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Navod k pouziti

Prove

INDIKACIA:
Znackovacie farbivo pre chirurgické zobrazenie, ako napr. intraoperacny test tesnosti,
vizualizacia presakovania a stanovenie priebehu fistuly.

SPOSOB PODANIA A DAVKOVANIA:

Sterilny roztok 0,5 % metylénovej modrej sa mdze podavat’

— Neriedeny lokalnou injekciou,

— Lokalnou injekciou po nariedeni sterilnym fyziologickym roztokom (0,9% roztokom chloridu
sodného),

— Peroralnym podanim po rozpusteni vo vode.

PROVEDYE® sa musi pouzit okamzite po otvoreni alebo nariedeni.

Riedenie PROVEDYE® a p odavany objem zavisi na cielovom mieste zafarbenia. PROVEDYE® sa
mobze nariedit az do koncentracie 0,01%. Na tento Ucel nariedte 2 diely PROVEDYE® 0,5 % so
100 dielami fyziologického roztoku alebo vody.

Podrobné odporucanie o spésobe podania podla miesta pouZitia je uvedené v casti Z VLASTNE
UPOZORNENIE PRE POUZITIE.

KONTRAINDIKACIE:

Nepouzivajte PROVEDYE®:

— V pripade znamej hypersenzitivity na metylénovi modru, alebo akékolvek iné thiazinové farbivo,

— V pripade predchadzajlcej alebo sucasnej lieCby inhibitormi spatného vychytavania serotoninu
(SSRI), bupropiénom, buspironom, klomipraminom, mirtazapinom a venlafaxinom,

— V pripade deficitu glukoso-6-fosfat dehydrogenazy,

— Vyhnite sa pouzivania PROVEDYE® pocas tehotenstva a dojcenia.

V pripadoch stredne zavaznej az funkcie obliiek musia byt pacienti starostlivo seldovani.

UPOZORNENIA A OPATRENIA:

PROVEDYE® musi pouzivat' zdravotnicky pracovnik.

> Pred pouzitim PROVEDYE?® sa odportca predoperacné zhodnotenie

> Musia byt prijaté preventivne opatrenia proti expozicii pacienta silnému svetlu, vratane pristrojov
ako napr. pulzny oxymeter, pretoZe existuje riziko koznej fotosenzitivnej reakcie.

> QOdporuca sa pouzivat ochranné rukavice.
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ZVLASTNE UPOZORNENIA PRE POUZITIE
PrO e (umiestnite na operacnej sale)
Metylénova modra

