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IMPLEMENTATION OF THE 18TH VERSION
(REMOVAL OF ORAL USE AND WATER DILUTION)
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Jedna ampulka sterilniho roztoku prostfedku PROVEDYE® 0,5 % obsahuje 10 mg methylenové modfi ——

(Proveblue®) nafedéné ve 2 ml vody na injekci.

INDIKACE:

Vizualizaéni pomticka pro chirurgicka zobrazeni, jako napf. intraoperacni test tésnosti,

vizualizace prosakovani, vymezeni pribéhu pistéle a vizualizace sentinelovych lymfatickych

uzlin (SLN) v onkologické chirurgii.

KONTRAINDIKACE:

Nepodavejte PROVEDYE®:

- v pfipadé znamé hypersenzitivity na methylenovou modf nebo jakékoliv jiné thiazinové barvivo,

- v pfipadé nedavné lécby (Iécba ukonéena méné nez pfed mésicem) nebo pokracujici 1é¢by
nasledujicimi IéCivy: inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRIs), inhibitory monoaminooxidazy (MAOI),
bupropionem, buspironem, klomipraminem, mirtazapinem a venlafaxinem,

- v pfipadé deficitu glukoso-6-fosfat dehydrogenazy.

Vyhnéte se pouzivani PROVEDYE® béhem téhotenstvi a kojeni.

ZPUSOB PODAN:I:

PROVEDYE?® se podava lokalné.

ZPUSOB PODANi A DAVKOVANi:

PROVEDYE?® se mlize podavat lokalni injekci, nefedény nebo po nafedéni izotonickym fyziologickym

roztokem.

Pro vizualizaci sentinelovych lymfatickych uzlin (SLN) v onkologické chirurgii se PROVEDYE® musi

pred podanim lokalni injekci nafedit izotonickym fyziologickym roztokem.

PROVEDYE® musi byt pouzit okamzité po otevieni nebo nafedéni.

Naredéni PROVEDYE® a podavany objem zavisi na cilovém misté zabarveni.

PROVEDYE?® se muze nafedit az do koncentrace 0,01%. Pfiklad: k dosazeni koncentrace 0,01 %

naredte 2 dily PROVEDYE® 0,5 % se 100 dily izotonického fyziologického roztoku, k dosazeni

naredéni 1,25 mg/ml izotonickym fyziologickym roztokem zfedte 1 dil PROVEDYE® 0,5 % s 3 dily
izotonického fyziologického roztoku.

Podrobné doporucéeni o zptisobu podéani podle pouziti je uvedeno v &asti ZVLASTNI UPOZORNENI

PRO POUZITI.
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Prove Dye ® ZVLASTNi UPOZORNENI PRO POUZITI

Methylenova modfF 0.5 % (Dokument uchovavejte na operacnim sale.)

PROVEDYE® 0.5 % sterilni roztok

Priprava na lokalni podani. PROVEDYE® nepodaveijte intravendzné, subkutanné, intratekalné,

intraamnioticky ani intraokularné.

PROVEDYE® se mlze podat lokalni injekci po nafedéni izotonickym fyziologickym roztokem.

PROVEDYE® musi byt pouZit okamzité po otevieni nebo nafedéni.

PROVEDYE® se mUze naredit az do koncentrace 0,01%. Pfiklad: k dosazeni koncentrace 0,01 %

naredte 2 dily PROVEDYE® 0,5 % se 100 dily izotonického fyziologického roztoku, k dosazeni

nafedéni 1,25 mg/ml izotonickym fyziologickym roztokem zfedte 1 dil PROVEDYE® 0,5 % s 3 dily
izotonického fyziologického roztoku.

