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Betegtájékoztató: Információk a felhasználó számára 
Streptase 1 500 000 NE liofilizátum oldatos injekcióhoz/infúzióhoz
sztreptokináz
Mielőtt elkezdi alkalmazni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót, mert az Ön számára fontos információkat tartalmaz.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.
· További kérdéseivel forduljon kezelőorvosához vagy gyógyszerészéhez.
· Ezt a gyógyszert az orvos kizárólag Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tünetei az Önéhez hasonlóak.
· Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa erről kezelőorvosát vagy gyógyszerészét. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. Lásd 4. pont.
A betegtájékoztató tartalma:
1. Milyen típusú gyógyszer a Streptase 1 500 000 NE liofilizátum oldatos injekcióhoz/infúzióhoz (továbbiakban Streptase injekció) és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2. Tudnivalók a Streptase injekció alkalmazása előtt

3. Hogyan kell alkalmazni a Streptase injekciót?

4. Lehetséges mellékhatások

5. Hogyan kell a Streptase injekciót tárolni?

6. A csomagolás tartalma és egyéb információk
1.
Milyen típusú gyógyszer a Streptase injekció és milyen betegségek esetén alkalmazható?

Mi a Streptase injekció?
Streptase injekció hatóanyaga a streptokináz, mely a fibrinolitikumok, a véralvadékok feloldását segítő gyógyszerek csoportjába tartozik.
A Streptase fehér por, stabilizátorokat tartalmaz. Az elkészített oldatot vénába kell adni injekcióként vagy infúzióként.
Mire használható a Streptase injekció?

A Streptase injekciót a vérerekben kialakult elzáródások megszüntetésére használják.

Szisztémás (a teljes testre ható) intravénás alkalmazás formájában, az alábbi esetekben
· heveny szívizom‑elhalás (minden izomréteget érintő szívinfarktusban [12 órán belül], az EKG-n látható ST-szakasz emelkedéssel vagy fennálló balszár-blokkal. 

· mélyvénás trombózis (a vérrögképződés 14 napon belüli)

· heveny, masszív vérrög beékelődése a tüdő ereibe (tüdőembólia),

· a perifériás (végtagi) artériák heveny vagy félheveny (kevésbé heves lefolyás) elzáródása vérrögképződés miatt,

· tartós artériás érelzáródással járó megbetegedések (6 héten belül),

· a szemfenék központi artériájának illetve vénájának elzáródása (artériás elzáródás esetén 6‑8 órán belül, vénás elzáródása esetén pedig 10 napon belül).

Helyileg alkalmazva a szívkoszorúérbe, artériába vagy vénába (intrakoronáriás, intraartériás vagy intravénás adagolás)
· heveny szívizom‑elhalásban az elzárt koszorúér megnyitására (12 órán belül), 

· a perifériás artériák heveny, félheveny, illetve tartós elzáródása (trombózisa, valamint embolizációja).

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

2. Tudnivalók a Streptase injekció alkalmazása előtt

Az alábbi részek olyan fontos információkat tartalmaznak az Ön kezelőorvosa számára, melyeket meg kell fontolnia, mielőtt a Streptase injekciót alkalmazná Önnél.

Ne alkalmazzák a Streptase injekciót:
-
ha Ön allergiás a sztreptokinázra vagy a gyógyszer (6. pontban felsorolt) bármely egyéb összetevőjére. 

Nem alkalmazható a Streptase – a vérrögoldó kezelés alatti fokozott vérzésveszély miatt – a következő esetekben:

· fennálló vagy a közelmúltban lezajlott belső vérzés,

· a csökkent véralvadás valamennyi formája – különösen spontán fibrinolízis és nagyfokú véralvadási zavar esetén,

· közelmúltban történt agyi történés (agyvérzés, sztrók), friss koponyaűri (intrakraniális) vagy gerincvelő (intraspinális) műtét,

· koponyán belüli tumor,

· friss fejsérülés,

· artériás, vénás deformitás (arteriovenózus malformáció) vagy az artéria egy szakaszának tágulata (aneurizma)
· vérzésveszélyt jelentő ismert tumor,

· heveny hasnyálmirigy‑gyulladás,

· nem kezelt magas vérnyomás 200 Hgmm feletti szisztolés és/vagy 100 Hgmm feletti diasztolés értékkel, illetve a szem ideghártyájának (retina) III/IV‑es súlyosságú, magas vérnyomás okozta elváltozásai (magas vérnyomás okozta szemfenék‑változások).

