.

Súlyos vérzési komplikációk fellépése esetén a sztreptokináz‑kezelést azonnal abba kell hagyni, és proteináz‑inhibitort kell adni az alábbi adagolás szerint:

Kezdő adag 500 000 KIE (Kallikrein Inaktivátor Egység) aprotinin, ami szükség szerint 1 000 000 KIE aprotinin adagig növelhető, majd 50 000 KIE aprotinin óránként, cseppinfúzióban a vérzés megszűntéig.

Ezen kívül javasolható a szintetikus antifibrinolitikumokkal való kombináció is. Amennyiben szükséges, véralvadási faktorok adandók. A szintetikus antifibrinolitikumok további alkalmazása egy esetben volt eredményes.

Immunrendszeri betegségek és tünetek 
· Nagyon gyakori: Antisztreptokináz antitestek kialakulása (lásd 4.4 pont). 

· Gyakori: Allergiás/anafilaxiás reakciók jelentkezhetnek kiütésekkel, kivörösödéssel, urtikáriával, angioneurotikus ödémával valamint diszpnoéval, bronhospazmussal vagy hipotenzióval. 

· Nagyon ritka: Késői allergiás reakciók, pl. szérumbetegség, artritisz, vaszkulitisz, nefritisz és neuroallergiás reakciók (polineuropátia, pl. Guillain‑Barre szindróma), súlyos allergiás reakciók, akár sokk ‑ beleértve a légzésleállást is – kialakulásával.

Idegrendszeri betegségek és tünetek 
· Ritka: Neurológiai tünetek (szédülés, zavartság, izombénulás, hemiparézis, agitáció vagy konvulzió) összefüggésben a cerebrális vérzéssel vagy a kardiovaszkuláris mellékreakció következtében kialakuló agyi hipoperfúzio miatt. 

Szívbetegségek és a szívvel kapcsolatos tünetek 
· Gyakori: A terápia kezdetén fellép hipotenzió, tahikardia vagy bradikardia. (lásd 4.4 pont).

Miokardiális infarktusban a Streptase‑val végzett fibrinolitikus kezelés beállításakor az alábbi komplikációk fordultak elő:

· Nagyon gyakori: Hipotenzió, szívritmuszavarok, angina pektorisz
· Gyakori: szívelégtelenség, kardiogén sokk, perikarditisz, tüdőödéma.

· Nem gyakori: Szívleállás (ami a légzés leállásához vezetett), szívbillentyű‑elégtelenség, perikardiális vérzés, kardiális taponád, szívizom‑szakadás.

Ezen szívvel kapcsolatos mellékhatások az életet veszélyeztethetik és halálhoz is vezethetnek.

Érbetegségek és tünetek

· Nagyon ritka: Koleszterin‑embolizáció
Miokardiális infarktusban és/vagy reperfúziós tünetek esetén a Streptase‑val végzett fibrinolitikus kezelés beállításakor az alábbi vaszkuláris komplikációk fordultak elő:

· Gyakori: ismétlődő iszkémia, reinfarktus 

· Nem gyakori: tüdő- vagy perifériás embólia.

A perifériás artériák lokális fibrinolízise közben a disztális embolizáció nem zárható ki.

Légzőrendszeri betegségek és tünetek
· Nagyon ritka: A kiterjedt miokardiális infarktus intrakoronáriás trombolitikus kezelése után nem‑kardiogén tüdőödéma.

Emésztőrendszeri betegségek és tünetek 
· Gyakori: Émelygés, hasmenés, gyomortáji fájdalom és hányás


Általános tünetek, az alkalmazás helyén fellépő reakciók
· Gyakori: Fej-, hát- és izomfájdalom, hidegrázás és/vagy láz, valamint gyengeség/rossz közérzet.

Laboratóriumi és egyéb vizsgálatok eredményei 

· Gyakori: A szérum transzamináz- és a bilirubinszint átmeneti megemelkedése.

Feltételezett mellékhatások bejelentése

A gyógyszer engedélyezését követően lényeges a feltételezett mellékhatások bejelentése, mert ez fontos eszköze annak, hogy a gyógyszer előny/kockázat profilját folyamatosan figyelemmel lehessen kísérni. 

Az egészségügyi szakembereket kérjük, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatásokat a hatóság részére az V. függelékben található elérhetőségek valamelyikén keresztül.

