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  2025  פברואר 

Actilyse 50 mg 

 ג "מ  50  אקטיליז 

alteplase 50 mg/vial 

powder and solvent for solution for  
injection/infusion 

Actilyse 20 mg 

 ג "מ  20אקטיליז  

alteplase 20 mg/vial 

powder and solvent for solution for  
injection/infusion 

 
   לרופא  עלון   במתכונת  לצרכן   עדכון עלון  :הנדון 

 ,ה /יקר  ת/רוקח   ,ה/יקר  ה /רופא 

 של   לרופא   עלון במתכונת  לצרכן  בעלון  עדכון  על   להודיעכם   מבקשת   מ"בע   ישראל  אינגלהיים   בורינגר  חברת 
 
 
 
 
Acute myocardial infarction: 

 .שבנדון  התכשירים 

 :בישראל   לתכשירים  הרשומות  ההתוויות 

Actilyse is indicated for use in the management of acute myocardial infraction (AMI) in adults for 
the lysis of thrombi obstructing coronary arteries, the reduction of infract size, improvement of 
ventricular function, the reduction of the incidence of congestive heart failure and the reduction 
of mortality associated with AMI. 
Treatment should be initiated as soon as possible after the onset of AMI symptoms. 

 
Acute massive pulmonary embolism with hemodynamic deprivation: 
Actylise is indicated in the management of acute massive pulmonary embolism (PE) in adults: 
- for the lysis of acute pulmonary emboli, defined as obstruction of blood flow to a lobe or 
multiple segments of the lung, and 
- for the lysis of pulmonary emboli accompanied by unstable hemodynamics e.g. failure to 
maintain blood pressure without supportive measures. 
The diagnosis should be confirmed by objective means, such as pulmonary angiography or 
noninvasive procedures such as lung scanning. 

 
For fibrinolytic treatment of acute ischaemic stroke: 
Treatment must be started as early as possible within 4.5 hours after onset of stroke symptoms 
and after exclusion of intracranial haemorrhage by appropriate imaging techniques (e.g. cranial 
computerized tomography or other diagnostic imaging method sensitive for the presence of 
haemorrhage). The treatment effect is time-dependent; therefore earlier treatment increases the 
probability of a favourable outcome. This treatment is restricted to a prescription by a specialist 
in neurology. 

.מטה  סומנו  בעלון   ביותר  המשמעותיים   השינויים 
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 :סבר ה 
  .לעלון  שהוסף טקסט מציין  תחתי קו   עם  טקסט
 .העלון  מן שהוסר  טקסט  מציין   חוצה   קו   עם  טקסט 

 
 .המאושר   לרופא  עלון   במתכונת   לצרכן  בעלון  לעיין   יש נוסף  למידע 

 
  ,כן  כמו  .הבריאות   משרד   שבאתר  התרופות   במאגר  לפרסום   נשלח  המעודכן  העלון

 :הרישום  לבעל  פנייה ידי-על   לקבלו  ניתן
  09-9730500.  ובטלפון   ,פיתוח   הרצליה  89  היהודים  מדינת  'רח  ,מ"בע   ישראל  אינגלהיים  בורינגר 

 ,ה כ ר  ב  ב

 כהן   מלכה  אל -בת 
 

 ממונה   רוקחת 
 

 ישראל   אינגלהיים   בורינגר 

 
  לרופא   בעלון  מהותיים  עדכונים 

 בסעיף  CLINICAL PARTICULARS .4 עודכן  המידע  הבא:
4.8 Undesirable effects 

[…] 

 

, וזאת בהתאם  הוראות הכנת התכשירנו האיורים בעודכ HARMACEUTICAL PARTICULARSP. 6 בסעיף 
  . )water for injections( הממס ועל גבי  Actilyseשיר תכהאבקת גבי בקבוקון על   ת ות פנימיותוויכון העדל

  

  



 

Boehringer Ingelheim Israel 
Medinat Ha-Yehudim 89, P.O. Box 4124 

Herzliya-Pituach, Israel 4676672 
Phone: +9729-9730500 

Fax: +9729-9730549 
www.Boehringer-Ingelheim.com 

  
6.6 Special precautions for disposal and other handling 

[…] 
Instructions for reconstituting Actilyse 
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