NAVODILA ZA UPORABO



Navodila za uporabo

ProHance 0,5 mmol/ml raztopina za injiciranje
gadoteridol

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke.

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika, ali

medicinske sestre

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso naveden v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je kontrastno sredstvo ProHance 0,5 mmol/ml, raztopina za injiciranje in za kaj ga
uprabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili kontrastno sredstvo ProHance 0,5 mmol/ml, raztopina
za injiciranje

Kako uprabljati kontrastno sredstvo ProHance 0,5 mmol/ml, raztopina za injiciranje

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje kontrastnega sredstva ProHance 0,5 mmol/ml, raztopina za injiciranje

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

o 0s~w

1. Kaj je kontrastno sredstvo ProHance 0,5 mmol/ml, raztopina za injiciranje in za kaj ga
uprabljamo

To zdravilo je radioloS8ko kontrastno sredstvo, ki vsebuje gadoteridol. Predpisano vam je bilo za

magnetnoresonancni pregled.

Kontrastno sredstvo je samo za diagnosticne namene.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili kontrastno srestvo ProHance 0,5 mmol/ml,
raztopina za injiciranje

Ne uporabljajte kontrastenga sredstva ProHance 0,5 mmol/ml, raztopina za injiciranje:
- Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na gadoteridol ali katerokoli sestavino tega kontrastenga sredstva
(navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred pregledom odstranite vse kovinske predmete, ki jih nosite. Ker aparati za MRS uporabljajo zelo
moc¢na magnetna polja. Povejte svojemu zdravniku, ¢e imate sréni spodbujevalnik, vaskularno sponko,
kohlearni implantat (implantat v notranjem usesu) ali kateri koli drug implantirani tuji kovinski
predmet, Se posebej v vaSem ocesu.

Tako kot pri vseh kontrastnih sredstvih za MRS, ne glede na nacin uporabe in odmerek, obstaja moznost
neZelenih uéinkov, obi¢ajno minimalna, vendar lahko ogrozajo Zivljenje. Resne reakcije se lahko
pojavijo v eni uri. Minimalne reakcije se lahko pojavijo do 7 dni po prejemanju. Niso predvidljive,
vendar se tveganje za pojav poveca, ¢e ste med prej$njim prejemanjem kontrastnega proizvoda za MRS
ze imeli reakcijo (glejte poglavje 4 »Mozni neZeleni uinki«). V tem primeru morate to povedati
radiologu, ki bo izvedel injiciranje.

Pred za¢etkom uporabe kontrastnega sredstva ProHance se posvetujte z zdravnikom, Ce:
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vase ledvice ne delujejo dobro,

so vam pred kratkim presadili jetra ali takSen poseg pricakujete v kratkem,
ste imeli konvulzije ali ¢e imate mozganske lezije,

imate ali ste imeli alergije.

Zdravnik se bo morda pred uporabo kontrastnega sredstva ProHance odlo¢il za preiskavo krvi, s katero
bo preveril delovanje vasih ledvic, zlasti Ce ste stari 65 let ali vec.

Novorojencki in dojen¢ki
Zaradi nezrelega delovanja ledvic pri novorojenckih do 4. tedna starosti in dojenckih do 1. leta starosti,
se lahko kontrastno sredstvo ProHance pri teh bolnikih uporablja le po skrbni presoji zdravnika.

Med pregledom boste pod nadzorom zdravnika, s pripravljeno vensko infuzijo.

Druga zdravila in kontrastno sredstvo ProHance 0,5 mmol/ml, raztopina za injiciranje
Obvestite svojega zdravnika ali svojega farmacevta o kateri koli bolezni, ki jo imate in ¢e jemljete ali
ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi Ce ste jih dobili brez recepta. Posebej bodite pozorni,
¢e jemljete zdravila predpisana za zdravljenje visokega arterijskega krvnega tlaka (hipertenzije).

Kontrastno sredstvo ProHance 0,5 mmol/ml, raztopina za injiciranje skupaj s hrano, pijaco in
alkoholom

Posvetujte se z vasim zdravnikom, radiologom ali farmacevtom ali obstaja prepoved uzivanja hrane ali
pijace pred slikanjem.

Nosecnost in dojenje

Gadoteridol lahko prehaja skozi posteljico. Ni znano, ali vpliva na dojencka. Ce ste noseci ali dojite,
menite, da bi lahko bili noseci ali naCrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom,
preden uporabite to kontrastno sredstvo.

