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Navod k pouziti

Prove

o,
Methylenova modr 0,5%

SLOZENi:

Jedna ampulka PROVEDYE® obsahuje 10mg methylenové modfi (Proveblue®) narfedéné ve 2 ml
vody na injekci.

INDIKACE:

Zobrazovaci pomicka pro chirurgické zakroky jako napf.:
- Delineace (ohraniceni) tkani a operac¢nich ¢asti,

- Tésnici test pro sutury, detekce prosakovani,

- Detekce pistéli

DAVKOVANI A ZPUSOB PODAVANI:

Pred pouzitim PROVEDYE® se doporucuje predoperacni vysetieni.

PROVEDYE® musi byt rozfedén ve vodeé (pouze pro perordlni podani) a v 0,9% roztoku chloridu
sodného (NaCl, fyziologicky roztok) a musi byt pouzit okamZité po nafedéni.

Redéni PROVEDYE® a podany objem zavisi na cilovém mistu a velikosti oblasti, kterd ma byt
obarvena.

PROVEDYE® mdZe byt nafedén az na 0,01%.

PROVEDYE® mUze byt po nafedéni umistén v kontaktu s anatomickou strukturou.

PROVEDYE® mUze byt rovnéz podan injekci do lumen nékterych organt, nebo umistén v kontaktu s
epitelem organd (se sliznici) cestou existujicich pfirozenych Usti (otvord).

PROVEDYE® mize byt po nafedéni podan Usty (peroralng).

KONTRAINDIKACE:

Nepodavejte PROVEDYE®:

- v pfipadé znamé precitlivélosti na methylenovou modf nebo jakakoliv jina thiazinova barviva,

- v pfipadé predchozi nebo probihajici [éEby selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI), bupropionem, buspironem, klomipraminem, mirtazapinem a venlafaxinem,

- v pfipadé téhotenstvi nebo kojeni je potieba se pouziti PROVEDYE® vyhnout,

- v pfipadé deficitu glukozo-6-fosfat dehydrogenazy.

V pfipadé stfedné zavazné nebo zavazné poruchy funkce ledvin musi byt pacient peclivé sledovan.
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ZVLASTNI OPATRENI PRO POUZITI
(k umisténi na opera¢nim sale)

PROVEDYE® 0,5% 2 ml - Sterilni roztok.
Pripravek pro lokalni nebo peroralni podani.
Nepodavejte PROVEDYE?® intravenozni, subkutanni, intratekalni, intra-amniotickou nebo intraokularni
injekci.
PROVEDYE® mze byt roziedén ve vodé (pouze pro peroralni podani). PROVEDYE® mUze byt
rozfedén v 0,9% roztoku chloridu sodného (NaCl, fyziologicky roztok) a musi byt pouzit okamzité po
nafedéni. PROVEDYE® mizZe byt nafedén az na 0,01%.
Dalsi informace o tom, jakou cestou se mize PROVEDYE® podavat jsou uvedeny v navodu k pouZiti.
Pouzijte okamzZité po otevreni. Veskery nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v
souladu s mistnimi pozadavky.

POUZITi PROVEDYE® ZPUSOB PODAVANI PIiSTEL | PROSAKOVANI | DELINEACE
* Detekce ureterovesikalni pistéle | > Urinarnim katetrem )
 Detekce vesikovagindini pistéle | > Vaginalné béhem cystoskopie
(200 ml nafedéné ProveDye®) X

* Detekce colon-vesikalni pistéle
* Detekce recto-uretralni pistéle

» Urinarnim katetrem
» Uretralnim katetrem

» Urinarnim katetrem

® Detekce prosakovani

mocovodu (5 ml nafedéné ProveDye® ve X
® Detekce vesikouretralni fyziologickém roztoku)
anastomozy

e |dentifikace processus patent
vaginalis (PPV) a prevence
hydrokeély

¢ Lokalizaéni pomoc tunikalnich
a uretrdlnich trhlin v corpora
cavernosa

® Detekce analni pistéle

» Do hydrokély (mezi tunica
vaginalis a albuginea)
(0,6 — 6 ml ProveDye®) %

» Do corpora cavernosa cestou
meatus uretrae

» Externim katetrem

* Detekce colon-vesikalni pistéle

» Urindlnim katetrem

* Detekce recto-uretralni piStéle | » Uretralnim katetrem X
* Detekce esofagedlni pistéle » Peroralni podani
(4 ml ProveDye® ve 30 ml vody)
* Detekce prosakovani tlustého » Rektalnim katetrem
stfeva (1000 ml fyziologického roztoku
obsahuijici 20 ml ProveDye®)
* Detekce prosakovani zaludku » Nasogastrickou sondou
* Detekce prosakovani zIlugi » Katetrem
(4ml ProveDye® ve 20 ml X

