Príloha č. 2 k rozhodnutiu o zmene registrácie ev.č.:   /2005
Písomná  informácia  pre  používateľa

ProHance(
(gadoteridolum)

Lieková forma

Injekčný roztok na intravenóznu aplikáciu.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii

Bracco ALTANA Pharma, GmbH

784 67  Konstanz - SRN

Zloženie lieku

Liečivo:  Gadoteridolum (gadoteridol) 279,3 mg v 1 ml injekčného roztoku.

Pomocné látky: Calteridolum calcicum  0,23 mg, trometamolum 1,21 mg,  aqua ad injectabilia.

Osmolalita / 37oC           V i s k o z i t a             Špec.hmotnosť         Hustota g/ml              Oktanol

mosmol/kg vody              20oC       37 oC                  25oC                         25oC                          H20 
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Injekčný roztok  ProHance( má pH 6,5 - 8,0. Osmolalita prípravku je 2,2 krát vyššia ako plazma,  roztok je  hypertonický oproti krvnej plazme. ProHance( neobsahuje žiadne konzervačné ani antimikrobiálne prostriedky.  
Farmakoterapeutická skupina

Diagnostikum.
Charakteristika

Gadoteridol je neiónová paramagnetická kontrastná látka na  zvýšenie kontrastu obrazu pri vyšetrení magnetickou rezonanciou (MR). ProHance® je 0,5 M sterilný roztok, určený na priamu aplikáciu. 

Farmakokinetika intravenózne podaného prípravku zodpovedá u zdravých jedincov otvorenému dvojkompartmentovému modelu, s priemerným polčasom distribúcie 0,20 ± 0,04 hodín a eliminácie 1,57 ± 0,08 hodín. V priebehu 24 hodín po aplikácii sa vylúči močom 94,4 ± 4,8% podaného  gadoteridolu. Nebolo dokázané, že by dochádzalo k biotransformácii alebo rozkladu gadoteridolu in vivo. 

 Renálne a plazmatické hodnoty klírens gadoteridolu sú prakticky identické, čo poukazuje na skutočnosť, že sa gadoteridol sa v nezmenenej podobe vylučuje z organizmu gromerulárnou filtráciou.

Väzba  na plazmatické proteíny nebola preukázaná.

Gadoteridol nepreniká hematoencefalickou bariérou, avšak porušenie hematoencefalickej bariéry alebo abnormálna vaskularita umožňuje akumuláciu gadoteridolu v léziách ako sú nádory, abscesy a subakútne infarkty.

Indikácie

ProHance( sa používa ako kontrastná látka pri MR u dospelých a detí od 2 rokov za účelom zobrazenia lézií s abnormálnou vaskularitou v  mozgu (vnútrolebečné lézie), chrbtici a pridružených tkanivách. 

Prípravok možno použiť u dospelých pacientov pri vyšetreniach celého tela, vrátane hlavy, krku, pečene, pŕs a muskuloskeletárneho systému.  

Kontraindikácie

ProHance®  nemožno podávať pri zistenej precitlivenosti na účinné alebo pomocné látky obsiahnuté v prípravku, pri známej  neznášanlivosti iných gadolinium obsahujúcich preparátov a pri závažných poruchách funkcie obličiek.

Neškodnosť podávania gadoteridolu v gravidite nebola doposiaľ dostatočne preukázaná, preto treba jeho podávanie ťarchavým ženám osobitne starostlivo zvážiť.
Nie je známe aké množstvo prípravku prechádza do materského mlieka. Tak ako u  viacerých liečiv, ktoré sú vylučované do materského mlieka, malo by byť dojčenie pred aplikáciou gadoteridolu prerušené. Jeho opätovné začatie  sa odporúča najskôr 24 hodín po podaní ProHance(.

Doposiaľ nie sú dostatočné skúsenosti s podávaním ProHance® u detí vo veku do 6 mesiacov. Zvýšenú opatrnosť  treba zachovať pri aplikácii gadoteridolu starým pacientom.

Pri aplikácii gadoteridolu  pacientom s poruchami funkcie pečene a obličiek sa vyžaduje osobitná opatrnosť. V uvedených prípadoch sa odporúča  redukcia podávaných dávok.

U niektorých pacientov môžeme po aplikácii ProHance( očakávať prechodné zmeny hladiny železa v sére, avšak tieto zmeny nie sú klinicky signifikantné.