Nosecnost
Obvestiti morate zdravnika, ¢e menite, da ste ali bi lahko bili nose¢i, saj se kontrastno sredstvo ProHance
ne sme uporabljati med nosecnostjo, razen e je nujno potrebno.

Dojenje
Obvestite zdravnika, ¢e dojite ali boste kmalu zaceli dojiti. Zdravnik bo presodil, ali lahko nadaljujete
oziroma morate prekiniti z dojenjem za 24 ur po prejemu kontrastnega sredstva ProHance.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Kontrastno sredstvo ProHance ne vpliva na vaso spososbnost voZnje in upravljanja s stroji.

Kontrastno sredstvo ProHance 0,5 mmol/ml, raztopina za injiciranje vsebuje natrij
To kontrastno sredstvo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na vialo, kar v bistvu pomeni “brez
natrija”.

3. Kako uprabljati kontrastno sredstvo ProHance 0,5 mmol/ml, raztopina za injiciranje

Odmerjanije
Priporoc¢en odmerek pri odraslih in otrocih je 0,2 ml na kilogram telesne mase. V nekaterih primerih se

lahko, v drugem odmerku pri odraslih, uporabi 0,4 ml/kg.

Nacdin in pot uporabe
intravenska injekcija

Odmerjanje pri posebnih skupinah bolnikov
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Uporaba kontrastnega sredstva ProHance ni priporocljiva pri bolnikih s hudimi tezavami z ledvicami in
pri bolnikih po nedavni presaditvi ali pred presaditvijo jeter. Ce pa je uporaba potrebna, lahko prejmete
le en odmerek kontrastnega sredstva ProHance med slikanjem, nato pa mora do naslednjega odmerjanja
miniti vsaj 7 dni.

Novorojencki, dojencki, otroci in mladostniki

Zaradi nezrelega delovanja ledvic pri novorojenckih do 4. tedna starosti in dojenckih do 1. leta starosti
se lahko kontrastno sredstvo ProHance pri teh bolnikih uporablja le po skrbni presoji zdravnika. Med
slikanjem se lahko pri novorojenckih in dojenckih uporablja le en odmerek kontrastnega sredstva
ProHance in ne sme se opraviti drugega pregleda z MRS s kontrastnim sredstvom vsaj 7 dni.

Uporaba za MRS celega telesa ni priporocljiva pri otrocih mlajsih od 6 mesecev.

Starostniki
Ce ste stari 65 let ali ve¢, vasega odmerka ne bo potrebno prilagajati, vendar boste morda morali opraviti
krvno preiskavo, s katero se preverja delovanje vasih ledvic.

Ce ste prejelie veéji odmerek kontrastenga sresdtva ProHance 0,5 mmol/ml, raztopina za
injiciranje, kot bi smeli

V izjemnem primeru prevelikega odmerjanja bo vas zdravnik sprejel ustrezne ukrepe za zdravljenje
simptomov. V tem primeru bo zdravnik spremljal delovanje vasih ledvic.

Ce imate dodatna vprasanja o uprabi kontrastnega sredstva, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

4, MozZni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to kontrastno sredstvo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Ukrepi in varnostni postopki, ki so potrebni pri MRS pregledu, so ustrezni pri uporabi kontrastnega
sredstva ProHance za povecanje lo¢ljivosti.

Porocali so o nefrogeni sistemski fibrozi (ki povzro¢i otrdelost koze in lahko prizadene mehka tkiva ter
notranje organe) pri bolnikih, ki so soasno s kontrastnim sredstvom ProhHance prejeli druga kontrastna
sredstva, ki vsebujejo gadolinij.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 prejemnikov):
e obcutek siljenja na bruhanje (navzea)