fyziologického roztoku)
* Detekce prosakovani pankreatu
® Detekce prosakovani z jicnu

do plic

» Mistni podani esofagealnim
katetrem
(4-40 ml ProveDye® nafedéné
ve 20-1000 ml vody nebo
fyziologického roztoku)

Navod na pouzitie

Prove

Metylénova modra

0,5%

ZLOZENIE:

Jedna ampulka PROVEDYE® obsahuje 10mg metylénovej modrej (Proveblue®) nariedenej vo 2 ml
vody na injekciu.

INDIKACIE:

Zobrazovacia pomocka pre chirurgické zakroky ako napr.:
- Delineacia (ohranicenie) tkani v a operacnych casti,

- Test tesnosti pre suttry, detekcia presakovania,

- Detekcia fistul

DAVKOVANIE A SPOSOB PODAVANIA:

Pred pouzitim PROVEDYE® sa odporuc¢a predoperacné vysetrenie.

PROVEDYE® sa musi rozriedit vo vode (iba na peroralne podanie) a v 0,9% roztoku chloridu sodného
(NaCl, fyziologicky roztok) a musi sa pouzit okamzite po nariedeni.

Riedenie PROVEDYE® a podany objem odvisi od cielového miesta a velkosti oblasti, ktora ma byt
ofarbena.

PROVEDYE® sa mb6ze nariedit az na 0,01%.

PROVEDYE® méze byt po nariedeni umiestneny v kontakte s anatomickou Struktirou.
PROVEDYE® moéze byt tiez podany injekciou do priesvitu (lumen) niektorych orgénov, alebo
umiesteny v kontakte s epitelom orgdnov (so sliznicou) cestou existujucich prirodzenych Usti
(otvorov).

PROVEDYE® méze byt po nariedeni podany Ustami (peroraine).

KONTRAINDIKACIE:

Nepodavajte PROVEDYE®:

- v pripade znamej precitlivenosti na metylénovd modru alebo akékolvek iné thiazinové farbiva,

- v pripade predchadzajlcej alebo prebiehajlcej lie€by selektivnymi inhibitormi spatného
vychytavania sérotoninu (SSRI), bupropiénom, buspirénom, klomipraminom, mirtazapinom a
venlafaxinom,

- v pripade tehotenstva alebo dojcenia je potrebné sa pouzitiu PROVEDYE® vyhnut,

- v pripade deficitu glukézo-6-fosfat dehydrogenazy.

V pripade stredne zavaznej alebo zavaznej poruchy funkcie obli¢iek musi byt pacient starostlivo

sledovany.
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OSOBITNE OPATRENIA NA POUZITIE
(na umistnenie na operacnej séle)

PROVEDYE® 0,5% 2 ml - Sterilny roztok.
Prostriedok na lokalne alebo perordlne podanie.
Nepodavajte injekciu PROVEDYE® intravendzne, subkuténne, intratekalne, intra-amnioticky alebo
intraokularne.
PROVEDYE® sa mbze rozriedit vo vode (iba na peroralne podanie). PROVEDYE® sa mdze rozriedit v
0,9% roztoku chloridu sodného (NaCl, fyziologicky roztok) a musi sa pouzit okamzite po nariedeni.
PROVEDYE® méZe byt nariedeny az na 0,01%.
Dal$ie informécie o tom, akou cestou sa méze PROVEDYE® podavat je uvedena v navode na
pouzitie.
Pouzite okamzite po otvoreni. VSetok nepouzity prostriedok alebo odpad musi byt zlikvidovany v
sulade s miestnymi poziadavkami.