Veskery nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

TABULKA S PRIKLADY POUZITI

S— ZPUSOB PODANI

PROVEDYE® pouziTi (Navrhovana cesta podani a fedéni)

CHIRURGIE Vizualizace sentinelovych Peritumoralni nebo 2 ml (nebo méné) 1,25 mg/ml

PRSU lymfatickych uzlin pfi karcinomu subareolarni injekce roztoku PROVEDYE®

prsu nafedéného izotonickym

fyziologickym roztokem
Vizualizace béhem transaxilarni Lokalni injekce pfimo do 1 ml nefedéného roztoku
endoskopie pfi chirurgii prsu inframammarniho zéhybu  |PROVEDYE®
Vizualizace vyvodu na prsni Lokalni injekce pfimo 2 ml nefedéného roztoku
bradavce do miékovodu PROVEDYE®

UROGYNEKO- |Vizualizace sentinelovych Injekce do délozniho hrdla |1 ml 2,5 mg/ml roztoku

LOGICKA lymfatickych uzlin pfi karcinomu PROVEDYE®

CHIRURGIE endometria nebo délozniho hrdla nafedéného izotonickym

fyziologickym roztokem
—— Intraoperaéni vymezeni Lokalni injekce 200-300 ml roztoku PROVEDYE®
vagino/uterovezikalni nebo nafedéného izotonickym
kolorektovezikalni pistéle fyziologickym roztokem
Vizualizace prosakovani z ureteru Lokalni retrogradni Roztok PROVEDYE® nafedény
a anastomaoz pfi kolorektalni nebo injekce mocovym izotonickym fyziologickym roztokem
vaskularni chirurgii katetrem
JINA Vizualizace pilonidalniho sinu LokalIni injekce do 2—4 ml roztoku PROVEDYE®
CHIRURGIE pilonidalniho sinu nefedéného nebo
naredéného izotonickym
fyziologickym roztokem
Vymezeni cyst Lokalni injekce pfimo do |0,1-0,5 ml nefedéného roztoku
cysty PROVEDYE®
Vizualizace prosakovani Lokalni injekce mo&ovym  |200-300 ml roztoku PROVEDYE®
z moc¢ového méchyre katetrem (FoleyGv) nafedéného izotonickym
fyziologickym roztokem
Vizualizace sentinelovych Peritumoralni, Méné nez 1 ml 1,25 mg/ml nebo
lymfatickych uzlin pfi melanomu intradermalni injekce 2,5 mg/ml roztoku PROVEDYE®
naredéného izotonickym
fyziologickym roztokem

Kazda ampulka 0,5 % sterilného roztoku PROVEDYE® obsahuje 10 mg metylénovej modrej
(Proveblue®) zriedenej v 2 ml vody na injekciu.

INDIKACIE :

Vizualizaéna pomécka na chirurgické zobrazovanie, ako napr. intraoperacny test tesnosti,

zobrazenie presakovania, vymedzenie fistuly a zobrazenie sentinelovych lymfatickych uzlin

(SLN) v onkologickej chirurgii.

KONTRAINDIKACIE :

PROVEDYE® nepodavat:

- v pripade znamej precitlivenosti na metylénovd modru alebo na akékolvek iné tiazinové farbiva,

- v pripade nedavnej liecby (lie¢ba ukoncena pred menej ako jednym mesiacom) alebo prebiehajucej
lieCby tymito lieCivami: selektivnymi inhibitormi spatného vychytavania serotoninu (SSRI), inhibitormi
spatného vychytavania serotoninu a norepinefrinu (SNRIs), inhibitormi monoaminooxidazy (MAQI),
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bupropiéonom, buspironom, klomipraminom, mirtazapinom a venlafaxinom,
- v pripade deficitu gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy.
Vyhnite sa pouzivaniu PROVEDYE® pocas tehotenstva a doj¢enia.

SPOSOB PODAVANIA:
PROVEDYE® sa podava lokalne.

SPOSOB PODAVANIA A DAVKOVANIE :
PROVEDYE® sa m6ze podavat lokalnou injekciou, neriedeny alebo po zriedeni izotonickym
fyziologickym roztokom.
Na zobrazenie sentinelovych lymfatickych uzlin (SLN) v onkologickej chirurgii je pripravok

PROVEDYE® pred podanim lokalnou injekciou nutné zriedit' izotonickym fyziologickym roztokom.

