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Navod k pouziti Pro

Indigokarmin

SLOZENI
Kazda ampulka pfipravku ProvEndo™ obsahuje 40 mg indigokarminu zifedéného v 5 ml vody
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pro upravu pH.

INDIKACE
Marker pro gastrointestinalni endoskopii, slouzi jako pom{cka pfi vizualizaci topografickych
nepravidelnosti a pfi vymezeni polypoidnich nebo plochych lézi véetné adenom.

KONTRAINDIKACE
Je znama precitlivélost (alergie) na indigokarmin nebo na jednu z pomocnych latek.

ZPUSOB PODANI A DAVKOVANI

Nepouzivejte k intravendzni injekci.

Ptipravek ProvEndo™ Ize nafedit az do 0,1% ve vodé pro injekéni aplikaci tésné pfed podanim.
Mira zfedéni a objem, ktery ma byt podan, se odviji od intenzity zbarveni vyzadovaného pro
Ucely vizualizace a rozsahu oblasti, kterd ma byt obarvena.

Pripravek ProvEndo™ musi byt pouZzit okamzité po otevieni nebo naredéni. PFipravek
ProvEndo™ je urcen pro jednorazové pouziti.

Roztok ProvEndo™ Ize nastfikat na sliznici gastrointestinalniho traktu nebo na konkrétni 1ézi.

UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

> Pripravek ProvEndo™ musi pouzivat zdravotnicky pracovnik.

> Uzivatelum se doporucuje pouziti rukavic.

> Nepouzivejte poskozenou ampulku s pfipravkem ProvEndo™.

> Pripravek ProvEndo™ nepouzivejte, pokud roztok neni modry nebo modrofialovy.

> Injekci pfipravku ProvEndo™ nepodaveijte nitrozilné.

> PFipravek ProvEndo™ je ur€eny pouze pro jednorazové pouziti: zbyvajici roztok po otevieni
zlikvidujte.

> Pripravek ProvEndo™ opakované nepouzivejte ani nesterilizujte, protoze hrozi riziko
kontaminace a ztrata jeho funk&nosti, coz by vystavilo pacienty pooperacnim komplikacim.

> Pripravek ProvEndo™ by mél byt zlikvidovan jako klinicky odpad.

VEDLEJSi UCINKY

Po pouziti roztoku indigokarminu jako markeru pro gastrointestinalni endoskopii nebyly
hlaseny zadné vedlejsi ucinky.

U pacientu s precitlivélosti na indigokarmin nebo na pomocné latky se v§ak mohou objevit
alergické reakce.

Poznamka pro uZivatele
Jakykoli zavazny incident, ke kterému v souvislosti s pfipravkem doslo, by mél byt nahlasen

vyrobci a pfislusnému organu ¢&lenského statu, ve kterém se uzivatel nachazi.
SKLADOVATELNOST
24 mésicl

SKLADOVANI
PFed otevienim: Pripravek ProvEndo™ nevyZaduje Zadné zvlastni podminky skladovani.
Po otevieni ampule: Pfipravek ProvEndo™ musi byt pouZit okamzité.

OBAL
Ampule o objemu 5 ml, baleni po 5 ampulich.

VERZE A DATUM PUBLIKACE
Navod k pouziti verze 03 — posledni revize: 11/2020

Provepharm S.A.S.
M 22 Rue Marc Donadille 13013 Marseille, France
www.provepharm.com

: Provepharm
c € 2797 STERLE ﬂ @ Life Solutions
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Navod na pouzitie Pro

Indigokarmin

ZLOZENIE

Kazda ampulka pripravku ProvEndo™ obsahuje 40 mg indigokarminu zriedeného v 5 ml vody
pre injekéné podanie. Monohydrat kyseliny citrénovej alebo citrat sodny sa mézu pridat do
roztoku pre upravu pH.

INDIKACIE
Marker pre gastrointestinalnu endoskopiu, sltzi ako pomécka pri vizualizacii topografickych
nepravidelnosti a pri vymedzeni polypoidnych alebo plochych lézii vratane adenémov.

KONTRAINDIKACIE
Je znama precitlivenost (alergia) na indigokarmin alebo niektort z pomocnych latok.

SPOSOB PODAVANIA A DAVKOVANIA
Nepouzivajte na intravendznu injekciu.

Pripravok ProvEndo™ sa méze riedit az do 0,1% vo vode pre injekénu aplikaciu tesne pred
podanim. Miera zriedenia a objem, ktory ma byt podany, sa odvija od intenzity sfarbenie
vyzadovaného na Ucely vizualizacie a rozsahu oblasti, ktora ma byt zafarbena.

Pripravok ProvEndo™ sa musi pouzit okamzite po otvoreni alebo zriedeni. Pripravok
ProvEndo™ je uréeny na jednorazové pouzitie.

Roztok ProvEndo™ sa mdze nastriekat na sliznicu gastrointestinalneho traktu alebo na
konkrétnu léziu.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

> Pripravok ProvEndo™ musia pouzivat zdravotnicky pracovnik.

> Pouzivatefom sa odporuca nosenie rukavic.

> Nepouzivajte poSkodent ampulku s pripravkom ProvEndo™. Pripravok ProvEndo™
nepouzivajte, ak roztok nie je modry alebo modrofialovy.

> Injekciu pripravku ProvEndo™ nepodavajte vnutroZilovo.

> Pripravok ProvEndo™ je uréeny len na jedno pouzitie: zvy$ny roztok po otvoreni zlikvidujte.

> Pripravok ProvEndo™ opakovane nepouzivajte ani nesterilizujte, pretoZe hrozi riziko
kontaminacie a strata jeho funk&nosti, o by vystavilo pacientov pooperacnym komplikaciam.

> Pripravok ProvEndo™ by sa mal likvidovat ako klinicky odpad.

VEDLAJSIE UCINKY

Po pouZiti roztoku indigokarminu ako markeru pre gastrointestinalnu endoskopiu neboli
hlasené ziadne vedlajsie ucinky.

U pacientov s precitlivenostou na indigokarmin alebo na pomocné latky sa vS§ak mézu objavit
alergické reakcie.

Poznamka pre pouZivatelov
Akykolvek zavazny incident, ku ktorému pri pouzivani lieku doslo, by mal byt nahlaseny
vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského Statu, v ktorom sa pouzivatel nachadza.

SKLADOVATELNOST
24 mesiacov

SKLADOVANIE
Pred otvorenim: Pripravok ProvEndo™ nevyZzaduje Ziadne zvlastne podmienky skladovania.
Po otvoreni ampulky: ProvEndo™ sa musi pouZit okamzite.

BALENIE
5 ml ampulky, v baleni po 5 ampulkach.

VERZIA A DATUM PUBLIKACIE
Navod na pouzitie Verzia 03 - Posledna revizia: 11/2020

Provepharm S.A.S.
M 22 Rue Marc Donadille 13013 Marseille, France
www.provepharm.com
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