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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

ProHance
injek¢ény roztok

gadoteridol

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre Vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako Vy.

- Ak sa u Vas vyskytne akykolI'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ticinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ProHance a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ProHance
Ako pouzivat’ ProHance

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ProHance

Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co je ProHance a na ¢o sa pouZiva

Tento liek je ur€eny len na diagnostické pouzitie u dospelych a na MRI vysetrenie mozgu a miechy u deti
v akomkol'vek veku (od donosenych novorodencov).

ProHance je Specidlne farbivo (alebo kontrastna latka), ktoré obsahuje vzacny kov gadolinium.

ProHance sa pouziva pri vySetreni magnetickou rezonanciou (MRI), kde zvySuje kontrast a umoznuje
lepSie zobrazenie mozgu, miechy a okolitych tkaniv v pripade poSkodenia, vratane poskodeni, ktoré mozu
viest’ k naruseniu hematoencefalickej bariéry.

ProHance sa tiez moZe pouZit’ na celotelové zobrazenie magnetickou rezonanciou (MRI) vratane hlavy,
krku, panvy, pecene, prsnikov, kostry, svalov a okolitych tkaniv (napr. pri diagnostike nadorov).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ProHance

ProHance Vam bude podany len v nemocnici alebo na klinike, kde je vyskoleny zdravotnicky personal
a vybavenie na zvladnutie alergickych reakcii.

Nepouzivajte ProHance
- ak ste alergicky(a) na gadoteridol alebo na iné kontrastné latky obsahujice gadolinium alebo na
ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ ProHance, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

- sa liecite alebo ste sa v minulosti liecili na astmu

- Vase obli¢ky nepracuju spravne

- Vam nedavno transplantovali peen, alebo ocakavate, Ze Vam ju budt coskoro transplantovat’
- mate v anamnéze epilepsiu alebo mozgové 1ézie
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Pred tym, ako sa lekar rozhodne pouzit’ ProHance, sa mdéze rozhodnut’ vykonat’ krvné testy, aby preveril,
nakol’ko spravne Vase oblicky pracuju, najmi ak ste vo veku 65 rokov alebo starsi.

Deti

Novorodenci a dojcata

Pretoze funkcia obli¢iek u novorodencov do 4 tyzdiov veku au dojciat do 1 roku veku nie je plne
vyvinutd, ProHance sa ma u tychto pacientov pouzivat’ iba po dokladnom zvazeni lekarom.

Iné lieky a ProHance
Nie st hlasené ziadne reakcie medzi ProHance a inymi liekmi.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to,
svojmu lekérovi alebo lekdrnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze ak to nie je uplne nevyhnutné, ProHance
sa nema pouZivat’ pocas tehotenstva.

Dojcenie
Ak dojcite alebo chcete zacat’” dojcit, povedzte to svojmu lekdrovi. Va§ lekar prediskutuje, ¢i mate
v dojceni pokraCovat’ alebo dojcenie prerusit’ na obdobie 24 hodin po podani ProHance.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie su k dispozicii ziadne informacie o uc¢inkoch ProHance na vedenie vozidla, pouzitie nastrojov alebo
obsluhu strojov. Porad’te sa so svojim lekarom, ¢i moZete viest’ vozidla a ¢i je pre Vas bezpecné pouzivat
nastroje alebo obsluhovat’ stroje.

Pripravok ProHance obsahuje sodik
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednotke davkovania, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat’ ProHance

Davkovanie
ProHance sa podéava do Zily, zvy¢ajne do oblasti hornej koncatiny, tesne pred MRI vySetrenim. Mnozstvo
latky v mililitroch, ktoré sa Vam poda, zavisi od Vasej hmotnosti.

Zvycajna davka pre dospelych pri MRI vysetreni mozgu a miechy je 0,2 — 0,6 ml/kg, pre deti je zvy€ajna
davka 0,2 ml/kg.
Zvycajna davka pre dospelych pri celotelovom vysetreni MRI je 0,2 ml/kg.

Pouzitie u deti

Novorodenci, dojcata, deti a dospievajuci

Pretoze funkcia obli¢iek u novorodencov do 4 tyzdnov veku a u doj¢iat do 1 roku nie je plne vyvinuta,
ProHance sa ma u tychto pacientov pouzivat’ iba po dokladnom zvazeni lekarom. Dojc¢ata smi pocas
vySetrenia dostat’ iba jednu davku ProHance a v priebehu nasledujucich aspoii 7 dni nesmu dostat’ d’alSiu
injekeiu.

U deti mladSich ako 6 mesiacov sa pouzivanie na celotelovi MRI neodporuaca.