PROVEDYE® sa musi pouzit okamzite po otvoreni alebo zriedeni.
Riedenie pripravku PROVEDYE?® a podavany objem zavisia od cielového miesta uréenia zafarbenia.
Pripravok PROVEDYE® sa méze riedit az do koncentracie 0,01 %. Napriklad: Pre riedenie 0,01 %
zriedte 2 diely pripravku PROVEDYE® 0,5 % so 100 dielmi izotonického fyziologického roztoku; pre
riedenie 1,25 mg/ml v izotonickom fyziologickom roztoku zriedte 1 diel pripravku PROVEDYE® 0,5 %

s 3 dielmi izotonického fyziologického roztoku.

Podrobné qdport]éania tykajuce sa spésobu podévya’nia v’zévislosti od pouZitia st uvedené v Casti
OSOBITNE bezpecnostné OPATRENIA PRI POUZIVANI.
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OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI

(umiestnite na operacnej sale)

ProveDye °

Metylénova

modra 0,5 %

PROVEDYE® 0,5 % sterilny roztok
Pripravok na lokalne podanie. Pripravok PROVEDYE® nepodavaijte intravenozne, intratekalne,
intraamnialne alebo intraokularne.
PROVEDYE® sa mdze podavat lokalnou injekciou, neriedeny alebo po zriedeni izotonickym fyziolo-
gickym roztokom.
PROVEDYE® sa musi pouzit okamzite po otvoreni alebo zriedeni.
Pripravok PROVEDYE® sa moze riedit az do koncentracie 0,01 %. Napriklad: Pre riedenie 0,01 %
zriedte 2 diely pripravku PROVEDYE® 0,5 % so 100 dielmi izotonického fyziologického roztoku; pre
riedenie 1,25 mg/ml v izotonickom fyziologickom roztoku zriedte 1 diel pripravku PROVEDYE® 0,5 %
s 3 dielmi izotonického fyziologického roztoku.
Vsetok nepouZity roztok alebo odpad sa musi zlikvidovat v sulade s miestnymi poziadavkami.

TABULKA PRIKLADOV POUZITIA
PROVEDYE® POUZITIE SPO,SOB PODAV'.ANIA. .
(navrhovana cesta podania a riedenie)
CHIRURGIA Zobrazenie sentinelovych Peritumoréalna alebo 2 ml (alebo menej) 1,25 mg/ml
PRSNIKA lymfatickych uzlin pri rakovine subareolamna injekcia roztoku PROVEDYE?® zriedeného
prsnika izotonickym fyziologickym roztokom
Zobrazenie pocas transaxilarnej Lokalna injekcia priamo do 1 ml neriedeného roztoku
endoskopie prsnika inframamarneho zahybu PROVEDYE®
Zobrazenie vytoku z bradaviek Lokalna injekcia priamo do 2 ml neriedeného roztoku
mliekovodu prsnika PROVEDYE®
UROGYNEKOLO |Zobrazenie sentinelovych Injekcia do krcka maternice 1 ml 2,5 mg/ml roztoku
GICKA lymfatickych uzlin pri rakovine PROVEDYE® zriedeného
CHIRURGIA endometria alebo kréka maternice izotonickym fyziologickym roztokom
Intraoperaéné vymedzenie Lokélna injekcia 200 — 300 ml roztoku PROVEDYE®
vezikovaginalnej/ureterovezikalnej zriedeného izotonickym
alebo kolovezikalnej/rektovaginalnej fyziologickym roztokom
fistuly
Zobrazenie presakovania Lokalna retrogradna injekcia  [Roztok PROVEDYE® zriedeny
z mocovodu a zobrazenie cez mocovy katéter izotonickym fyziologickym roztokom
anastomoz pocas kolorektalnej alebo
vaskuldrnej operécie
INE Zobrazenie pilonidalnej fistuly Lokalna injekcia do 2 az 4ml roztoku PROVEDYE®
CHIRURGICKE pilonidalnej fistuly neriedeného  alebo  zriedeného
ZAKROKY izotonickym fyziologickym roztokom
Vymedzenie cyst Lokalna injekcia priamo do 0,1 az 0,5 ml neriedeného roztoku
cysty PROVEDYE®
Zobrazenie presakovania Lokalna injekcia cez mogovy 200 — 300 ml roztoku PROVEDYE®
z mocového mechura katéter (Foleyho katéter) zriedeného izotonickym
fyziologickym roztokom
Zobrazenie sentinelovych Peritumoralna, intradermélna  |Menej ako 1ml 1,25 mg/ml alebo
lymfatickych uzlin pri melanéme injekcia 25mg/ml roztoku PROVEDYE®
zriedeného izotonickym
fyziologickym roztokom
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UPOZORNENI A OPATRENI :