Methylenova modi — §
SLOZEN:I: — g
Jedna ampulka pFipravku PROVEDYE® 0,5 % obsahuje 10 mg methylenové modfi (Proveblue®) —=
nafedéné ve 2 ml vody na injekci.
INDIKACE:
Znackovaci barvivo pro chirurgické zobrazeni, jako napf. intraoperacni test tésnosti,
vizualizace prosakovani a stanoveni priibéhu pistéle.
ZPUSOB PODANI A DAVKOVANI:
Sterilni roztok 0,5 % methylenové modfi se mGze podavat:
— Nefedény lokalni injekci,
— Lokalni injekci po nafedeni sterilnim fyziologickym roztokem (0,9% roztokem chloridu sodného),
— Peroralnim podanim po rozpusténi ve vodé.
PROVEDYE® se musi pouzit okamzZité po otevieni nebo naredéni.
Redéni PROVEDYE® a podavany objem zavisi na cilovém misté zabarveni. PROVEDYE® se mize
naredit az do koncentrace 0,01%. K tomuto Ucelu nafedte 2 dily PROVEDYE® 0,5 % se 100 dily
fyziologického roztoku nebo vody.
Podrobné doporuceni o zptsobu podani podle mista pouziti je uvedeno v ¢asti ZVLASTNI
UPOZORNENI PRO POUZITI.
KONTRAINDIKACE:
Nepouzivejte PROVEDYE®:
— v pfipadé znamé hypersenzitivity na methylenovou modF nebo jakékoliv jiné thiazinové barvivo,
— v pfipadé predchazejici nebo soucasné lécby inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI),
bupropionem, buspironem, klomipraminem, mirtazapinem a venlafaxinem,
— v pfipadé deficitu glukoso-6-fosfat dehydrogenazy,
— vyhnéte se pouzivani PROVEDYE® béhem téhotenstvi a kojeni.
V pfipadech stfedné zavazné az zavazné poruchy funkce ledvin musi byt pacienti peclivé
sledovani.
UPOZORNENI A OPATRENI:
PROVEDYE® musi pouzivat zdravotnicky pracovnik.
> Pred pouzitim PROVEDYE® se doporucuje pfedoperac¢ni zhodnoceni
> Musi byt pfijata preventivni opatfeni proti expozici pacienta silnému svétlu, vetné pfistroju jako
napr. pulzni oxymetr, protoZe existuje riziko kozni fotosenzitivni reakce.
> DoporuCuje se pouzivat ochranné rukavice.
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ZVLASTNIi UPOZORNENIi PRO POUZITI
Pro e (umistéte na operacnim sale)
Methylenova modf
PROVEDYE® 0,5% 2ml — Sterilni roztok.
Pripravek pro lokalni nebo peroraini podani. Nepodavejte PROVEDYE® intraven6zné, subkutanné,
intratekalné, intraamnioticky nebo intraokularné.
PROVEDYE® se muZe naredit vodou (pouze pro peroraini podani) nebo sterilnim fyziologickym
roztokem (0,9% roztok chloridu sodného bez konzervacnich latek) a musi se pouzit ihned po
otevireni nebo nafedéni. PROVEDYE® se mlize naredit az na 0,01%. K tomuto ucelu naredte 2 dily
PROVEDYE?® 0,5 % se 100 dily fyziologického roztoku nebo vody.
VSechen nepouzity pfipravek a odpad musi byt zlikvidovan v souladu s narodnimi poZzadavky.
PROVEDYE® POUZITi ZPUSOB PODANI
VSECHNY Vizualizace Lokalni podani 200 — 300 ml
CHIRURGICKE OBORY | prosakovani z mocovym katetrem fedéného
mocového méchyre (Foleyovym katetrem) | ProveDye® roztoku
Ohraniceni cyst Lokalni injekce pfimo | 0,1az 0,5 ml
do cysty nefedéného
ProveDye® roztoku
UROGYNEKOLOGICKA | Intraoperaéni Lokalni injekce 200 — 300 ml
CHIRURGIE A vymezeni vagino/ fedéného
CHIRURGIE PRSU utero-vezikalniho nebo ProveDye® roztoku
kolorekto- vezikalniho
pistélového traktu
Vizualizace Lokalni retrogradni Redény ProveDye®
prosakovani z injekce moc¢ovym roztok
ureteru a anastomoéz katetrem
pfi kolorektalni nebo
vaskularni chirurgii
Vizualizace béhem Lokalni injekce pfimo | 1 ml nefedéného
transaxilarni do submammarniho ProveDye® roztoku
endoskopie pfi chirurgii | zahybu
prsu
Vizualizace vyvodu na | Lokalni injekce pfimo |2 ml nefedéného
prsni bradavce do mlékovodu ProveDye® roztoku
Provepharm
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Navod na pouzitie Pr ove
Metylénova modra —
ZLOZENIE: = 2
Jedna ampulka lieku PROVEDYE® 0,5 % obsahuje 10 mg metylénovej modrej (Proveblue®) — O
nariedenej ve 2 ml vody na injekciu. = g
— al

PROVEDYE® 0,5% 2ml — Sterilny roztok.

Pripravok pre lokalne alebo peroralne podanie. Nepodavajte PROVEDYE?® intravendzne,
subkutanne, intratekalne, intraamnioticky alebo intraokularne.

PROVEDYE® sa méZze nariedit vodou (iba pre pe rordlne podanie) alebo sterilnym fyziologickym
roztokom (0,9% roztok chloridu sodného bez konzervacnych latok) a musi sa pouZzit' ihned po
otvoreni alebo nariedeni. PROVEDYE® sa méze nariedit az na 0,01 %. Na tento Gcel nariedte

2 diely PROVEDYE® 0,5 % so 100 dielami fyziologického roztoku alebo vody.

