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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

PATENTBLAU V
50 mg / 2 ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

2 ml injek¢éného roztoku obsahuju 50 mg farbiva patentnd modra V (sodnd sol’) (Ceruleum
protectum V (sal natricum))

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok
Ciry modry roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je ureny len na diagnostické pouzitie.

Pomocny diagnosticky liek (farbivo) na:

- zobrazenie lymfatickych ciev pred lymfografiou

- znacenie sentinelovych uzlin pred biopsiou u pacientov s operabilnym karcindmom prsnika

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Zobrazenie lymfatickych ciev:

PATENTBLAU V sa poddva vjednorazovej davke 1-10 ml pred lymfografickym vySetrenim
podkoznou injekciou po miestnom znecitliveni. Miestom aplikacie je podla oblasti vySetrenia chrbat
nohy alebo ruky v mieste prvej, alebo druhej medziprstnej riasy. Po masazi alebo pasivnych pohyboch
noéh alebo ruk, sa prevedie prie¢na alebo vo smere lymfatickej cievy orientovana incizia koze, ktorou sa
obnazi nafarbena lymfaticka cieva.

V ramci lymfografického vysetrenia sa PATENTBLAU V podava spravidla jednorazovo.

Znacenie sentinelovych uzlin:
PATENTBLAU V sa podéava v jednorazovej davke 1-2 ml podkoZznou injekciou v okoli nadoru alebo
prsnych dvorcov.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo, trifenylmetanové farbiva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

Liek sa vSeobecne neodporica podavat’ v tehotenstve.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri vSetkych spdsoboch podania alebo davkach existuje riziko vzniku alergickych reakcii.
PATENTBLAU V moze vyvolat malo alebo vel'mi zavazné alergické reakcie, ktoré mézu byt’ zivot
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ohrozujtce alebo az fatalne (anafylakticky $ok). Casto st nepredvidatelné, no &astejsie sa vyskytujt
u pacientov s anamnézou reakcii precitlivenosti na PATENTBLAU V alebo podobné trifenylmetanové
farbiva obsiahnuté v lickoch, potravinidch a kozmetike. Pri tychto predisponovanych pacientoch je
potrebné indikaciu vel'mi starostlivo zvazit. U pacientov s rizikom reakcii intolerancie (anamnéza
intolerancie na PATENTBLAU V alebo podobné trifenylmetanové farbivd) sa ako premedikacia
odportcaju kortikosteroidy a antihistaminika typu H1. Nezabranuji vsak vyskytu vazneho alebo
fatalneho anafylaktického Soku.

Vzhl'adom na riziko zavaznejSej reakcie musia byt okamzite k dispozicii pohotovostné opatrenia, najma
pri pacientoch uzivajucich beta blokatory, u ktorych by bola regulacia krvného tlaku a vaskuldrny
prietok nedostato¢ny. Preto sa PATENTBLAU V musi podavat’ len v zariadeni, ktoré je schopné
poskytnut’ adekvatnu liecbu.

Pred podanim PATENTBLAU V:
e Identifikujte rizikovych pacientov dokladnym rozhovorom o ich anamnéze.
e Zavedte intravenozny katéter

Pocas vySetrenia udrziavajte:

e lekarsky dohlad

e zavedeny intravenozny katéter

e dostupné lieky a pomocky na resusciticiu

Po podani PATENTBLAU V musi byt’ pacient sledovany aspoii 30 minut.

V pripade alergickej reakcie sa musi urcit’, ¢i spomedzi liekov pouzitych pocas operacie a pri celkovej
anstézii, je za reakciu zodpovedny prave lieck PATENTBLAU V. Tento vysledok je dolezity v pripade
naslednej operacie (napr. pri kontralateralnej rakovine).

Pri oznaCovani sentinelovej uzliny musi byt’ v technike vyskoleny cely personal, starajici sa o pacienta.
Udaje v literatire poukazujii na to, e miera identifikicie sa zlepsuje vykonanim dvojitej detekcie
radiofarmakom a farbivom.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky

Beta blokatory, vazoaktivne latky, inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin, antagonisty
receptora angiotenzinu.

Tieto lieky znizuji G¢innost’” mechanizmov kardiovaskularnej kompenzacie pri hemodynamickych
poruchach. Pred injekénym podanim PATENTBLAU V si musi byt lekar tohto faktu vedomy a musia
byt k dispozicii pohotovostné opatrenia.