- Pripravek PROVEDYE® mUlze aplikovat pouze zdravotnicky pracovnik.

-V pfipadech stfedné zavazné az zavazné poruchy funkce ledvin musi byt pacienti peclivé sledovani.

- Pred pouzitim PROVEDYE® se doporucuje predoperacni zhodnoceni.

- Maji byt pfijata preventivni opatfeni proti expozici pacienta silnému svétlu, v€etné pfistroji jako
napf. pulzni oxymetr, protoze existuje riziko kozni fotosenzitivni reakce.

- Pri pouziti PROVEDYE® se doporucuje pouzivat rukavice.

- Pokud je ampulka PROVEDYE® po$kozena, nepouzivejte ji. Nepouzivejte PROVEDYE®, pokud je
roztok bezbarvy.

- PROVEDYE® musi byt pouzit okamzité po otevieni nebo naredéni.

- PROVEDYE® nepodavejte intraven6zné, intratekalné, intraamnioticky nebo intraokularné.

- PROVEDYE® je pouze pro jednorazové pouziti: roztok zbyly po otevieni zlikviduijte.

-V pfipadé opakovaného pouziti PROVEDYE® hrozi riziko ztraty sterility v dusledku mozné
kontaminace sterilniho roztoku (coz se povazuje za snizeni technického vykonu).

- PROVEDYE?® by mél byt zlikvidovan jako klinicky odpad.

VEDLEJSI UCINKY :

- Gastrointestinalni: nevolnost, zvraceni, prdjem, bolesti bficha, modré zbarveni stolice a slin.

- Hematologické: hemolyza (pfi deficitu glukoso-6-fosfat dehydrogenazy nebo vysokych davkach),
methemoglobinémie (po vysokych davkach), hyperbilirubinémie.

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

- Télo jako celek: silné poceni.

- Kozni: vyrazka (modré makuly, silna paliva bolest), zména barvy kize, kopfivka, zvySena
senzitivita kize na svétlo (fotosenzitivita).

- Centralni nervovy systém: bolesti hlavy, zavraté, duSevni zmatenost, Uzkost, tfes, horecka, afazie,
agitovanost; serotoninovy syndrom pfi uzivani nékterych Iéku proti depresi nebo Uzkosti.

- Misto podani: tromboflebitida, nekréza (v dusledku vysokych davek, pokud nejsou dostatec¢né nafedény).

- Ledviny: modfe zbarvena mo¢.

- Respiracni, hrudni a mediastinalni: dyspnoe, tachypnoe, hypoxie.

- Oftalmické: mydriaza.

- Imunitni: anafylakticka reakce.

Pouziti methylenové modfi pro endoskopické tetovani bylo spojeno s vaskularni nekrézou, ulceraci

sliznice, muralni nekrézou, nekrézou extramuralniho tuku a zanétlivymi zménami v tlustém stfevé.

Poznamka pro uZivatele

Jakykoli zavazny incident, ke kterému v souvislosti s prostfedkem doslo, by mél byt nahlasen vyrobci na

adrese safety@provepharm.com a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel nachazi.

POU2ITELNOST: 48 mésicu. UCHOVAVANI:
BALENI: . . PROVEDYE® neuchovaveite v chladnitce
Ampulky o objemu 2 ml v baleni po 5 ampulkach. pfi teploté niz&i nez 8 °C. Nezmrazujte.