· közelmúltban történt érprotézis‑beültetés

· párhuzamos szájon át alkalmazott véralvadásgátló (orális antikoaguláns, pl. warfarin) kezelés (INR> 1,3)

· súlyos máj- vagy vesekárosodás

· endokarditisz (a szívbelhártya gyulladása), perikarditisz (a szívburok gyulladása). A perikarditisz elszórt eseteiben, amikor tévesen szívizom‑elhalásként (miokardiális infarktus) diagnosztizálták és Streptase injekcióval kezelték, perikardiális vérzés, esetleg tamponád (a szívburkon belül vér/folyadék túlzott felhalmozódása) alakult ki.

· ismert vérzéshajlam

· nagyobb operáció a közelmúltban (a műtéti beavatkozás súlyosságától függően, a műtétet követő 6‑10. napig)
· invazív (a bőr folytonosságát megszakító) beavatkozások, például szerv‑biopszia (szövetdarab eltávolítása), elhúzódó (traumatikus) külső szívmasszázs (újraélesztés),
· bizonyított vagy feltételezett főverőér‑repedés (aorta disszekció).
Koszorúérbe történő/artériás alkalmazás: 

Koszorúérbe történő/artériás alkalmazásnál is felléphet szisztémás (teljes szervezetet érintő) hatás. A felsorolt ellenjavallatokat a helyi (koszorúérbe/artériába történő) alkalmazásnál is figyelembe kell venni.
Figyelmeztetések és óvintézkedések

A Streptase injekció alkalmazása előtt beszéljen kezelőorvosával.
Megjegyzés:

Amikor vérrögoldó (trombolitikus) kezelés szükséges és a sztreptokináz-ellenes antitestek koncentrációja magas, illetve a közelmúltban sztreptokinázt alkalmaztak (több mint 5 napja, de kevesebb mint 1 éve) homológ fibrinolitikumokat kell alkalmazni.

Kezelőorvosa gondosan mérlegeli a Streptase‑kezelés előnyeit, illetve a kezelés kockázatait az alábbi esetekben:
· súlyos gyomor-bélrendszeri vérzés a közelmúltban, például aktív peptikus fekély
· súlyos lokális vérzés kockázata, pl. ágyéki aortográfia (a főverőér ágyéki szakaszának érfestése) közben
· trauma (súlyos sérülés) és kardiopulmonális újraélesztés a közelmúltban,

· invazív beavatkozások, például légútbiztosítás (intubálás) a közelmúltban

· nem elnyomható erek szúrása, izomba adott (intramuszkuláris) injekciók 

· szülés vagy vetélés utáni állapot,

· a húgyúti és nemi szervek betegségei, ha a vérzés lehetősége fennáll (beültetett hólyagkatéter),

· ismert szeptikus trombózis (vérmérgezés következtében kialakuló véralvadék),

· súlyos ateroszklerotikus érdegeneráció, agyi érbetegségek,

· kavernaképződéssel járó tüdőbetegség (pl. nyilt TBC) 

· a mitralis billentyű (szívbillentyű) betegsége vagy pitvarfibrilláció.

Koszorúérbe/artériába történő alkalmazás 
Koszorúérbe/artériába történő alkalmazásnál is felléphet szisztémás hatás. Ezért a fentebb említett „Különleges figyelmeztetéseket” a koszorúérbe/artériába történő alkalmazásnál is figyelembe kell venni.
Antisztreptokináz ellenanyagok

A sztreptokináz ellenes antitestek következtében megnövekedett érzéketlenség (rezisztencia) miatt, az ismételt Streptase vagy sztreptokináz‑tartalmú készítménnyel végzett kezelés hatástalan lehet, 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 által okozott torokgyulladás (Streptococcus faringitisz), heveny reumás láz, vesegyulladás (akut glomerulonefritisz) zajlott le. 