Davkovanie u osobitnych skupin pacientov

U pacientov so zavaznymi problémami obli¢iek alebo u pacientov, ktorym nedavno transplantovali pecen
alebo u tych, ktori ocakavaju, Ze im ju budu coskoro transplantovat’, sa pouzitie ProHance neodporuca.
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Ak sa v8ak pouzitie vyzaduje, mate pocas vySetrenia dostat’ iba jednu davku ProHance a v priebehu
nasledujtcich aspoinl 7 dni nesmiete dostat’ d’alSiu injekciu.

MRI

Starsi pacienti

Ak mate 65 rokov a viac, nie je potrebné upravovat’ Vasu davku, ale mézu Vam vykonat’ krvné testy, aby
sa zistilo, nakol’ko sprdvne Vase oblicky pracuju.

Ak Vam bola podana vyssia davka ProHance ako je odporiucané

Nakol’ko je ProHance podévany lekarom alebo zdravotnou sestrou, je malo pravdepodobné, ze Vam bude
podany vo vyssej ddvke. Ak si ale myslite, Ze Vam bola podand vyssia davka, ihned’ informujte svojho
lekara alebo zdravotnu sestru. Nemocnica alebo klinika, kde Vam podavaju ProHance, je dostato¢ne
vybavena na liecbu moznych nésledkov predavkovania.

4. Mozné vedlajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
VedTlajsie ucinky sa mozu vyskytnit’ s urcitou frekvenciou a st definované nasledovne:

Velmi Casté (postihuju viac ako 1 pouzivatel'a z 10)

Casté (postihuju 1 az 10 pouzivatelov zo 100)

Menej casté (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov z 1 000)
Zriedkaveé (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov z 10 000)

Vel'mi zriedkavé (postihuju menej ako 1 pouzivatel'a z 10 000)
Nezname (z dostupnych udajov)

Casté:
e Celkovy pocit choroby

Menegj Casté:
e Bolest’ hlavy, zmeny citlivosti (napr. pocit palenia a pichania v rukach a nohach), zavraty, zmeny
chuti
Slzenie
Scervenanie, nizky tlak krvi
Sucho v Gstach, vracanie
Pocit na svrbenie, kozna vyrazka, svrbenie
Reakcia v mieste vpichu (spdsobena tinikom lie¢iva mimo zilu), bolest’ v mieste podania injekcie
Zvysena tepova frekvencia
Unava

Zriedkavé:
e Reakcie z precitlivenosti (bezne hlasené priznaky su: pocit zovretia a Skriabania v hrdle, tazkosti
s dychanim, neprijemny pocit na hrudniku, navaly tepla, tazkosti s prehitanim, pocit palenia,
opuch hrdla a nizky tlak krvi)
Uzkost
Zmaitok, naruSena koordinacia pohybov, zachvat hnevu
Zvonenie v usiach
Zmeny v tepovej frekvencii
Zovretie hrdla, skrateny dych, nadcha, kasel’, doCasna strata dychu, stazené dychanie
Bolest’ brucha, opuch jazyka, svrbenie okolo tst, zapal d’asien, hnacka
Opuch tvare
Stuhnutie svalov
Bolest’ na hrudniku, horuc¢ka
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Nezname:

e Porucha vedomia
Bezvedomie
Zastava srdca
Zastava dychania, tekutina v pl'icach
Zlyhanie obli¢iek
Vazovagalna reakcia (Casté priznaky - celkovy pocit choroby, zavraty, nadmerné potenie. Vo
vaznych pripadoch sa méze vyskytnit' zblednutie, nadmerné potenie, spomalenie tepovej
frekvencie a strata vedomia ako aj d’alSie priznaky - strach alebo tzkost, nepokoj, slabost’
a nadmerné¢ slinenie).

re

taktiez na mikké tkanivo a vnutorné organy), vicsina z nich bola u pacientov, ktori dostali ProHance
spolu s inou kontrastnou latkou obsahujucou gadolinium.

Pediatricki pacienti
Bezpecnostny profil ProHance je podobny u deti a dospelych.

Hlasenie vedlajSich tiéinkov

Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie GCinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako Uchovavat’ ProHance

Nebudete musiet’ uchovavat’ tento liek. Vas lekar v nemocnici alebo lekarnik vie, ako uchovavat’ ProHance.
Tento liek sa uchovava mimo dohladu a dosahu deti, pri teplote 15 — 30 °C, chréneny pred svetlom
a mrazom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injek¢nej liekovke/naplnenej
injekéne;j striekacke po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomoézu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ProHance obsahuje
Liecivo je gadoteridol 279,3 mg/ml (¢o zodpoveda 0,5 mmol gadoteridolu/ml).