VSetok nepouzity pripravok a odpad musi byt zlikvidovany v sulade s narodnymi poziadavkami.

PROVEDYE® POUZITIE SPOSOB PODANIA

VSETKY CHIRURGICKE | Vizualizacia Lokalne podanie 200 - 300 ml

OBORY presakovania z mocovym katétrom riedeného roztoku
mocového mechura (Foleyovym katétrom) | ProveDye®

Ohranicenie cyst Lokalna injekcia priamo | 0,1 az 0,5 ml
do cysty neriedeného
roztoku ProveDye®
UROGYNEKOLOGICKA | Intraoperac¢né Lokalna injekcia 200 - 300 ml
CHIRURGIA A i vymedzenie vagino/ riedeného roztoku
CHIRURGIA PRSNIKA | utero-vezikalneho ProveDye®

alebo kolorekto-
vezikalnej fistuly
Vizualizacia
presakovania z
ureteru a anastomoéz
pri kolorektalnej alebo
vaskularnej chirurgii
Vizualizacia pocas
transaxilarnej
endoskopie pri chirurgii
prsnika

Vizualizacia vyvodu na
prsnej bradavke

Lokalna retrogradna
injekcia moCovym
katétrom

Riedeny roztok
ProveDye®

1 ml neriedeného
roztoku ProveDye®

Lokalna injekcia priamo
do submammarneho
zahybu

2 ml neriedeného
roztoku ProveDye®

Lokalna injekcia priamo
do mliekovodu
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> Nepouzivejte poskozenou ampulku PROVEDYE®. Nepouzivejte PROVEDYE® jestlize je roztok
bezbarvy.

> PROVEDYE® se musi pouzit ihned po otevieni nebo nafedéni.

> Nepodavejte PROVEDYE?® intravenézné, subkutanné, intratekalné, intraamnioticky nebo
intraokularné.

> PROVEDYE® je pouze pro jednorazové pouziti. Veskery zbyly roztok po otevieni zlikviduijte.

> V pfipadé opakovaného pouziti PROVEDYE®, existuje riziko ztraty sterility vzhledem k potencialni
kontaminaci sterilniho roztoku (coz je povazovano za snizeni technického vykonu prostredku).

> PROVEDYE® musi byt likvidovan jako klinicky odpad.

NEZADOUCI UCINKY:

> Gastrointestinalni: nauzea, zvraceni, prdjem, bolest bficha, modré zbarveni stolice a slin.

> Hematologické: hemolyza (pfi deficitu glukzo-6-fosfat dehydrogenazy nebo pfi vysoké davce),
methemoglobinemie (po vysokych davkach), hyperbilirubinemie.

> Kardiovaskularni: hypertenze, hypotenze, arytmie, bolest na hrudi.

> Celkové: profuzni poceni.

> Kozni: vyrazka (modré makuly, zavazné paleni, bolest), zména barvy klze, kopfivka, zvySena
citlivost kiize na svétlo (fotosenzitivita).

> Nervovy systém: bolesti hlavy, zavraté, zmatenost, Uzkost, tremor, horecka, afazie, agitovanost;
serotoninovy syndrom pfi pouziti nékterych Iécivych pfipravkd k 1é¢bé deprese nebo Uzkosti

> Misto podani: tromboflebitida (nasledkem podani vysokych davek pfi nespravném naredéni — v
500 ml infuzniho roztoku smi byt rozpusténo (nafedéno) nejvyse 350 mg methylenové modfi),
nekréza (v pfipadé extravazace).

> Renalni: modra barva moci.

> Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy: dyspnoe, tachypnoe, hypoxie.

> O¢ni: mydriaza.

> Imunitni poruchy: anafylakticka reakce.

> Peroralni podani maze zpUsobit zaZivaci potize a dysurii.