4.9. 
Túladagolás

Tartós túladagolás a plazminogénszint csökkenésével összefüggésben retrombotizálódáshoz vezethet (lásd 5.1 pont).
5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

5.1
Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport: sztreptokináz (antitrombotikus gyógyszer, enzim)

ATC kód: B01A D01

Az endogén fibrinolitikus rendszer aktiválódását a sztreptokináz‑plazminogén komplex képződése indítja el. 

A komplex aktivátor hatást fejt ki és átalakítja a plazminogént proteolitikus és fibrinolitikus aktivitású plazminná. Amennyiben több plazminogén van kötve komplexben, kevesebb alakul át aktív formájú plazminná. Ezért a magasabb streptokináz‑koncentráció miatt alacsonyabb a vérzés kockázata és fordítva.

Intravénás vagy intraartériás alkalmazás és az egyéni antisztreptokináz‑ellenanyag titer semlegesítése után a sztreptokináz szinte azonnal szisztémásan vagy lokálisan aktíválja a fibrinolitikus rendszert. 

5.2
Farmakokinetikai tulajdonságok

A nagy affinitás és a gyors sztreptokináz‑antisztreptokináz antitest reakció következtében a vérben jelen lévő kis mennyiségű sztreptokináz 18 perces féléletidővel eliminálódik a szervezetből. Az aktivátor‑komplexen keresztül a sztreptokináz kb. 80 perces féléletidővel ürül. 

A sztreptokináz nagy része peptidekre bomlik és a veséken keresztül ürül.

5.3
A preklinikai biztonsági vizsgálatok eredményei

A hagyományos – farmakológiai biztonságossági, ismételt dózisú toxicitási, genotoxicitási, karcinogenitási, reprodukcióra-, és fejlődésre kifejtett toxicitási – vizsgálatokból származó nem‑klinikai jellegű adatok azt igazolták, hogy a készítmény alkalmazásakor humán vonatkozásban különleges kockázat nem várható. 

6.
GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK

6.1
Segédanyagok felsorolása

Nátrium-L-glutamát-monohidrát,
Nátrium-dihidrogén-foszfát-dihidrát,
Dinátrium-hidrogén-foszfát-dihidrát,
Humán albumin,

Nátrium-hidroxid oldat és sósav (a pH beállításhoz),

Maradék nedvesség
6.2
Inkompatibilitások

Ez a gyógyszer kizárólag a 6.6 pontban felsorolt gyógyszerekkel keverhető. 
6.3
Felhasználhatósági időtartam

3 év. 
A fiziológiás sóoldattal végzett feloldás után az oldat fiziko-kémiai stabilitása +2 - +8(C-on 24 órán át megfelelő. Mikrobiológiai szempontból célszerű azonnal felhasználni, mivel a Streptase nem tartalmaz konzerválószert. Ha az oldatot nem használják fel azonnal, a tárolás +2 - +8(C-on nem haladhatja meg a 24 órát.

A csomagoláson megadott lejárati időn túl nem használható a Streptase.

6.4
Különleges tárolási előírások

A Streptase +2 - +25(C-on tárolandó.

A fénytől való védelem érdekében az injekciós üveget tartsa a dobozában.
A gyógyszer felodása után kapott oldat tárolási követelményeit lásd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolás típusa és kiszerelése

135‑198,1 mg liofilizátum klórbutil gumidugóval, piros rollnizott alumínium kupakkal és piros, műanyag lepattintható védőkoronggal lezárt átlátszó, színtelen, 1‑es típusú injekciós üvegbe töltve.

Egy injekciós üveg dobozban.
Kiszerelés

1 db injekciós üveg 1 500 000 NE sztreptokinázt tartalmaz
6.6
A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény kezelésével kapcsolatos információk
A Streptase fehér színű liofilizált por. A fiziológiás sóoldattal való visszaoldás után színtelen, sárgás tiszta oldatot kapunk.

A gyors és teljes oldódáshoz 5 ml fiziológiás nátrium-klorid oldatot kell a Streptase liofilizátumot tartalmazó vákuumüvegbe fecskendezni és a maradék vákuum megszüntetésére a tűt a fecskendőn meg kell lazítani.

Infúziós pumpával történő adagolás esetén oldószerként fiziológiás nátrium-klorid oldat használható. 

Megjegyzés:  (egy kereszt)

Osztályozás: II./3 csoport
Korlátozott érvényű orvosi rendelvényhez kötött, az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. Törvény 3. §‑ának ga) pontja szerinti rendelőintézeti járóbeteg‑szakellátást vagy fekvőbeteg‑szakellátást nyújtó szolgáltatók által biztosított körülmények között alkalmazható gyógyszer (I).
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