DATUM VYDANI: vl o :
Verze navodu 18 — posledni revize: 11/2024. Ampulku uchovavejte v pivodnim obalu,

Provepharm S.A.S. aby byla chréanéna pred svétlem.
22 Rue Marc Donadille 13013 Marseille, France
www.provepharm.com
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ProveDye ZVLASTNi UPOZORNENi PRO POUZITI
Methylenova modf 0.5 % (dokument uchovavejte na opera¢nim sale.)

PROVEDYE® 0.5 % sterilni roztok

PFiprava na lokalni podani. PROVEDYE® nepodavejte intravendzné, subkutanné, intratekalng,
intraamnioticky ani intraokularné.

PROVEDYE® se mlize podat lokalni injekci po nafedéni izotonickym fyziologickym roztokem.
PROVEDYE® musi byt pouzit okamZité po otevieni nebo naredéni.

PROVEDYE® se muze naredit az do koncentrace 0,01%. Priklad: k dosazeni koncentrace 0,01 %
naredte 2 dily PROVEDYE® 0,5 % se 100 dily izotonického fyziologického roztoku, k dosazeni
naredéni 1,25 mg/ml izotonickym fyziologickym roztokem zfedte 1 dil PROVEDYE® 0,5 % s 3 dily
izotonického fyziologického roztoku.

Veskery nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

TABULKA S PRIKLADY POUZITI

PROVEDYE® POUZITI ZPU,SOB PODA!\". L
(Navrhovana cesta podani a fedéni)
GASTRO- Vizualizace prosakovani z tlustého Lokalni injekce katetrem 1-20 ml roztoku
INTESTINALNI |stfeva a Zlu€ovodi PROVEDYE®
CHIRURGIE naredéného izotonickym
fyziologickym roztokem
Intraoperaéni vymezeni analni Lokalni injekce pfimo do Nefedény roztok
pistéle zevniho otvoru PROVEDYE®
ENDOKRINNi |Vizualizace sentinelovych Peritumoraini injekce Az 0,5 ml roztoku
CHIRURGIE lymfatickych uzlin pfi karcinomu PROVEDYE®
stitné zlazy nafedé&ného izotonickym
fyziologickym roztokem
Identifikace pfristitnych télisek Lokalni podani 1 ml nefedéného roztoku
PROVEDYE®

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA :

- PROVEDYE® musi podavat zdravotnicky pracovnik.

-V pripade stredne zavazného alebo zavazného ochorenia oblic¢iek musia byt pacienti starostlivo
sledovani.

- Pred pouzitim PROVEDYE® sa odportca vykonat predoperac¢né posudenie.

- Musia sa prijat ochranné opatrenia proti vystaveniu pacienta silnému svetlu, vratane svetla v
pristrojoch, ako napr. pulzné oxymetre, pretozZe existuje riziko koznej fotosenzitivnej reakcie.

- Pouzivatelom PROVEDYE?® sa odportc¢a pouzivat ochranné rukavice.

- Nepouzivajte poskodent ampulku PROVEDYE®. PROVEDYE® nepouzivajte, ak je roztok bezfarebny.

- PROVEDYE® sa musi pouzit okamzite po otvoreni alebo zriedeni.

- PROVEDYE® nepodavaijte intravendzne, intratekalne, intraamnialne alebo intraokularne.

- PROVEDYE® je uréeny len na jedno pouzitie: zvy$ny roztok po otvoreni zlikvidujte.

-V pripade opatovného pouzitia PROVEDYE®existuje riziko straty sterility v désledku moznej
kontaminacie sterilného roztoku (povazuje sa to za znizenie technického vykonu pripravku).

- PROVEDYE® sa musi likvidovat ako klinicky odpad.

NEZIADUCE UCINKY :

- Gastrointestinalne: nevolnost, vracanie, hnacka, bolest brucha, modré sfarbenie stolice a slin.

- Hematologické: hemolyza (pri deficite gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy alebo vysokych davkach),
methemoglobinémia (po vysokych davkach), hyperbilirubinémia.

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

- Celé telo: profuzne potenie.