> Pouziti methylenové modfi pro endoskopické barveni bylo spojeno s vaskularni nekrézou,
slizniénimi ulceracemi, nekrézou stén organu, nekrézou extramuralniho tuku a zanétlivymi
zménami tlustého stfeva.

UCHOVAVANI:

Uchovavejte PROVEDYE® pfi teploté nad 8°C. Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte ampulky v

pUvodnim obalu aby byl prostfedek chranén pred svétlem.

VELIKOST BALEN:I:

2 ml ampulky v baleni po 5 nebo 20 ampulkach.

DATUM REVIZE TEXTU:
Pokyny k pouziti verze 14 — posledni revize: 10/2020

Provepharm S.A.S.
22 Rue Marc Donadille 13013 Marseille, France

www.provepharm.com
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Methylenova modf

PROVEDYE® 0,5% 2ml — Sterilni roztok.
Pripravek pro lokalni nebo peroraini podani. Nepodavejte PROVEDYE® intraven6zné, subkutanné,
intratekalné, intraamnioticky nebo intraokularné.
PROVEDYE® se muZze naredit vodou (pouze pro peroraini podani) nebo sterilnim fyziologickym
roztokem (0,9% roztok chloridu sodného bez konzervacnich latek) a musi se pouzit ihned po
otevieni nebo nafedéni. PROVEDYE® se mlize naredit az na 0,01%. K tomuto ucelu nafedte 2 dily
PROVEDYE?® 0,5 % se 100 dily fyziologického roztoku nebo vody.

VSechen nepouzity pfipravek a odpad musi byt zlikvidovan v souladu s narodnimi poZadavky.

ZVLASTNi UPOZORNENIi PRO POUZITI
(umistéte na operacnim sale)

prubéhu analni pistéle

PROVEDYE® POUZITI ZPUSOB PODANI

BRISNi CHIRURGIE Vizualizace Lokalni injekce pomoci |1 az 20 ml
prosakovani z tlustého | katetru fedéného
stfeva a zlucovodu ProveDye® roztoku
Vizualizace Peroralni podani nebo | Redé&ny ProveDye®
prosakovani ze pomoci nasogastrické | roztok
zaludku a pankreatu sondy
Peroperacni ohrani€eni | Lokalni injekce pfimo | Nefedény

do externiho Usti

ProveDye® roztok

ORL-a ENDOKRINNi
CHIRURGIE

Identifikace pfistitnych
télisek

Lokalni podani

1 ml nefedéného
ProveDye® roztoku

Docasné zobrazeni
fascialniho stépu

Lokalni injekce pfimo
do Stépu

2 ml nefedéného
ProveDye® roztoku

Vizualizace Peroralni podani nebo | Redé&ny ProveDye®
tracheoesofagealniho |endotrachealni ¢i roztok
prosakovani esofagealni sondou
Peroperaéni (katetrem)
ohranic¢eni priibéhu
tracheoesofagealni
pistéle
Provepharm
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> Nepouzivajte poSkodent ampulku PROVEDYE®. Nepouzivajte PROVEDYE® pokial je roztok

bezfarebny.

> PROVEDYE® sa musi pouZzit ihned’ po otvoreni alebo nariedeni.
> Nepodavajte PROVEDYE?® intravendzne, subkutanne, intratekalne, intraamnioticky alebo

intraokularne.

> PROVEDYE? je iba pre jednorazové pouzitie. VSetok zostatkovy roztok po otvoreni zlikvidujte.
> V pripade opakovaného pouzitia PROVEDYE®, existuje riziko straty sterility vzhladom k
potencidlnej kontaminacii sterilného roztoku (o je povazované za zniZzeniet echnického vykonu

prostriedku).

> PROVEDYE® musi byt zlikvidovany ako klinicky odpad.

NEZIADUCE UCINKY:

> Gastrointestinalne: nauzea, vracanie, hnacka, bolest brucha, modré zafarbenie stolice a slin.

> Hematologické: hemolyza (pri deficite gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy alebo pri vysokej davke),
methemoglobinémia (po vysokych davkach), hyperbilirubinémia.