In¢ interakcie

Hodnota parcialneho tlaku kyslika merand spektrofotometriou méze pocas vysetreni s PATENTBLAU
V vykazovat' prechodny falosny pokles o 5 az 10 % pod vychodiskovymi hodnotami. V pripade
pochybnosti sa odporaca vykonat’ analyzu plynov v arterialnej krvi. Hodnota sérového methemoglobinu
merana tou istou spektrofotometrickou metédou moéze byt falosne zvysena.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Hodnoverné udaje o teratogenite u zvierat nie su k dispozicii.

V sacasnosti nie su dostupné relevantné alebo nie st dostupné tdaje v dostatoénom pocte, ktoré
umoziuju posudenie teratogenity alebo fetalnej toxicity stvisiacej s podanim PATENTBLAU V pocas
gravidity. Preto sa pouzitie tohto lieku pocas gravidity neodportca.
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Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa PATENTBLAU V vylucuje do materského mlieka. Odporuca sa prerusit’ dojcenie
na 48 hodin.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
PATENTBLAU V nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Mozné st okamzité reakcie precitlivenosti. Tieto reakcie mézu zahiiiat’ jeden alebo viac ucinkov, ktoré
sa prejavia subezne alebo za sebou a zvyCajne zahfniaju kozné, respiracné a/alebo kardiovaskularne
manifestcie, pricom kazdd méze byt varovnym signalom zacinajuceho Soku a vo vel'mi zriedkavych
pripadoch moézu byt dokonca aj fatdlne. K najcastejSie hlasenym ucinkom v suvislosti s reakciou
z precitlivenosti patri vyrazka, svrbenie, erytém, zihlavka, angioedém (ako edém tvare alebo edém
hrtana), bronchospazmus, tachykardia, hypotenzia, a obehovy kolaps.

Po injekcii sa pozoruje modrasté sfarbenie pokozky, ktoré mizne v priebehu 24 az 48 hodin. U pacientov
s lymfatickou stdzou alebo poruchami obehu méze toto zafarbenie pretrvavat’ dlhsie.

Neziaduce ucinky st uvedené v tabulke podla tried systémovych organov a frekvencie vyskytu
pomocou tychto kategorii: vel'mi casté (= 1/10), Casté (=1/100 az <1/10), menej Casté (=1/1000 az
<1/100), zriedkavé (=1/10000 az<1/1000), zriedkavé (<1/10000), nezname (z dostupnych tdajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia : neziaduceuc¢inky

Poruchy imunitného systému Nezname: Anafylakticky Sok,
precitlivenost’

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Nezname: Tachykardia

Poruchy ciev Nezname: Obehovy kolaps, hypotenzia

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika | Nezname: Bronchospazmus
a mediastina

Poruchy koze a podkozného tkaniva | Nezname:
Angioedém, urtikaria, vyrazka, svrbenie,
erytém,zmena sfarbenia pokozky(modra)

Celkové poruchy a reakcie v mieste | Nezname: Zmena sfarbenia v mieste
podania vpichu.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostikd, iné diagnostika
ATC kod: V04CX09

Lymfotropna vlastnost’ patentnej modrej V vedie po podkoznej injekcii k zafarbeniu miestnych
lymfatickych ciev. To ulahcuje pri naslednej lymfografii lickom LIPIODOL ULTRA - FLUID
potrebnl na preparaciu a punkciu lymfatickej cievy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Liek je eliminovany v priebehu 24-48 hodin.

Po transporte z miesta podania lymfatickymi cestami sa dostdva nemetabolizovany liek do krvného
obehu a je vyluCovany prevazne mocom, ktory je silne zafarbeny, v mensej miere zlcou. NeviaZe sa na
bielkoviny krvnej plazmy.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zdklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti a toxicity po
jednej davke a opakovanom podavani neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

V génovom mutac¢nom teste in vitro na baktériach, vo vysokych koncentraciach, po metabolickej
aktivacii bol pozorovany mutagénny ucinok. Toto zistenie nebolo potvrdené v génovom mutacnom teste
cicavcich buniek in vitro na bunkach mysieho lymfomu L5178Y ani in vivo v mikrojadrovom teste pri
urovni davok podstatne vyssich, ako je maximalna l'udska davka, ¢o ma pre klinické pouzitie len slaby
vyznam.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

hydrogenfosforecnan sodny, dihydrat

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa stidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v suchu pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Bezfarebna sklenena ampulka typu 1.
Velkost balenia: 5x1 ampulka s 2 ml roztoku.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GUERBET

B.P. 57400

F-95943 Roissy CdG CEDEX

Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

48/0163/76-CS

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. decembra 1976
Datum posledného predlzenia registracie: 23. oktobra 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2022
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