Infúzió‑sebesség és kortikoszteroid‑megelőzés 

A terápia kezdetén gyakran fellép alacsony vérnyomás, szapora szívverés vagy lassú szívverés (mely egyedi esetekben a keringés összeomlásáig – sokkig ‑ fokozódhat). Ezért a kezelés megkezdésekor kis infúziós sebességet kell alkalmazni. Továbbá, megelőzésként, kortikoszteroidok adhatók.

Előzetes kezelés heparinnal vagy kumarin‑származékokkal

Amennyiben a beteg heparint kap, annak hatását a vérrögoldó terápia megkezdése előtt protamin‑szulfáttal közömbösíteni kell. A kezelés megkezdésekor a trombinidő legfeljebb a normál ellenőrzött 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 miokardiális infarktus gyanújával kezelt betegek életkilátására pozítív, egymást erősítő hatással van a sztreptokináz és acetilszalicilsav egyidejű alkalmazása. Az acetilszalicilsav adásának meg kell előznie a szterptokináz‑kezelést, majd azt követően legalább egy hónapig folytatni kell.

Artériaszúráspunkció (verőér‑szúrás) 

Amennyiben a vénába adott kezelés során verőér‑szúrás szükséges, azt a felső végtagi ereknél javasolt végrehajtani. A csapolás után legalább 30 percen keresztül kell nyomókötést alkalmazni, továbbá gondosan ellenőrizni kell a szúrás helyét.

Allergiás reakciók
Az enyhe vagy közepesen súlyos 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 szabályok szerint kell eljárni. A lízis homológ fibrinolitikumokkal folytatható.
Egyéb gyógyszerek és a Streptase injekció
· Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyógyszereiről. 
· A vérzésveszély fokozódásával kell számolni megelőzően vagy egyidejűleg alkalmazott antikoaguláns (véralvadásgátló, például heparin) vagy a vérlemezkék összecsapzódását vagy működését gátló (például a trombocitaaggregáció‑gátló gyógyszereket, dextránok) kezelés esetén.
· A mélyvénás trombózis és az artéria okklúzió (elzáródás) sztreptokinázzal végzett hosszú idejű intravénás lízisének (lízis: alvadékoldó kezelés) megkezdése előtt meg kell várni a trombocitaaggregáció‑gátló gyógyszerek hatásának megszűnését (lásd „Figyelmeztetések és óvintézkedések” fejezetet).
Terhesség, szoptatás és termékenység

· Ha Ön terhes vagy szoptat, illetve ha fennáll Önnél a terhesség lehetősége vagy gyermeket szeretne, a gyógyszer alkalmazása előtt beszéljen kezelőorvosával vagy gyógyszerészével.
· Terhesség alatt a Streptase injekció csak ez előny/kockázat gondos mérlegelése után alkalmazható, mivel a magzatra veszélyt jelenthet. A terhesség első 18 hetében a sztreptokináz kizárólag életveszély esetén adható.
· A Streptase injekció szoptatás időszakában történő alkalmazását illetően nem állnak rendelkezésre adatok.
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.
3.
Hogyan kell alkalmazni a Streptase injekciót?
A Streptase injekciót általában egy vénába (intravénásan) adják be infúzióként. Artériába (intraartériásan), azaz egy végtagot vérrel ellátó artériába is adható.
Adagolás
Heveny szívizom‑elhalás (minden izomréteget érintő szívinfarktus) ST-szakasz emelkedéssel vagy fennálló balszár‑blokkal:
Szisztémás intravénás alkalmazás