POUZITIE PROVEDYE® SPOSOB PODAVANIA FISTULA | PROSAKOVANIE | DELINEACIA
 Detekcia ureterovesikalnej fistuly | > Urinarnym katétrom
* Detekcia vesikovaginalnej fistuly | > Vaginalne pocas cystoskopie
(200 ml nariedenej ProveDye®) X

* Detekcia colon-vesikalnej fistuly
¢ Detekcia recto-uretralnej fistuly

» Urinarnym katétrom
» Uretrdlnym katétrom
» Urinarnym katétrom
(5 ml nariedenej ProveDye® vo X
fyziologickom roztoku)
» Do hydrokély (medzi tunica
vaginalis a albuginea)
(0,6 — 6 ml ProveDye®) X
» Do corpora cavernosa cestou
meatus uretrae

* Detekcia prosakovania mo¢ovodu
¢ Detekcia vesikouretralnej
anastomozy

* |dentifikdcia processus patent
vaginalis (PPV) a prevencia
hydrokeély

 Lokaliza¢na pomdcka tunikalnych
a uretralnych trhlin v corpora
cavernosa

* Detekcia andlej fistuly

¢ Detekcia colon-vesikalnej fistuly
® Detekcia rekto-uretralnej fistuly
* Detekcia esofagealnej fistuly

» Externym katétrom
» Urinarny katétrom
» Uretralnym katétrom
» Perordlne podanie
(4 ml ProveDye® v 30 ml vody)

* Detekcia prosakovania hrubého
Sreva

* Detekcia prosakovania zaludka
¢ Detekcia prosakovania ZI¢e

¢ Detekcia prosakovania pankreasu
¢ Detekcia prosakovania z pazeréka
do pltuc

» Rektalnim katétrom
(1000ml fyziologického roztoku
obsahujtci 20 ml ProveDye®)
» Nasogastrickou sondou
> Katétrom
(4 ml ProveDye® vo 20 ml
fyziologického roztoku)

» Miestne podanie esofagealnym
katétrom
(4-40 ml ProveDye® nariedené
vo 20-1000 ml vody alebo
fyziologického roztoku)
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UPOZORNEN:I:

Nepodavejte injekci PROVEDYE® intravendzné, subkutanné, intratekalné, intra-amnioticky nebo
intraokularné.

Nepouzivejte PROVEDYE?®, jestlize je roztok bezbarvy.

Nepouzivejte poskozenou ampulku PROVEDYE®.

PROVEDYE® je pouze pro jednordzové pouZziti: vSechen zbyly roztok po otevieni zlikvidujte.

V pfipadé opakovaného pouziti PROVEDYE® je riziko ztraty sterility vzhledem k mozné kontaminaci
sterilniho roztoku (coz je povazovano za snizeni technické vykonnosti).

PROVEDYE® ma byt likvidovan jako klinicky odpad.

OPATRENI:

PROVEDYE® musi byt pouzivan odbornym zdravotnickym pracovnikem.

UzZivatellim se doporuduje pouziti rukavic.

PROVEDYE® musi byt pouzit okamzité po otevieni nebo naredéni.

Je nutné zajistit ochranna opatfeni zabranujici vystaveni siinému svétlu, véetné takového svétla
z pristrojl jako napfiklad pulzniho oxymetru, z ddvodu rizika kozni fotosenzitivni reakce.

NEZADOUCI UCINKY:

- Gastrointestinalni: nauzea, zvraceni, prdjem, bolest bficha, modra barva stolice a slin.

- Hematologické: hemolyza (pfi deficitu glukozo-6-fosfat dehydrogenazy nebo pfi vysokych davkach),
methemoglobinemie (po vysokych davkach), hyperbilirubinemie.

- Kardiovaskularni: hypertenze, hypotenze, arytmie, bolest na hrudi.

- Celkové: profuzni poceni.

- Kozni: vyrazka (modré makuly, zavazné paleni, bolest), zména barvy kiZe, kopfivka, zvysena
citlivost kiiZze na svétlo (fotosenzitivita).

- Nervovy systém: bolesti hlavy, zavraté, dusevni zmatenost, Uzkost, tfes, horecka, afazie,
agitovanost, serotoninovy syndrom pfi uzivani urcitych pripravk( k [é¢bé deprese nebo Uzkosti.

- Reakce v misté podani: tromboflebitida, (pochazejici z vysokych davek pfi neadekvatnim redéni — v
500 ml infuzni tekutiny smi byt nafedéno nejvyse 350 mg methylenové modfi, nekroza (jestlize se
objevi extravazace).

- Renalni: modra barva moci.

- Respirac¢ni, hrudni a mediastinalni: dyspnoe, tachypnoe, hypoxie.

