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Akutni symptomaticka lécba
methemoglobinemie zplsobené Léky
a chemickymi pfipravky.

Methylthioniniumchlorid Proveblue

je indikovan u dospélych, déti

a dospivajicich (ve véku 0 az 17 let).®

Vysoka cistota v souladu
s Evropskym lékopisem. 3

Zkracena informace o pripravku: Methylthioniniumchlorid Proveblue 5 mg/ml
injekéniroztok.S:1 mlroztokuobsahujemethylthioniniichloridum5 mg.1ampulka
10 ml obsahuje methylthioninii chloridum 50 mg. IS: VSechny jiné terapeutické
pripravky, antidota. CH: Nizké koncentrace methylthioniniumchloridu in vivo
urychluji preménu methemoglobinu na hemoglobin. I: Akutni symptomaticka
lécba methemoglobinemie vyvolané LléCivymi a chemickymi pripravky.
Methylthioniniumchlorid Proveblue je indikovan k Llécbé dospélych, déti
a dospivajicich (ve véku 0-17 let). KI: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo
na jakakoliv jina thiazinova barviva. Pacienti s deficienci enzymu glukézo-
6-fosfatdehydrogenaza (G6PD) z divodu rizika vzniku hemolytické anemie.
Pacienti s methemoglobinemii vyvolanou dusitanem pfi lécbé otravy kyanidem.
Pacienti s methemoglobinemii zplsobenou otravou chloreénany. Deficience
enzymu NADPH reduktaza. ZU: Obecna - Methylthioniniumchlorid Proveblue se
musi podavat injekéné velmi pomalu po dobu 5 minut, aby se zabranilo tvorbé
dalsiho methemoglobinu v qﬁsledku vysoké lokalni koncentrace slouceniny.
Podrobnéji uvedeno v SPC. NU: Nejcastéji hlasené nezadouci Gcinky pozorované
béhem klinickych studii jsou zavraté, parestezie, dysgeuzie, nauzea, zmény
barvy kize, chromaturie, poceni, bolest v misté vpichu a bolest koncetin.
Intravendzni injekce methylthioniniumchloridu ojedinéle vedla k hypotenzi
a srdecni arytmii. Podrobnéjsi popis v SPC. IT: Methylthioniniumchlorid se nema
podavat pacientm, ktefi uzivaji lécivé pFipravky SSRI bupropion, buspiron,
klomipramin, mirtazapin a venlafaxin. Podani Methylthioniniumchlorid
Proveblue ma schopnost pifechodné zvysit expozici lé¢ivym pFipravkim, které
jsou primarné vylucovany renalnim transportem zahrnujici cestu OCT2/MATE,
vcetné cimetidinu, metforminu a acykloviru.
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Q
TL: Methylthioniniumchlorid Proveblue se nemda podavat béhem téhotenstvi,
pokud to neni nezbytné nutné, napriklad pfi methemoglobinemii ohroZzujici zivot.
Vylucovani methylthioniniumchloridu do mléka nebylo u zvifat zkoumano. Riziko
pro kojené dité nelze vyloucit. D: Methylthioniniumchlorid Proveblue podava
lékar. Dospéli: Obvykla davka cini 1-2 mg pripravku na kg télesné hmotnosti,
tj. 0,2-0,4 ml pFipravku na kg télesné hmotnosti, a podava se v pribéhu 5 minut.
V pfipadé pretrvavajicich nebo vracejicich se pfiznak(, nebo pokud zdstavaji
hodnoty methemoglobinu vyznamné vyssi, nez je normalni klinické rozmezi, lze
podat opakovanou davku (1 az2 mg/kg télesné hmotnosti, tj. 0,2-0,4 ml/kg télesné
hmotnosti) jednu hodinu po prvni davce. Lécba obvykle netrva déle nez jeden den.
Maximalni doporuc¢ena kumulativni davka pro cely cyklus lécby ¢ini 7 mg/kg
nema byt pfekro¢ena, nebot Methylthioniniumchlorid maze pfi podani vétsi nez
maximalni doporu¢ené davky zpdsobit u citlivych pacientd methemoglobinemii.
V pripadé methemoglobinemie vyvolané anilinem nebo dapsonem ¢ini maximalni
doporuéené kumulativni davka pro cely cyklus lééby 4 mg/kg. Pro doporuceni
davky pfi kontinualnim podavani ve formé infuze nejsou k dISDOZICI dostatecné
podpurne tdaje. Uprava davkovani pro zvlastni skupiny pauentu je podorbnéji
popsanav SPC pripravku. B: Jedna krabicka obsahuje plastovy prifez s 5 ampulkami
0 objemu 10 ml. DRR: PROVEPHARM SAS 22 rue Marc Donadille, 13013 Marseille,
Francie. Uchovavani: Chrante pred chladem nebo mrazem. Uchovavejte ampulku
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem. Pro jednorazové
pouziti. Datum posledni revize textu SPC: Podrobné informace o tomto lécivém
pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro Lécivé
pfipravky http://www.ema.europa.eu. Vydej léCivého pripravku je vazan na
lékaFsky predpis s omezenim. Piipravek je uréen pro lGZkova oddéleni. Seznamte
se prosim se Souhrnem (dajl o pfipravku (SPC).
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