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 prejemnikov):

glavobol, ob¢utek vrtoglavice, obCutek mravljinéenja, nenavaden okus v ustih

povecano izlocanje solz

povecan sréni ritem

nizek krvni tlak (hipotenzija), vro¢insko oblivanje

bruhanje, suha usta

srbenje, koprivnica (koZna reakcija s srbenjem in peko¢im ob¢utkom), izpuscaj

bolecina na mestu injiciranja, reakcija na mestu injiciranja (zaradi uhajanja zdravila izven krvnih
zil), utrujenost.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 prejemnikov) :

o alergijske reakcije (najpogosteje porocani simptomi vkljucujejo oblutek stiskanja v grlu, drazenje
zrela, tezave pri dihanju, neugodje v prsnem kosu, obcutek vro€ine, tezave pri poziranju, pekoc
obcutek, otekanje grla, nizek krvni tlak),

e tesnoba,
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motnje koordinacije, kr¢i, duSevne motnje,

zvonjenje v usesih,

nenormalen sréni utrip,

obcutek tesnosti v grlu, kratka sapa, izcedek iz nosu, kaselj, zacasna zaustavitev diha, piskanje,
bolecine v trebuhu, otekanje jezika, srbenje v ustih, vnetje dlesni (gingivitis), driska,

otekanje obraza,

miSi¢na togost,

bolecine v prsih, zvisana telesna temperatura.

Neznani (pogostosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

slabost, izguba zavesti,

koma,

sréni zastoj,

zastoj dihanja,

tekocina v pljucih,

resna anafilakti¢na reakcija, ki povzroca otekanje obraza in grla,

ledvi¢na odpoved,

vazovagalna reakcija (najpogostej$i simptomi so: povecana slabost, vrtoglavica in znojenje. V
resnih primerih simptomi vkljucujejo: bledico, pretirano znojenje, po¢asen sréni ritem in morebitno
izgubo zavesti. Poleg tega se lahko pojavijo tudi naslednji simptomi: strah, tesnoba, nemirnost,
Sibkost, povecano izlocanje sline).

Pediatri¢na populacija
Pri otrocih so opaZeni enaki nezeleni u¢inki povezani s kontrastnim sredstvom ProHance kot pri
odraslih.

Porocanje o neZelnih u¢inkih

Ce opazite kateregakoli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti
zdravila.

5. Shranjevanje kontrastnega sredstva ProHance 0,5 mmol/ml, raztopina za injiciranje

Kontrastno sredstvo shranjujte nedosegljivo otrokm!

Tega kontrastnega sredstva ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini. Rok uporabnosti kontrastnega sredstva se izte¢e na zadnji dan navedenga meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30°C in v originalni embalazi zasc¢iteno pred svetlobo.

Z mikrobioloskega vidika lahko 50 ml in 100 ml veCodmerne viale po odprtju shranjujete do 24 ur pri
temperaturi 25 °C.
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Vecfodmerne oblike se smejo uporabljati samo z avtomatskim injektorjem, odobrenim za uporabo pri
ved bolnikih. Po vsakem bolniku je treba zamenjati povezavo med injektorjem in bolnikom. Vse druge
komponente injekcijskega sistema je treba zamenjati v skladu z navodili proizvajalca injektorja.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje kontrastno sredstvo ProHance 0,5 mmol/ml, raztopina za injiciranje
- Ucinkovina je gadoteridol.
1 ml raztopine za injiciranje vsebuje 279,3 mg gadoteriola (kar ustreza 0,5 mmol/ml gadoteridola).
- Druge sestavine kontrastnega sredstva: kalcijev kalteridol, trometamol, klorovodikova kislina ali
natrijev hidroksid (glejte poglavje 2), voda za injekcije.

Izgled kontrastnega sredstva ProHance in vsebina pakiranja
To kontrastno sredstvo je v obliki raztopine za injiciranje v viali z ali brez seta za injiciranje.

Raztopina za injiciranje je bistra, brezbarvna do rumenkasta in brez vidnih delcev.

Viala z enkratnim odmerkom (v steklu) 5, 10, 15 in 20 ml.

Viala z enkratnim odmerkom (v steklu) 15, 20 ali 50 ml s pripomocki za avtomatsko injiciranje
(brizge za avtomatski injektor, podaljsek, ost in kateter 20G).

Vecodmerna viala (v steklu) 50 ml in 100 ml.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje kontrastnega sredstva ProHance
ZZ - Zdravilo se izdaja le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih zdravstvenih zavodih ter
pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Bracco Imaging s.p.a.

Via Egidio Folli 50

20134 Milano

Italija

Proizvajalec

Bracco Imaging S.p.A.
Bioindustry park

Via Ribes 5

10010 Colleretto Giacosa (To)
Italija

Bipso GmbH
Robert-Gerwid-Str. 4
78224 Singen
Nemcija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnis$tvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Slovenija:

MARK MEDICAL d.o.0.
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Partizanska cesta 109

6210 Sezana

Tel: +386(0)5 7070 200

e-mail: info-si@mark-medical.com

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Prohance

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 28.03.2025.