- O¢ni: mydriaza.

- Imunitni systém: anafylakticka reakce.

- Peroréini podani mlize zplsobit poruchy zazivani a dysurii.

- Pouziti methylenové modfi pro endoskopickeé tetovani bylo spojeno s vaskularni nekrézou, ulceraci
sliznic, nekrézou stény, nekrézou extramuralniho tuku a zanétlivymi zménami v tlustém strevé.

UCHOVAVANI:

Uchovavejte PROVEDYE® pri teploté nad 8°C, chrante pred mrazem.
Uchovavejte ampulky v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
OBSAH BALENi:

2 ml ampulky v baleni po 5 nebo 20 ampulkach.
DATUM PUBLIKACE:

Posledni revize: 11/2018.

Provepharm S.A.S.

22 Rue Marc Donadille 13013 Marseille, Francie

www.provepharm.com

Provepharm

Life Solutions

ZVLASTNi OPATRENI PRO POUZITI

(k umisténi na operacnim séle)
PROVEDYE® 0,5% 2 ml - Sterilni roztok.
Pripravek pro lokalni nebo peroraini podani.
Nepodavejte PROVEDYE?® intravenozni, subkutanni, intratekalni, intra-amniotickou nebo intraokularni
injekci.
PROVEDYE® mUze byt rozfedén ve vodé (pouze pro peroralni podani). PROVEDYE® mlize byt
rozfedén v 0,9% roztoku chloridu sodného (NaCl, fyziologicky roztok) a musi byt pouzit okamzité po
nafedéni. PROVEDYE® m(ize byt nafedén az na 0,01%.
Dalsi informace o tom, jakou cestou se mize PROVEDYE® podavat jsou uvedeny v navodu k pouZiti.
Pouzijte okamzité po otevreni. Veskery nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v
souladu s mistnimi pozadavky.

POUZITIE PROVEDYE® zPUSOB PODAVANI | PISTEL | PROSAKOVANI | DELINEACE
¢ Delineace (ohraniceni) cyst » Pfimo do cysty
(0,2 ml ProveDye®)
X
e Vizualizaéni pomUicka béhem » Do inframammarniho
transaxilarni endoskopie zahybu
(1-2 ml ProveDye®)
X
e Vizualizaéni pomticka pro resekci | > Pfimo do mlékovodu
bradavky (2-6 ml ProveDye®)
¢ Identifikace parathyreoidalnich » Lokalni podani
Zlaz, nn. recurrens a (1 ml ProveDye®)
aa.thyreoides inferiores X
e Detekce preaurikularnich sinust > (2-6 ml ProveDye®)
(PAS) a pistéli do vedlejsich
nosnich dutin (branchial sinuses
fistula - BSF) X
¢ Detekce tracheoesofagedlnich / » Endotrachealni
esofagorespiracnich pistéli sondou béhem
bronchoskopie
e Zbarveni $tépu fascia temporalis | » Pfimo do $tépu
(2 ml ProveDye®) X

UPOZORNENIA:

Nepodavajte injekciu PROVEDYE?® intravendzne, subkuténne, intratekdlne, intra-amnioticky alebo
intraokularne.

Nepouzivajte PROVEDYE® ak je roztok bezfarebny.

NepouZivajte poSkodenu ampulku PROVEDYE®.

PROVEDYE® je iba na jednorazové pouzite: vSetok zvySny roztok po otvoreni zlikvidujte.

V pripade opakovaného pouzitia PROVEDYE®, existuje riziko straty sterility vzhlfadom na moznu
kontamindciu sterilného roztoku (€o je povazované za znizenie technickej vykonnosti).
PROVEDYE® ma byt likvidovany ako klinicky odpad.

OPATRENIA:

PROVEDYE® musi byt pouzivany odbornym zdravotnickym pracovnikom.

Pouzivatelom sa odporuca pouzitie rukavic.

PROVEDYE® sa musi pouzit okamzite po otvoreni alebo nariedeni.

Je potrebné zabezpecit ochranné opatrenia zabranujuce vystaveniu silnému svetlu, vratane takéhoto
svetla z pristrojov ako napriklad pulzného oxymetra, z dévodu rizika koznej fotosenzitivnej reakcie.

NEZIADUCE UCINKY:

- Gastrointestinalne: nauzea, vracanie, hnacka, bolest brucha, modra farba stolice a slin.