Anafylaktickú reakciu alebo šokový stav po podaní gadoteridolu nie je možné vylúčiť, preto treba, aby boli k dispozícii lieky a nástroje na poskytnutie intenzívnej starostlivosti. Osobitnú starostlivosť treba venovať pacientom so sklonom k alergii, bronchiálnej astme a iným ochoreniam dýchacieho aparátu alergického pôvodu.    

Nie sú známe negatívne dôsledky na spôsobilosť viesť automobil alebo obsluhovať stroje, po aplikácii  gadoteridolu.

Nežiaduce účinky

Nepríjemná kovová chuť, nauzea, dávenie, svrbenie kože, bolesti v mieste aplikácie, zníženie krvného tlaku, v ojedinelých prípadoch aj bolesti hlavy, bolesť na prsiach a kŕče. Výskyt nežiaducich účinkov nie je závislý od veku, pohlavia, dávky gadoteridolu a rýchlosti aplikácie. 

Uvedené nežiaduce účinky sú prechodného charakteru a postupne, bez pretrvávajúcich následkov vymiznú. 

Liekové a iné interakcie

Nie sú doposiaľ známe interakcie gadoteridolu s inými liekmi. Prebiehajúce klinické štúdie nepotvrdili žiadne klinicky významné ovplyvnenie hodnôt laboratórnych testov.

ProHance( nemožno miešať s inými diagnostikami a liekmi.

Dávkovanie a spôsob podávania

Deti (2-18 rokov)

Odporúčaná dávka pri zobrazení  patologických procesov mozgu a miechy u detí je 0,1 mmol/kg (0,2 ml/kg), podaná ako rýchla intravenózna infúzia (10 – 60 ml/min) alebo bolus (>60 ml/min). Bezpečnosť a účinnosť dávok nad 0,1 mmol/kg a sekvenčné alebo opakované pokusy sa neskúmali. 

Dospelí

Odporúčané dávkovanie prípravku ProHance( na zobrazenie muskuloskeletárneho systému, extrakraniálneho a extraspinálneho tkaniva  je 0,1 mmol / kg, čo zodpovedá 0,2 ml/kg hmotnosti pacienta. Prípravok sa aplikuje ako rýchla intravenózna infúzia (10 – 60 ml/min) alebo bolus (>60 ml/min.)
Odporúčané dávkovanie pri zobrazení mozgu, miechy, pečene a  pŕs je 0,1 - 0,3 mmol/kg (0,2 - 0,6 ml/kg). Pri zobrazení patologických procesov veľkého mozgu a miechy sa odporúča podávať 0,1 mmol/kg.

Dávkovanie nad 0,3 mmol/kg ProHance(sa používa u pacientov s podozrením na mozgové metastázy a pri diagnostice ďalších ťažkých ochorení.

V prípade, že podľa posúdenia  lekára - radiológa je na predĺženie kontrastu nutná ďalšia injekcia ProHance(, môže sa táto podať u dospelých pacientov asi 30 minút po aplikácii prvej injekcie, v dávke 0,1 mmol/kg.   
V záujme kvantitatívnej aplikácie celej dávky sa odporúča po injekcii gadoteridolu aplikovať následne 5 ml fyziologického roztoku chloridu sodného.

Zosilnenie kontrastu pri MRT trvá 1 hodinu od podania injekcie prípravku ProHance(, dovtedy by sa malo vykonať vyšetrenie pacienta. V prípade, že  treba vyšetrenie zopakovať, je potrebné rešpektovať šesťhodinový interval, ktorý umožní vylúčenie gadoteridolu z organizmu.

Upozornenie

Pred použitím treba prípravok vizuálne skontrolovať, injekčný roztok musí byť číry, bielej až slabo žltkastej farby. Ak je zmenená farba roztoku alebo prítomný zákal treba liekovku vyradiť.  

Liekovky s prepichovacou zátkou sú určené na jednorazové použitie. ProHance® by mal byť natiahnutý do injekčnej striekačky až tesne pred použitím, kontrastný roztok nespotrebovaný v priebehu jedného diagnostického cyklu treba zničiť.
Varovanie

Nepoužívajte prípravok po uplynutí času jeho použiteľnosti, ktorý je vyznačený na obale.
Uchovávajte lieky na mieste nedostupnom pre deti.

