sp.zn. sukls115583/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

ProHance 279,3 mg/ml injeké¢ni roztok
ProHance 279,3 mg/ml injeké¢ni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
gadoteridolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je ProHance a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ProHance pouzivat
3. Jak se ProHance pouziva

4. Mozné nezadouci Gcinky

5 Jak ProHance uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ProHance a k ¢emu se pouZiva

ProHance je kontrastni latka, ktera obsahuje vzacny ptirodni kov gadolinium.

ProHance se pouziva pfi vysetfeni magnetickou rezonanci (MRI) k dosazeni zvyseného kontrastu, tj.
lepsiho zobrazeni abnormalit mozku, michy a okolnich tkani.

ProHance se také pouziva pti magnetické rezonanci (MRI) celého téla vCetné hlavy, krku, jater, prsou,
kosti, svali a okolnich tkani.

Tento pripravek slouzi pouze k diagnostickym ucelim u dospélych a déti v jakémkoli véku (od
donosenych novorozenci).
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ProHance pouZivat

ProHance Vam bude podavan pouze v nemocnici ¢i na klinice, kde je dostupné vybaveni a vyskoleny
zdravotnicky personal pro zvladnuti alergickych reakci.

NepouZivejte ProHance

+  Jestlize jste alergicky(4) na gadoteridol, kteroukoliv jinou kontrastni latku obsahujici gadolinium
nebo kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku ProHance se porad’te se svym lékafem nebo 1ékdrnikem:

» Jestlize mate problémy s ledvinami. Jelikoz pouziti nékterych kontrastnich latek obsahujicich
gadolinium u pacientd s témito stavy bylo spojeno s onemocnénim nazyvanym nefrogenni
systémova fibroza (NSF). NSF je onemocnéni, pii kterém dochazi ke ztvrdnuti klize a postizeni
pojivové tkan€. NSF mize vyvolat nepohyblivost kloubi a svalovou slabost vedouci k invalidité a
poruchu funkce vnitinich organd, kterd mtize pacienta ohrozit i na zivote.

Prosim informujte svého lékare:

*  jestlize Vase ledviny fadn¢ nefunguji

*  jestlize mate tidaje o jakékoliv Vasi alergii

*  jestlize jste nedavno podstoupil(a) nebo se chystate podstoupit transplantaci jater
*  jestlize mate v anamnéze epilepsii nebo mozkové 1éze

Pted rozhodnutim o pouziti ProHance miize 1ékat povazovat za potiebné provést krevni test k ovéfeni
funkce ledvin, zejména u pacientli ve véku 65 let a starSich.

Novorozenci a kojenci
Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozenci do 4 tydni véku a kojencti do 1 roku véku Ize u té€chto
pacientii ProHance pouzit pouze po peclivé 1ékarské rozvaze.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ProHance
Doposud nebyly hlaseny zadné reakce mezi piipravkem ProHance a jinymi 1éCivy.

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem drive, nez za¢nete uzivat jakykoli 1ék.

Téhotenstvi

Gadoteridol mtize prochézet placentou. Neni znamo, zda ma vliv na dité. Pokud jste t€hotna nebo kojite,
domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym lékafem nebo
Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. Musite o tom fici svému lékafi, protoZe
ProHance se nepodava v téhotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné.

Kojeni
Pokud kojite nebo se chystate kojit, feknéte o tom svému Iékati. Lékat s Vami prodiskutuje, zda budete
v kojeni pokrac¢ovat nebo zda kojeni po podani ProHance na 24 hodin pferusite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Neexistuji zadné informace o tom, Ze pripravek ProHance ma vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Zeptejte se svého 1ékare, zda mizete fidit a zda je pouzivani jakychkoliv nastroju ¢i strojii pro
Vas bezpecné.

Pripravek ProHance obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.
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3. Jak se pripravek ProHance pouziva

Davkovani
ProHance se podava injekci do zily, obvykle na pazi pred MRI vySetfenim. Mnozstvi v mililitrech, které
Vam bude podano, zavisi na Vasi té€lesné hmotnosti.

Doporucena davka ptipravku u dospélych:
Dospéli: MRI vysetieni mozku, patere, jater a prsi: 0,2 — 0,6 ml/kg.
Dospéli: MRI vySetieni celého téla: 0,2 ml/kg.

Pouziti u novorozenci, kojenci, déti a dospivajicich
Doporucena davka pripravku je 0,1 mmol/kg (0,2 ml/kg) télesné hmotnosti.

Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozenct do 4 tydnd Zivota a kojencti do 1 roku véku, lze
ProHance u téchto pacientl podavat pouze po peclivé rozvaze v davce neptevysujici 0,1 mmol/kg (0,2
ml/kg) télesné hmotnosti. Béhem vySetfeni se nepodava vice neZ jedna davka. Vzhledem k nedostatku
informaci 0 opakovaném podani neni mozné injekce ProHance opakovat diive, nez interval mezi
injekcemi doséhne alespon 7 dni.

Davkovani u specialnich skupin pacientt

Pouziti ProHance se nedoporucuje u pacientti se zdvaznymi problémy s ledvinami a u pacienttl, ktefi
nedavno prodélali transplantaci jater nebo se na tuto transplantaci v brzké dob¢ chystaji. Pokud je pouziti
nezbytné, méla by Vam byt béhem vysetieni podana pouze jedna davka ProHance a dalsi injekce nema
byt podana diive nez za 7 dni.

Starsi osoby
Jste-1i ve véku 65 let a vyssim, neni Gprava davky nutnd, ale mtze byt u Vas proveden krevni test k
ovéteni funkce ledvin.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku ProHance, neZ mélo byt

ProHance Vam bude podavat zdravotnicky personal a je nepravdépodobné, ze by Vam bylo podano
prili§ velké mnozstvi ptipravku. Nemocnice ¢i kliniky, kde Vam bude ProHance podan, jsou dobte
vybavené na 1écbu jakychkoli projevi predavkovani.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny Iéky, muze mit i tento piipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci G¢inky zaznamenané u piipravku ProHance byly vétSinou mirné a kratkodobé a samovolné
vymizely bez jakychkoli disledkd.

Jestlize zaznamenate nékteré z nasledujicich vzacnych nezadoucich G¢inkt, ihned informujte 1ékate
nebo zdravotnicky persondl. Jedna se o projevy alergické reakce, kterd je zavazna a mlze vyzadovat
1ékarsky zasah:

* hvizdavé dychani nebo dychaci obtize

» vyrazka

* svédéni

* otok obliceje, rti, jazyka ¢i hrdla
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Zaznamenané nezadouci uéinky jsou:

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacient)

Pocit nevolnosti (nauzea)

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientii)

Bolest hlavy, poruchy ¢iti (pf. mravenéeni, brnéni, svrbéni), zavrat’, zmény chuti

Slzeni o¢i

Navaly horka, nizky krevni tlak

Sucho v ustech, zvraceni

Svédéni, vyrazka, kopfivka

Bolest v misté vpichu, reakce v misté vpichu (v disledku uniku pfipravku mimo cévy), télesna
slabost

Zrychleni srde¢niho tepu

Unava

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientt)

Alergické reakce (mezi Cast&jsi hlaSené ptriznaky patii pocit stazeného hrdla, podrazdéni hrdla,
potize s dychanim, svirani na prsou, pocit horka, potize pfi polykani, pocit paleni, otok krku a
nizky krevni tlak)

Uzkost

Zmatenost, poruchy koordinace pohybt, kfece

Zvonéni v usich

Zmeény srdec¢niho rytmu

Kiec v krku, dusnost, ryma, kaSel, do¢asné popadani dechu, sipani

Bolest bticha, otok jazyka, svédéni v ustech, zanét dasni, prijem

Otok obliceje

Ztuhlé svaly

Bolest na hrudi, hore¢ka

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Ztrata védomi

Koéma

Srdecni zastava

Selhani ledvin

Zastava dychani, voda na plicich (plicni edém)

Vazovagalni reakce (ptiznaky, které Casto zahrnuji nevolnost, zavraté a nadmérné poceni. V
tézkych ptipadech tyto projevy mohou zahrnovat bledost, nadmérné poceni, pomaly srde¢ni tep
a ptipadné ztratu védomi. Mezi dalsi reakce muze patfit pocit strachu nebo uzkosti, neklid,
mdloby a nadmérné slinéni).

Byly hlaseny pfipady nefrogenni systémové fibrozy (zptisobujici tvrdnuti kiize s moznym postizenim
mekkych tkani a vnitinich organil), vétSinou u pacientl, jimz byl ProHance podan spolu s jinymi
kontrastnimi pfipravky obsahujicimi gadolinium.

Pediatricti pacienti
Bezpecnostni profil ProHance je podobny u déti i dospélych.

HlaSeni nezadoucich uéinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této
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piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobéarova 48

100 41 Praha 10 Webové

stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek ProHance uchovavat

Tento pripravek nebudete muset sim(sama) uchovavat. Lékar ¢i I€karnik budou védét, jak pripravek
ProHance uchovévat.