- Hematologické: hemolyza (pri deficite glukézo-6-fosfat dehydrogenazy alebo pri vysokych
davkach), methemoglobinémia (po vysokych davkach), hyperbilirubinémia.

- Kardiovaskularne: hypertenzia, hypotenzia, arytmia, bolest na hrudi.

- Celkové: profuizne potenie.

- Kozné: vyrazka (modré makuly, zavazné palenie, bolest), zmena farby koze, zihlavka, zvySena
citlivost koZe na svetlo (fotosenzitivita).
- Nervovy systém: bolesti hlavy, zavraty, duSevna zméatenost, uskost, tres, horucka, afazia,
agitovanost, serotoninovy syndrém pri uzivani ur€itych liekov na lie€bu depresie alebo Uzkosti.
- Reakcie v mieste podania: tromboflebitida, (pochadzajuca z vysokych davok pri neadekvatnom
riedeni — v 500 ml infuznej tekutiny smie byt nariedené najviac 350 mg metylénovej modrej, nekréza
(ak sa objavi extravazacia).

- Renalne: modra farba mocu.

- Respira¢né, hrudné a mediastinalne: dyspnoe, tachypnoe, hypoxia.

- O¢né: mydriaza.

- Imunitny systém: anafylakticka reakcia.

- Peroralne podanie méze spdsobit poruchy zazivania a dysuriu.

- Pouzitie metylénovej modrej na endoskopické tetovanie bolo spojené s vaskularnou nekrézou,
ulceraciou sliznic, nekrézou steny, nekrézou extramuralneho tuku a zapalovymi v hrubom creve.

UCHOVAVANIE:

Uchovavajte PROVEDYE® pri teplote nad 8°C, chrante pred mrazom.

Uchovavajte ampulky v pdvodnom obale, aby boli chranené pred svetlom.

OBSAH BALENIA:

2 ml ampulky v baleni po 5 alebo 20 ampulkach.

DATUM PUBLIKACIE :

Posledna revizia : 11/2018.

Provepharm S.A.S. P h

22 Rue Marc Donadille 13013 Marseille, Franctzsko ro eP arm
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www.provepharm.com

OSOBITNE OPATRENIA NA POUZITIE
(na umistnenie na operacnej sale)

PROVEDYE® 0,5% 2 ml - Sterilny roztok.

Prostriedok na lokalne alebo perordlne podanie.

Nepodavajte injekciu PROVEDYE?® intravendzne, subkuténne, intratekalne, intra-amnioticky alebo
intraokularne.

PROVEDYE® sa mbze rozriedit vo vode (iba na peroralne podanie). PROVEDYE® sa moze rozriedit v
0,9% roztoku chloridu sodného (NaCl, fyziologicky roztok) a musi sa pouzit okamzite po nariedeni.
PROVEDYE® méZe byt nariedeny az na 0,01%.

DalSie informacie o tom, akou cestou sa méze PROVEDYE® podavat je uvedena v ndvode na
pouzitie.

Pouzite okamzite po otvoreni. VSetok nepouzity prostriedok alebo odpad musi byt zlikvidovany v
sulade s miestnymi poziadavkami.

POUZITi PROVEDYE® SPOSOB PODAVANIA | FISTULA | PROSAKOVANIE | DELINEACIA
* Delinedcia (ohranicenie) cyst » Priamo do cysty
(0,2 ml ProveDye®)
X
¢ \/izualiza¢na pomocka pocas | » Do inframammarneho
transaxilarnej endoskopie zahybu
(1-2 ml ProveDye®)
X
* Vizualiza¢na pomécka na » Priamo do
resekciu bradavky mliekovodu
(2-6 ml ProveDye®)
e |dentifikacia » Lokalne podanie
parathyreoidalnych Zliaz, nn. (1 ml ProveDye®)
recurrens a aa.thyreoides
inferiores X
¢ Detekcia preaurikularnych > (2-6 ml ProveDye®)
sinusov (PAS) a fistuly do
vedlajsich nosovych dutin
(branchial sinuses fistula BSF) X
¢ Detekcia » Endotrachedlnou
Tracheoesofagealnych / sondou pocas
Esofagorespiracnych fistul bronchoskopie
® Zfarbenie Stepu temporalnej » Priamo do Stepu
fascie (2 ml ProveDye®) X
28053859
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