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

Lokális koszorúérbe történő (intrakoronáriás) alkalmazás
Akut miokardiális infarktus esetén a betegnek átlagosan 20 000 NE Streptase‑t bólust kell adni intrakoronáriásan, majd 2000‑4000 NE/perc fenntartó adagot kell adni 30‑90 percen keresztül, a maximum 240 000 NE teljes dózis eléréséig.
Perifériás vénák és artériák heveny, félheveny, illetve tartós trombózisa, embóliája valamint tartós artériás érelzáródással járó megbetegedések
Szisztémás intravénás alkalmazás

Felnőtt betegek perifériás vénás, ill. artériás elzáródásának rövid időtartamú trombolíziséhez 30 perc alatt 250 000 NE Streptase kezdő dózist kell alkalmazni, amit maximum 6 órán át 1,5 millió NE sztreptokináz/óra fenntartó adagnak kell követnie. A 6 órás intravénás 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 Streptase kezdeti dózist kell adni, amit 100 000 NE sztreptokináz/óra fenntartó adag követ. A terápia időtartamát az elzáródás elhelyezkedése és kiterjedése határozza meg. Perifériás erek elzáródása esetén a kezelés maximális időtartama 5 nap.

Lokális intraartériás, intravénás alkalmazás
Perifériás erek heveny, félheveny, illetve tartós trombózisa illetve embóliája esetén a betegnek 3‑5 percenként 1000‑2000 NE Streptase-t kell adni. A kezelés időtartama az elzáródás helyétől és kiterjedtségétől függ, de legfeljebb 3 óra lehet, és az összdózis nem haladhatja meg a 120 000 NE Streptase-t. 

A perkután transzluminális angioplasztika (az ér mechanikus tágítása) egyidejűleg elvégezhető, amennyiben szükséges.

A szemfenék központi artériájának illetve vénájának elzáródása
Szisztémás intravénás alkalmazás

A retina centrális ereinek trombózisa esetén a lízisidő artériás elzáródás esetén maximum 24 óra, vénás elzáródás esetén maximum 72 óra lehet. Amennyiben a kiterjedt trombotikus elzáródás miatt a trombolízis folytatása indokolt, 1 nap közbeiktatása után homológ fibrinolitikum adásával folytatható.

Alkalmazása gyermekeknél és serdülőknél
A Streptase injekció biztonságosságát és hatásosságát gyermekeknél 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 (az ér ismételt elzáródása) 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‑kezeléssel egyidejűleg az orális antikoaguláns adása is megkezdhető (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 szükséges lehet a heparin egyidejű adása. 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, intraartériás és intravénás alkalmazás 

A katéter indukálta trombózis megelőzésére, az angiográfia (az erek röntgen vizsgálata érbe juttatott kontrasztanyag segítségével) megkezdése előtt – amennyiben szükséges ‑ heparint adnak. A terápia sikeressége angiográfiával ellenőrizhető. Amennyiben a véráramlás legalább 15 percig megfelelő, a terápia sikeresnek minősíthető és befejezendő.

Utókezelés
A retrombolizáció megelőzésére minden sztreptokináz adagolás után antikoagulánssal vagy trombocitaaggregáció‑gátlóval (a trombocita eredetű alvadékképződést megakadályozó gyógyszerek) 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 megelőzésre orális antikoagulánsok, például kumarin-származékok vagy trombocitaaggregáció‑gátlók alkalmazhatók.

Az alkalmazás módja
A Streptase injekció intravénásan vagy intraartériásan alkalmazható.

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

A Streptase injekció 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 injekció 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. 

