Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢. 2021/05182-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

PATENTBLAU V
50 mg / 2 ml injekény roztok

patentna modra V (sodna sol’)
(Ceruleum protectum V (sal natricum))

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Tto pisomnt informdciu 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. Mé6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ii¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je PATENTBLAU V a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PATENTBLAU V
3. Ako pouzivat PATENTBLAU V

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat PATENTBLAU V

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je PATENTBLAU V a na ¢o sa pouZiva

PATENTBLAU V je farbivo na zobrazenie lymfatickych ciev a sentinelovych uzlin.

PATENTBLAU V je neaktivna latka pouzivana na oznacovanie lymfatickych ciev a lymfatickych uzlin
pred kontrastnou radiografiou (lymfografiou) a oznaCovanie sentinelovych uzlin pred biopsiou
u pacientov s operabilnym karcindmom prsnika. Modré frabivo sa injek¢ne podava pod kozu na
vizualizaciu lymfatickych ciev, aby sa do jednej z nich mohla zaviest’ kontrastna latka. Ked'ze cast’
farbiva vstrebaju a vylacia lymfatické cievy, po priblizne desiatich minutach sa stavaja viditeI'nymi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PATENTBLAU V

Nepouzivajte PATENTBLAU V

- ak ste alergicky na farbivo patentna modra V alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

- ak viete, ze ste alergicky na trifenylmetanové farbiva

- ak ste tehotna

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete pouzivat PATENTBLAU V, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru

- ak trpite na alergie, astmu (bronchialnu astmu) alebo ak casto prichadzate do kontaktu
s trifenylmetanovymi farbivami, napr. v potravinach alebo kozmetike.

Moézete byt precitliveny na PATENTBLAU V. Pred podanim PATENTBLAU V dokladne prediskutuje
vase alergie so svojim lekarom.
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Iné lieky a PATENTBLAU V

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane tych,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi. Obzvlast informujte
svojho lekara ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uZzivali lieky na srdcové poruchy a poruchy krvného
tlaku ako su beta-blokatory.

PATENTBLAU V a jedlo a napoje a alkohol
Opytajte sa svojho lekara alebo lekérnika, ¢i pred pouzitim PATENTBLAU V smiete pit’ alebo jest’.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Bezpecnost’ pouzivania PATENTBLAU V pocas tehotenstva nebola preukazana. V désledku toho sa
pouzivanie PATENTBLAU V pocas tehotenstva neodportca.

Nie je zname, ¢i sa PATENTBLAU V vylucuje do materského mliecka. Ak mate dostat’ injekciu
PATENTBLAU V kvéli raddiografii, v ramci opatrenia preruste dojCenie na 48 hodin.

Pri uzivani akéhokol'vek lieku pocas tehotenstva alebo dojcenia sa poradte so svojim lekdrom alebo
lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Patentblau V nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Patentblau V obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat PATENTBLAU V

PATENTBLAU V podava injekéne pod kozu lekar alebo ¢len zdravotnickeho personalu.

Odporucané davky:

Zobrazenie lymfatickych ciev
Po lokalnej anestézii sa zvycajne podava 1 az 10 ml PATENTBLAU V pod kozu. Zvycajné miesto
vpichu je priehlavok alebo ruka.

Znacenie sentinelovych uzlin
PATENTBLAU V sa podava v jednorazovej davke 1-2 ml podkoznou injekciou v okoli nadoru alebo
prsnych dvorcov

Ak pouzijete viac PATENTBLAU V ako mate

PATENTBLAU V vam injek¢éne poda pod kozu lekar alebo ¢len zdravotnickeho personalu. Je preto
nepravdepodobné, ze vam bude podané nadmerné mnozstvo. Neboli hlasené Ziadne predavkovania.
Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Existuje riziko (frekvencia nie je znama: nie je mozné uréit’ z dostupnych udajov), Ze po podani injekcie
PATENTBLAU V budete mat’ alergickt reakciu, ktora sa objavi v priebehu niekol’kych minut alebo

hodin po podani. Takato reakcia mdze byt zdvazna a vo vynimocnych pripadoch méze viest’ k Soku
(pripad alergickej reakcie, ktora by mohla ohrozit’ vas zivot, vratane neschopnosti srdca a ciev spravne
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fungovat)). V takych pripadoch treba podavanie lieku zastavit. Ak sa uvas vyskytne niektory
z nasledujucich priznakov, okamzite to oznamte svojmu lekarovi:

o vyrazka,

svrbenie,

scervenanie pokozky,

zihlavka (Cervené skvrny na kozi, ktoré vel'mi svrbia),

nahly opuch tvare, pier, jazyka, hrdla alebo inej Casti tela,

tazkosti s dychanim,

rychly tlkot srdca,

nizky krvny tlak.

Dalsie vedl'ajsie u¢inky s nezndmou frekvenciou:

. Po podani injekcie sa mdze objavit zmodranie koze, ktoré zmizne do 24 az 48 hodin. Vo
vynimoc¢nych pripadoch, ako je stagnujuci lymfaticky obeh alebo obehové choroby, moze zmena
farby pretrvavat’ dlhsi cas.

. Zmena farby v mieste vpichu.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo radiologa. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informéacii pre
pouzivatela. VedlajSie uCinky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat PATENTBLAU V

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v suchu pri teplote do 30 °C.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PATENTBLAU V obsahuje
Liecivo je patentna modra V (sodna sol’) (E131): 50 mg v 2 ml injekéného roztoku (1 ampulka).
Dalsie zlozky su: chlorid sodny; hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat a voda na injekcie.

Ako vyzera PATENTBLAU V a obsah balenia
PATENTBLAU V je ¢iry modry roztok v bezfarebnych sklenenych ampulkach typu 1.
Velkost balenia: jedno balenie obsahuje 5 ampuliek, kazda ampulka obsahuje 2 ml injekéného roztoku.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Guerbet
BP 57400

95943 Roissy CdG Cedex
Francuzsko
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Vyrobca

Guerbet

16 rue Jean Chaptal
93600 Aulnay-sousBois
Francuzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nemecko: Patentblau V 25 mg/ml

Slovensko: PATENTBLAU V

Francuzsko: Bleu Patenté V sodique Guerbet 2,5%

Belgicko, Luxembursko: Bleu Patenté V 2,5 g/100 ml

Mad’arsko: Patentblue 25 mg/ml :

Holandsko: Bleu Patente V 25 mg/ml :

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.
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