> Kardiovaskularne: hypertenzia, hypotenzia, arytmia, bolest na hrudi.

> Celkové: profuzne potenie.

> Kozné: vyrazka (modré makuly, zavazné palenie, bolest), zmena farby koze, zihlavka, zvySena
citlivost koze na svetlo (fotosenzitivita).

> Nervovy systém: bolesti hlavy, zavrat, zmatenost, Uzkost, tremor, horucka, afazia, agitovanost;
serotoninovy syndrom pri pouziti niektorych liekov na lieCbu depresii alebo Uzkosti

> Miesto podania: tromboflebitida (nasledkom podania vysokych davok pri nespravnom nariedeni —
v 500 ml infazneho roztoku smie byt rozpustené (nariedené) najviac 350 mg metylénovej modre;j),
nekréza (v pripade extravazacie).

> Renalne: modra farba mocu.

> Respira¢né,hrudné a mediastinalne poruchy: dyspnoe, tachypnoe, hypoxia.

> Oc¢né: mydriaza.

> Imunitné poruchy: anafylakticka reakcia.
> Peroralne podanie mdze spdsobit zazivacie tazkosti a dysuriu
> Pouzitie metylénovej modrej pre endoskopické farbenie bolo spojené s vaskularnou nekrézou,

slizni€nymi ulceraciami, nekrézou stien organov, nekrézou extramuralneho tuku a zapalovymi

zmenami hrubého Creva.

UCHOVAVANIE:

Uchovavajte PROVEDYE® pri teplote nad 8°C. Chrarite pred mrazom. Uchovavajte ampulky v
pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

VELKOST BALENIA:

2 ml ampulky v baleni po 5 alebo 20 ampulkach.

DATUM REVIZIE TEXTU:

Pokyny na pouzitie verzie 14 — posledna revizia: 10/2020
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ZVLASTNE UPOZORNENIE PRE POUZITIE
(umiestnite na operacnej sale)

Metylénova modra

PROVEDYE?® 0,5% 2ml — Sterilny roztok.

Pripravok pre lokalne alebo peroraine podanie. Nepodavajte PROVEDYE?® intravendzne,
subkutanne, intratekalne, intraamnioticky alebo intraokularne.
PROVEDYE® sa méze nariedit vodou (iba pre pe rordlne podanie) alebo steriinym fyziologickym
roztokom (0,9% roztok chloridu sodného bez konzervacnych latok) a musi sa pouZzit’ ihned po

otvoreni alebo nariedeni. PROVEDYE® sa mdZze nariedit az na 0,01 %. Na tento Gcel nariedte 2
diely PROVEDYE® 0,5 % so 100 dielami fyziologického roztoku alebo vody.

VSetok nepouzity pripravok a odpad musi byt zlikvidovany v sulade s narodnymi poZiadavkami.

presakovania zo
zaludka a pankreasu

PROVEDYE® POUZITIE SPOSOB PODANIA

BRUSNA CHIRURGIA | Vizualizacia Lokalna injekcia 1az20 ml
presakovania z pomocou katétra riedeného roztoku
hrubého creva a ProveDye®
zl€ovodu
Vizualizacia Peroralne podanie Riedeny roztok

alebo pomocou
nasogastrickej sondy

ProveDye®

Peroperacné
ohranicenie priebehu
analnej fistuly

Lokalna injekcia priamo
do externého vyustenia

Neriedeny roztok
ProveDye®

ORL- a ENDOKRINNA
CHIRURGIA

Identifikacia pristitnych
teliesok

Lokalne podanie

1 ml neriedeného
roztoku ProveDye®

Docasné zobrazenie
fascialneho Stepu

Lokalna injekcia priamo
do Stepu

2 ml neriedeného
roztoku ProveDye®

Vizualizacia

Peroralne podanie

Riedeny roztok

tracheoesofagealneho | alebo endotrachedlne | ProveDye®
presakovania ¢i esofagealnou
Peroperaéné sondou (katétrom)
ohranicenie priebehu
tracheoesofagealnej
fistuly
Provepharm
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