Drugi viri informacij

Agencija vsako leto ponovno oceni vse nove informacije o tem kontrastnem sredstvu in po potrebi
posodobi to navodilo. Podrobne informacije o tem kontrastnem sredstvu so objavljene na spletni strani
http://www.cbz.si/cbz/bazazdr2.nsf/Search/$searchForm?SearchView

S — — — >
Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju

Pred uporabo kontrastnega sredstva ProHance je, pri ogroZenih bolnikih in starostnikih
priporodljivo preveriti delovanje ledvic z laboratorijskimi preiskavami.

Pri bolnikih s hudo akutno ali hudo kroni¢no ledvi¢no okvaro (GFR <30 ml/min/1,73 m?) so porocali o
nefrogeni sistemski fibrozi (NSF), povezani z uporabo nekaterih kontrastnih sredstev, ki vsebujejo
gadolinij. Bolniki, ki imajo presajena jetra, so $e posebej izpostavljeni tveganju, saj je pojavnost akutne
ledvi¢ne odpovedi v tej skupini visoka. Ker obstaja moznost pojava NSF zaradi kontrastnega sredstva
ProHance, se je njegovi uporabi pri bolnikih s hudo okvarjenim delovanjem ledvic in bolnikih v
perioperativnem obdobju presaditve jeter treba izogibati, razen Ce je diagnosti¢na informacija kljucna
ter je ni mozno pridobiti z magnetnoresonancnim slikanjem (MRS) brez uporabe kontrastnega sredstva.
Ce se uporabi kontrastnega sredstva ProHance ni mogode izogniti, odmerek ne sme prese¢i 0,1 mmol/kg
telesne mase. Med slikanjem se lahko uprabi le en odmerek. Zaradi pomanjkanja podatkov o veckratni
uporabi se odmerjanja kontrastnega sredstva ProHance ne sme ponavljati, razen ¢e je presledek med
injekcijama vsaj 7 dni.

Zaradi nezrele ledvicne funkcije pri novorojenckih, starih do 4. tednov in dojenckov do 1 leta starosti,
se kontrastno sredstvo ProHance pri teh bolnikih uporablja le po skrbni presoji, v odmerku, ki ni vegji
od 0,1 mmol/kg telesne mase. Med slikanjem se lahko uporabi le en odmerek. Zaradi pomanjkanja
podatkov o veckratni uporabi se odmerjanja kontrastnega sredstva ProHance ne sme ponavljati, razen
e je presledek med injekcijama vsaj 7 dni.

Ker je lahko pri starostnikih ledviéni oCistek gadoteridola zmanjSan, je Se posebej pomembno, da se pri
bolnikih, starejsih od 65 let, preveri delovanje ledvic.

Hemodializa, neposredno po uporabi kontrastnega sredstva ProHance, je morda Kkoristna za
odstranjevanje kontrastnega sredstva ProHance iz telesa. Ni dokazov, ki bi podprli uvedbo hemodialize
za preprecevanje ali zdravljenje NSF pri bolnikih, ki se ne zdravijo s hemodializo.

Kontrastnega sredstva ProHance se ne sme uporabljati med nose¢nostjo, razen Ce je zaradi klini¢nega
stanja nosecnice uporaba gadoteridola potrebna.

Mati ki doji in zdravnik se odlocita o nadaljevanju ali prekinitvi dojenja za 24 ur po uporabi kontrastnega
sredstva ProHance

Nalepko za sledljivost na viali prilepite na bolnikovo kartoteko, da je uporabljeno kontrastno sredstvo z
gadolinijem natantno zabelezeno. Zabeleziti je treba tudi uporabljen odmerek. Ce uporabljate
elektronske zdravstvene kartone, morate v elektronski zdravstveni karton bolnika vnesti ime
kontrastnega sredstva, serijsko Stevilko in odmerek.
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Bistra, brezbarvna do rumenkasta raztopina brez vidnih delcev. Po odprtju je treba zdravilo uporabiti
takoj.

Porabljene viale je potrebno uniciti v skladu s standardnimi procedurami ki se nanaSajo na kontrastna
sredstva.
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