- Kozné: vyrazka (modré Skvrny, silna paliva bolest), zmena farby koze, zihlavka, zvySena citlivost
koze na svetlo (fotosenzitivita).

- Centralny nervovy systém: bolesti hlavy, zavraty, zméatenost, uzkost, tras, horuc¢ka, afazia,
agitovanost; serotoninovy syndrom pri uzivani niektorych liekov na lie€bu depresie alebo uzkosti.

-V mieste podania: tromboflebitida, nekréza (v désledku vysokych davok, pri nedostatoénom
zriedeni).

- Renalne: modra farba mocu.

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

- O¢né: mydriaza.

- Imunitné: anafylakticka reakcia.

Pouzitie metylénovej modrej na endoskopické farbenie bolo spojené s vaskularnou nekrézou,

ulceraciou sliznic, nekrézou stien organov, nekrézou extramuralneho tuku a zapalovymi zmenami v

hrubom Creve.

Poznamka pre pouZivatelov

Akukolvek zavaznu udalost, ku ktorej dojde pri pouzivani tejto zdravotnickej pomécky, je nutné

nahlasit vyrobcovi na e-mailovu adresu safety@provepharm.com a prislu§nému organu v ¢lenskom

tate EU, v ktorom sa pouzivatel nachadza.

DOBA POUZITELNOSTI : 48 mesiacov. UCHOVAVANIE :
VELKOST BALENIA : PROVEDYE® neuchovavaite v chladnicke pri
Ampulky s objemom 2 ml, v baleni po 5 ampuliek. teplote nizSej ako 8 °C. Nezmrazuijte.

Ampulky uchovavajte v pdvodnom obale,

DATUM UVEREJNENIA : Navod na pouzitie, aby boli chranené pred svetiom.

verzia 18 — Posledna revizia: 11/2024.
Provepharm S.A.S.
22 Rue Marc Donadille 13013 Marseille, France
www.provepharm.com
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Prove Dye ®  OSOBITNE BEZPEGNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANi
Metylénova modra 0,5 % (umiestnite na operacnej sale)

PROVEDYE?® 0,5 % sterilny roztok

Pripravok na lokalne podanie. Pripravok PROVEDYE® nepodavajte intravendzne, intratekalne,
intraamnialne alebo intraokularne.

PROVEDYE® sa mdze podavat lokalnou injekciou, neriedeny alebo po zriedeni izotonickym fyziolo-
gickym roztokom.

PROVEDYE® sa musi pouzit okamzite po otvoreni alebo zriedeni.

Pripravok PROVEDYE® sa mdze riedit az do koncentracie 0,01 %. Napriklad: Pre riedenie 0,01 %
zriedte 2 diely pripravku PROVEDYE® 0,5 % so 100 dielmi izotonického fyziologického roztoku; pre
riedenie 1,25 mg/ml v izotonickom fyziologickom roztoku zriedte 1 diel pripravku PROVEDYE® 0,5 %
s 3 dielmi izotonického fyziologického roztoku.

VSetok nepouzity roztok alebo odpad sa musi zlikvidovat v sulade s miestnymi poziadavkami.

TABULKA PRIKLADOV POUZITIA

PROVEDYE® POUZITIE SPO§OB PODAVA.N 1A . .
(navrhovana cesta podania a riedenie)
BRUSNA Zobrazenie presakovania z hrubého Lokalna injekcia cez katéter 1 az 20 ml roztoku
CHIRURGIA ¢reva a zléovodu PROVEDYE®zriedeného
izotonickym fyziologickym
roztokom
Intraoperacné ohranicenie priebehu Lokalna injekcia priamo do Neriedeny roztok
analnej fistuly vonkajsieho vyustenia PROVEDYE®
ENDOKRINNA |Zobrazenie sentinelovych Peritumoralna injekcia Do 0,5 ml roztoku
CHIRURGIA lymfatickych uzlin pri rakovine PROVEDYE® zriedeného
Stitnej zlazy izotonickym fyziologickym
roztokom
Identifikacia pristitnych teliesok Miestne podanie 1 ml neriedeného roztoku
PROVEDYE®
28070573
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