Balenie

Sklenená liekovka: 5ml, 10ml, 15ml, 20ml       

Jednorázová injekčná striekačka:  5ml, 10ml, 15ml a 17ml

Uchovávanie

Pri izbovej teplote (15-30oC), chrániť  pred svetlom a mrazom.

Čas použiteľnosti

36 mesiacov od dátumu výroby (je uvedený na obale prípravku)
Dátum poslednej revízie

                                              Vnútorný obal - etiketa na liekovke

PROHANCE 15 ml

15 ml

15 ml injekčného roztoku na intravenóznu injekciu

1 ml injekčného roztoku obsajhuje: gadoteridolum 279,3 mg (zodpovedá 0,5 mmol gadoteridolu/ml), calteridolum calcium 0,23 mg.

Chráňte pred svetlom a mrazom.

Len na lekársky predpis.                                                                      Reg.č.: 48/0226/2000 - S

Logo Bracco-BykGulden   

Výrobca: Byk Gulden GmbH, 78467 Konstanz – SRN v licencii Firmy Bracco B.V.  

Č.š.:

Použiteľné do:                                                    EAN  Code

–––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––-

PROHANCE 10 ml

10 ml

10 ml injekčného roztoku na intravenóznu injekciu

1 ml injekčného roztoku obsajhuje: gadoteridolum 279,3 mg (zodpovedá 0,5 mmol gadoteridolu/ml), calteridolum calcium 0,23 mg.

Chráňte pred svetlom a mrazom.

Len na lekársky predpis.                                                                      Reg.č.: 48/0226/2000 - S

Logo Bracco-BykGulden   

Výrobca: Byk Gulden GmbH, 78467 Konstanz – SRN v licencii Firmy Bracco B.V.                                                             

Č.š.:

Použiteľné do:

––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––-

PROHANCE 5 ml

5 ml

5 ml injekčného roztoku na intravenóznu injekciu

1 ml injekčného roztoku obsajhuje: gadoteridolum 279,3 mg (zodpovedá 0,5 mmol gadoteridolu/ml), calteridolum calcium 0,23 mg.

Chráňte pred svetlom a mrazom.

Len na lekársky predpis.                                                                      Reg.č.: 48/0226/2000 - S

Logo Bracco-BykGulden   

Výrobca: Byk Gulden GmbH, 78467 Konstanz – SRN v licencii Firmy Bracco B.V.  

Č.š.:

Použiteľné do:

––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––-

        Skladačka - vonkajší obal

PROHANCE®  15 ml

1 liekovka s 15 ml

injekčného roztoku

Č.š.:

Použiteľné do:

––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––-

PROHANCE 5 ml

Gadoteridolum

EAN code

PROHANCE® 15 ml

Gadoteridolum

Paramagnetická kontrastná látka na vyšetrenie magnetickou rezonanciou.

1 liekovka s 15 ml injekčného roztoku na intravenóznu aplikáciu.

Logo Bracco-Byk Gulden

–––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––

Výrobca:

Byk Gulden GmbH

78467 Konstanz – SRN

v licencii firmy Bracco

–––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––

1 ml injekčného roztoku obsahuje gadoteridolum 279,3 mg, čo zodpovedá 0,5 mmol gadoteridolu/ml, ďalej calteridolum calcicum, trometamolum, aqua pro injectione.

Uchovávajte pri izbovej teplote, chráňte pred svetlom a mrazom.

Injekčnú striekačku vyberajte z obalu až keď je pripravená na použitie.

Roztok nepoužitý na jedno vyšetrenie treba znehodnotiť. 

Len na lekársky predpis.

Reg.č.: 48/0226/2000-S

PROHANCE®  5 ml 

5  ml

5 ml injekčného roztoku

na intravenóznu injekciu

10 ml injekčného roztoku

na intravenóznu injekciu

EAN Code

PROHANCE® 5 ml

Gadoteridolum

PROHANCE® 5 ml

Gadoteridolum

Paramagnetická kontrastná 

látka na vyšetrenie  

magnetickou rezonanciou

1 fľaštička s 20 ml  roztoku 

na intravenóznu injekciu

Logo Bracco- Byk Gulden

78467  Konstanz

Výrobca:  

Byk Gulden GmbH 

78467  Konstanz - SRN 

v  licencii  Bracco International B.V. 

ETIKETA =  VNÚTORNÝ  OBAL 

Uchovávajte pri izbovej 

teplote, chráňte pred 

svetlom a mrazom.

Len na lekársky predpis