- Dalsie zlozky su: vapenata sol’ kalteridolu, trometamol, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny,
voda.

Ako vyzera ProHance a obsah balenia

ProHance je sterilny vodny roztok (Eiry, bezfarebny az Zltkasty) na vnttrozilovi injekciu.

ProHance je dodavany v injekénych liekovkach s obsahom 5 ml, 10 ml, 15 ml, 17 ml alebo 20 ml
injekéného roztoku a naplnenych injekénych striekackach s obsahom 10 ml, 15 ml alebo 17 ml injekéného
roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-Strasse 116
D-78467 Konstanz

Nemecko

Tel.: 07531 /84-0

Fax: 07531/ 84-4240

Vyrobca

Injekéné liekovky:

BIPSO GmbH, Robert-Gerwig-Str. 4, 78224 Singen, Nemecko

Bracco Imaging S.p.A., Bioindustry Park, Via Ribes 5, 10010 Colleretto Giacosa, Taliansko

Naplnené injekéné striekacky:
Bracco Imaging S.p.A., Bioindustry Park, Via Ribes 5, 10010 Colleretto Giacosa, Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2023.

Nasledujuca informadcia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Pred podanim ProHance sa odporuca, aby sa vSetci pacienti podrobili skriningu dysfunkcie oblic¢iek
pomocou laboratérnych vysetreni.

U pacientov s akutnym alebo chronickym tazkym poskodenim funkcie obli¢iek (GFR < 30 ml/min/1,73
m?) st hldsenia o nefrogénnej systémovej fibroze (NSF) spojenej s pouzivanim niektorych inych
kontrastnych latok obsahujucich gadolinium. Pacienti, ktori podstupuju transplantaciu pecene, st vystaveni
osobitnému riziku, pretoze vyskyt akatneho rendlneho zlyhania je v tejto skupine vysoky. KedZe pri
pouzivani ProHance existuje moznost’ vyskytu NSF, u pacientov s tazkym poskodenim funkcie obliciek a
u pacientov v perioperatnom obdobi transplanticie peCene sa treba jeho pouzitiu vyhnut', pokial’ nie je
diagnostickd informacia nevyhnutna a neda sa ziskat’ nekontrastnym zobrazovanim MRI. Ak je potrebné
pouzit’ ProHance, davka nesmie prekrocit’ 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas vySetrenia sa nesmie
pouzit’ viac ako jedna davka. Z dovodu chybajucich informacii o opakovanom podavani sa injekcie
ProHance nesmu opakovat’ pokial nie je interval medzi injekciami minimalne 7 dni.

Z dovodu nevyvinutej funkcie obli¢iek u novorodencov do 4 tyzdinov veku a u dojciat do 1 roka sa ma
ProHance pouzit’ u tychto pacientov iba po starostlivom zvazeni a ddvka nesmie prekrocit’ 0,1 mmol/kg
telesnej hmotnosti. PoCas vySetrenia sa nesmie pouzit' viac ako jedna davka. Z dovodu chybajucich
informacii o opakovanom podavani sa injekcie ProHance nesmu opakovat’, pokial’ nie je interval medzi
injekciami minimalne 7 dni.

Kedze u starSich pacientov moéze byt renalny klirens ProHance poSkodeny, je osobitne dolezité
pacientov vo veku 65 rokov a star§ich podrobit’ skriningu dysfunkcie obliciek.

Hemodialyza kratko po podani ProHance moze byt’ prospesna na odstranenie ProHance z organizmu.
Neexistujiu dokazy, ktoré podporuju zavedenie hemodialyzy na prevenciu alebo na liecbu NSF u
pacientov, u ktorych sa doposial’ hemodialyza nevykonavala.

ProHance sa nema pouzivat’ poc¢as gravidity pokial’ si klinicky stav zeny nevyzaduje pouZitie gadoteridolu.
Pokracovanie v dojceni alebo prerusenie dojcenia na obdobie 24 hodin po podani ProHance ma byt na
uvazeni lekara a dojciacej matky.

Na zaznam z vySetrenia pacienta sa ma nalepit’ odlepovaci oznacovaci §titok z injekénych

liekoviek/injekénych striekaciek, aby bolo mozné presne zaznamenat’, ktora kontrastna latka obsahujtca
gadolinium sa pouzila. Ma sa zaznamenat aj pouzitd davka. V pripade vedenia elektronickej
dokumentacie pacienta, musi byt’ do zdznamu zaznaéeny nazov lieku, ¢islo Sarze a pouzita davka lieku.
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