4.
Lehetséges mellékhatások
Mint minden gyógyszer, így ez a gyógyszer is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
A következő standard gyakorisági kategóriákat használjuk:

nagyon gyakori 

10-ből több, mint 1 beteget érint

gyakori



100-ből 1‑10 beteget érint

nem gyakori 


1000-ből 1‑10 beteget érint

ritka 



10 000-ből 1‑10 beteget érint

nagyon ritka

 
10 000-ből kevesebb mint 1 beteget érint

Vérképzőszervi és nyirokrendszeri betegségek és tünetek
· Gyakori: Vérzés a beadás helyén és véraláfutás (kis felületű bőr alatti vérzések). Gyomor‑bélrendszeri vagy húgyúti vérzések, orrvérzés
· Nem gyakori: Agyi vérzések szövődményekkel, lehetséges végzetes kimenetellel, szemideghártya vérzések, súlyos vérzések (fatális kimenetelűek is), beleértve a májvérzéseket, léprepedést, hashártya mögötti vérzéseket. Ritkán vérátömlesztésre is szükség volt. 

· Nagyon ritka: A heveny szívizom‑elhalás vérrőgoldó kezelése során egyedi esetekben a szívburokba irányuló vérzések (ezen belül a szívizom átszakadása) előfordulhatnak.

Súlyos vérzési szövődmények fellépése esetén a Streptase‑kezelést azonnal abba kell hagyni, és proteináz‑gátlót kell adni az alábbi adagolás szerint: Kezdő adag 500 000 KIE (Kallikrein Inaktivátor Egység) aprotinin, amely szükség szerint 1 000 000 KIE aprotinin adagig növelhető, majd 50 000 KIE aprotinin óránként, cseppinfúzióban a vérzés megszűntéig.

Ezen kívül javasolható a szintetikus véralvadást elősegítő gyógyszerekkel való kombináció is. Amennyiben szükséges, véralvadási faktorok adandók. A szintetikus véralvadást segítő gyógyszerek további alkalmazása egy esetben volt eredményes.

Immunrendszeri betegségek és tünetek 
· Nagyon gyakori: Sztreptokináz ellenes antitestek kialakulása lásd „Figyelmeztetések és óvintézkedések” fejezetet). 

· Gyakori: Allergiás-súlyos allergiás (anafilaxiás) reakció jelentkezhet kiütésekkel, kivörösödéssel, csalánkiütéssel, angioneurotikus vizenyővel valamint nehézlégzéssel, hörgőgörccsel vagy vérnyomáseséssel.

· Nagyon ritka: Késői allergiás reakciók, pl. szérumbetegség, izületi gyulladás (fájdalom, duzzanat és mozgáskorlátozottság az izületben), érgyulladás, vesegyulladás és neuroallergiás reakciók (perifériás idegek károsodása/ pl. Guillain-Barre szindróma), súlyos allergiás reakciók, akár keringés‑összeomlás (sokk) is a légzés leállásával.

Idegrendszeri betegségek és tünetek
· Ritka: Idegrendszeri tünetek (szédülés, zavartság, izombénulás, a test féloldali bénulása (hemiparézis) nyugtalanság vagy görcsrohamok) összefüggésben az agyi bevérzéssel vagy a szív-érrendszeri elváltozások következtében kialakuló csökkent agyi véráramlás miatt. 
Szívbetegségek és a szívvel kapcsolatos tünetek 
· Gyakori: A terápia kezdetén felléphet alacsony vérnyomás, szapora szívverés vagy lassú szívverés (Lásd „Figyelmeztetések és óvintézkedések” „Infúzió‑sebesség és kortikoszteroid‑megelőzés” című fejezetet). 
Szívizom‑elhalásban a Streptase injekcióval végzett alvadékoldó kezelés beállításakor az alábbi mellékhatások fordultak elő, mint a szívinfarktus és/vagy a reperfúzió (az elzáródott ér újra‑kinyitása) szövődményeként:

· Nagyon gyakori: Vérnyomásesés, szívritmuszavarok, szorító mellkasi fájdalom
· Gyakori: Szívelégtelenség, szív eredetű (a szívelégtelenség okozta) keringés‑összeomlás, szívburokgyulladás, tüdővizenyő.
· Nem gyakori: Szívleállás (ami a légzés leállásához vezet) mitrális szívbillentyű-elégtelenség, a szívburok izzadmány (szerózus-gennyes folyadékgyülem a szívburokban), szívtamponád (folyadék‑túltöltés a szívburokban), szívizom‑szakadás.
Ezen szívvel kapcsolatos mellékhatások az életet veszélyeztetik és halálhoz is vezethetnek.