ProHance musi byt uchovavan mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte lahvicku pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte lahvicku (pfedplnénou injekéni sttikacku) v krabiccee, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Chraiite pied mrazem.

ProHance nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co ProHance obsahuje
- Lécivou latkou je gadoteridolum 279,3 mg/ml (0,5 M).
- Pomocnymi latkami jsou:

Vapenata sul kalteridolu

Trometamol

Roztok kyseliny chlorovodikové 10% k upravé pH injekéniho roztoku

Roztok hydroxidu sodné¢ho 10% k uprave pH injekéniho roztoku
Voda pro injekci

Jak ProHance vypada a co obsahuje toto baleni
ProHance je Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly sterilni roztok k nitrozilni injekci.
ProHance je vyrabén ve sklenénych lahvickach obsahujicich 5, 10, 15, 20 nebo 50 ml roztoku.

Dale je vyrabén ve sklenénych predplnénych injekénich sttikackach obsahujicich 10, 15 nebo 17 ml
roztoku.

Na trhu nemusi byt dostupné vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bracco Imaging Deutschland GmbH
D-78467 Konstanz, Némecko

Vyrobce

Injekéni lahvicka:

BIPSO GmbH — Robert-Gerwig-Str. 4, 78224 Singen, Némecko

Bracco Imaging S.p.A - Bioindustry Park - Via Ribes 5, 10010 Colleretto Giacosa., Italie

Pfedplnénd injekéni stiikacka:
Bracco Imaging S.p.A - Bioindustry Park - Via Ribes 5, 10010 Colleretto Giacosa., Italie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 9. 5. 2024

- Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pfed podanim pripravku ProHance se u vSech pacientii doporucuje provést screeningové
laboratorni vySetieni k odhaleni porusené funkce ledvin.

Existuji zpravy 0 nefrogenni systémové fibroze (NSF) v souvislosti s podanim nékterého z kontrastnich
pripravka obsahujicich gadolinium u pacientl se zavaznou, akutni nebo chronickou poruchou funkce
ledvin (GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Zvlastni riziko je u pacientd podstupujicich transplantaci jater
vzhledem k vysokému vyskytu akutniho selhani ledvin v této skupiné. Vzhledem k moznosti vyskytu
NSF se u pacientd se zavaznou poruchou funkce ledvin a u pacienti v periopera¢nim obdobi
transplantace jater ProHance podava jen po pe¢livém vyhodnoceni poméru mezi rizikem a piinosem,
jedna-li se o zcela nepostradatelnou diagnostickou informaci, nedosazitelnou pomoci MR bez pouziti
kontrastni latky. Jestlize je ProHance nutné podat, je tfeba, aby davka neptevysila 0,1 mmol/kg télesné
hmotnosti. Béhem vySetfeni se nepodava vice nez jedna davka. Vzhledem k nedostatku informaci o
opakovaném podani neni mozné injekce ProHance opakovat dfive, nez interval mezi injekcemi dosahne
alespon 7 dni.

Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozenci do 4 tydnti véku a kojenct do 1 roku véku Ize ProHance
u téchto pacientl podavat pouze po peclivé rozvaze v davce nepievysujici 0,1 mmol/kg télesné
hmotnosti. Béhem vySetfeni se nepodava vice nez jedna davka. Vzhledem k nedostatku informaci o
opakovaném podani neni mozné injekce ProHance opakovat dtive, nez interval mezi injekcemi dosahne
alespon 7 dni.

Vzhledem k moznému zhorSeni ledvinové clearence gadoteridolu u starSich osob je zvlasté dulezité
provadét u pacientt starSich 65 let screeningové vysetteni k odhaleni porusené funkce ledvin.

Hemodialyza kratce po podani ProHance mtze byt vhodnym postupem k odstranéni ProHance z t¢la.
Neexistuji ditkazy na podporu zahdjeni hemodialyzy k prevenci nebo k 1écbé NSF u pacienti, ktefi
hemodialyzu dosud nepodstupuji.

ProHance se nepodava béhem téhotenstvi, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje pouziti gadoteridolu.

Rozhodnuti, zda po podani ProHance v kojeni pokracovat nebo ho na 24 hodin pferusit, je na lékafi a
kojici matce.

6/7



Oddélitelnou éast Stitku 2 lahvicek/injekénich strikacek je treba vlepit do dokumentace pacienta, aby byl
presné zaznamendn pouzity kontrastni pripravek s obsahem gadolinia. Téz je nutno poznamenat
podanou davku. Pokud je vedena elektronicka dokumentace, mél by byt rovnez do zaznamii pacienta

uveden nazev podaného lécivého pripravku, cislo sarze a davka.
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