Érbetegségek és tünetek
· Nagyon ritka: Kristályos koleszterinrög okozta elzáródás
Szívizom‑elhalásban a Streptase injekcióval végzett alvadékoldó kezelés beállításakor az alábbi mellékhatások fordultak elő, mint a szívinfarktus és/vagy a reperfúzió (az elzáródott ér újra‑kinyitása) szövődményeként:
· Gyakori: ismétlődő vérellátási zavar (vérhiány), reinfarktus (ismétlődő infarktus)
· Nem gyakori: tüdő- vagy perifériás embólia.
A perifériás artériák helyi vérrögoldása közben nem zárható ki a szívtől távoli vérrög‑beékelődés.

Légzőrendszeri betegségek és tünetek 
· Nagyon ritka: A kiterjedt szívizom‑elhalás koszorúéren belüli vérrögoldó kezelése után nem‑szívelégtelenség miatti tüdővizenyő.

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

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

Laboratóriumi és egyéb vizsgálatok eredményei
· Gyakori: A szérum transzamináz (májfunkció paramétere) és bilirubin szintjének átmeneti emelkedése
Mellékhatások bejelentése

Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa kezelőorvosát. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. A mellékhatásokat közvetlenül a hatóság részére is bejelentheti az V. függelékben található elérhetőségeken keresztül*. 

A mellékhatások bejelentésével Ön is hozzájárulhat ahhoz, hogy minél több információ álljon rendelkezésre a gyógyszer biztonságos alkalmazásával kapcsolatban.
5. Hogyan kell a Streptase injekciót tárolni?

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

A dobozon feltüntetett lejárati idő (Felhasználható:) után ne alkalmazza ezt a gyógyszert. A lejárati idő az adott hónap utolsó napjára vonatkozik.
A Streptase +2 - +25(C-on tárolandó.

A fénytől való védelem érdekében az injekciós üveget tartsa a dobozában.
A fiziológiás sóoldattal végzett feloldás után az oldat fiziko-kémiai stabilitása +2 - +8(C-on 24 órán át megfelelő. Mikrobiológiai szempontból célszerű az elkészített oldatot azonnal felhasználni, mivel a Streptase injekció nem tartalmaz konzerválószert. Ha az oldatot nem használják fel azonnal, a tárolás +2 - +8(C-on nem haladhatja meg a 24 órát.

A gyógyszereket nem szabad a szennyvízzel vagy a háztartási hulladékkal együtt megsemmisíteni. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy szükségtelenné vált gyógyszereit miként semmisítse meg. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.
6.
A csomagolás tartalma és egyéb információk
Mit tartalmaz a Streptase injekció
· Hatóanyag: 1 500 000 NE sztreptokináz. A stabilizált tiszta sztreptokinázt a béta‑hemolitikus streptococcusok Lancefield C‑csoport tenyészetéből nyerik ki. 

· Egyéb összetevők: nátrium-L-glutamát-monohidrát, nátrium‑dihidrogén‑foszfát‑dihidrát, dinátrium‑hidrogén‑foszfát‑dihidrát, humán albumin, nátrium-hidroxid oldat és sósav (a pH beállításhoz), maradék nedvesség.
Milyen a Streptase injekció külleme és mit tartalmaz a csomagolás

Küllem: fehér, vagy csaknem fehér liofilizátum intravénás vagy intraartériás injekcióhoz. Feloldáshoz fiziológiás sóoldatot kell használni.

Csomagolás: 147‑192 mg liofilizátum klórbutil gumidugóval, piros rollnizott alumínium kupakkal és piros, műanyag lepattintható védőkoronggal lezárt átlátszó, színtelen, 1-es típusú injekciós üvegbe töltve.
Kiszerelés:

1 db injekciós üveg 1 500 000 NE sztreptokinázt tartalmaz.
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