Indlaegsseddel: Information til brugeren

Methylthioniniumchlorid Proveblue 5 mg/ml injektionsvaeske, oplesning
Methylthioniniumchlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Methylthioniniumchlorid Proveblue
3. Sadan gives Methylthioniniumchlorid Proveblue

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Methylthioniniumchlorid (ogsé kaldet methylenblét) tilherer en gruppe af leegemidler kaldet modgifte.

Methylthioniniumchlorid Proveblue gives til dig eller dit barn (0-17 ar) til behandling af problemer med dit
blod som folge af eksponering for visse legemidler eller kemiske stoffer, der kan forarsage en sygdom kaldet
methaemoglobinami.

Ved meth@&moglobinemi indeholder dit blod for meget methaemoglobin (en unormal form af heemoglobin,
der ikke kan transportere ilt rundt i din krop effektivt). Dette leegemiddel vil hjelpe dit haemoglobin til at
vende til normalen og genoprette transporten af ilt i blodet.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Methylthioniniumchlorid Proveblue

Du ma ikke fa Methylthioniniumchlorid Proveblue:

- Hvis du er allergisk over for methylthioniniumchlorid eller andre thiazinfarvestofter.

- Hyvis din krop ikke producerer nok af enzymet G6PD (glukose-6-phosphatdehydrogenase)

- Hvis din krop ikke producerer nok af enzymet NADPH (nicotinamidadenindinucleotidphosphat)
reduktase

- Hvis din blodlidelse skyldes nitrit fremkaldt under behandling afcyanidforgiftning

- Hvis din blodlidelse skyldes chloratforgiftning.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, for du bruger Methylthioniniumchlorid Proveblue

- Hvis du har en moderat til sveer nyrelidelse; lavere doser (< 1 mg/kg) kan vare nedvendige

- Hvis din blodlidelse er forarsaget af det kemiske stof anilin, som findes i farvestoffer; lavere doser kan
vaere ngdvendige, og den samlede kumulative dosis ber ikke overskride 4 mg/kg (jf. pkt. 3 i denne
indleegsseddel)



- Hvis din blodlidelse er forarsaget af laegemidlet dapson (der anvendes til behandling af spedalskhed og
andre hudlidelser); lavere doser kan vare nedvendige, og den samlede kumulative dosis ber ikke
overskride 4 mg/kg (jf. pkt. 3)

- Hvis du lider af hyperglycami eller diabetes mellitus, da disse lidelser kan forvarres af
glukoseoplesningen, der anvendes til oplgsning afleegemidlet

- Din urin og affering kan blive blagren, og din hud kan blive blafarvet, nér du behandles med
Methylthioniniumchlorid Proveblue. Misfarvningen er forventelig og vil forsvinde efter behandlingens
opher.

Fortael det til din laege, hvis noget af ovenstaende geelder for dig.

Lysfelsomhed

Methylthioniniumchlorid kan forarsage en lysfolsomhedsreaktion i huden (reaktion, der minder om
solskoldning) ved udsettelse for staerke lyskilder, sdsom lysbehandling, lys pa operationsstuer og
pulsoximetre.

Der skal tages forholdsregler, der beskytter mod lys.

Monitoreringstest
Du vil blive udsat for monitoreringstest under og efter behandlingen med Methylthioniniumchlorid
Proveblue.

Bern
Var ekstra forsigtig med Methylthioniniumchlorid Proveblue:

- Hos nyfadte og bern under 3 méaneder anbefales lavere doser (jf. pkt. 3 i denne indlaegsseddel).

Brug af anden medicin sammen med Methylthioniniumchlorid Proveblue
Forteel det altid til l&egen, pa apotekspersonalet eller til sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig.

Du ber ikke fa Methylthioniniumchlorid samtidig med, at du tager visse l&egemidler mod depression eller
angst, som pavirker et kemikalie i hjernen kaldet serotonin. Hvis methylthioniniumchlorid anvendes sammen
med disse laegemidler, kan det forarsage serotoninsyndrom, som kan vere livstruende.Sadanne leegemidler
omfatter:

. selektive serotoningenoptagelsesheemmere (SSRI) sdsom citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin og zimelidin

bupropion

buspiron

clomipramin

mirtazapin

venlafaxin

monoaminooxidaseheemmere.

Hvis en intravengs anvendelse af Methylthioniniumchlorid ikke kan undgas, skal du have den lavest mulige
dosis, og du skal observeres ngje i op til 4 timer efter administrationen.

Tal med din laege, hvis du er i tvivl om, hvorvidt leegemidlet bar gives til dig.
Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du
sperge din leege til rads, for du far dette leegemiddel.



Det anbefales ikke at bruge Methylthioniniumchlorid Proveblue under graviditeten, medmindre det er
absolut nedvendigt, f.eks. i en livstruende situation.

Pa grund af manglende data om, hvorvidt methylthioniniumchlorid udskilles i modermalk, ber amning
afbrydes i op til 8 dage efter behandling med dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kor ikke bil og lad vaere med at arbejde med vaerktej eller maskiner, da methylthioniniumchlorid i moderat
grad pévirker evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.

3. Séddan gives Methylthioniniumchlorid Proveblue
Laegen injicerer dette laegemiddel i en vene (intravengst) langsomt over et tidsrum pa 5 minutter.

Voksne, bern over 3 maneder og aldre
Den normale dosis er 1 til 2 mg pr. kg legemsvagt, dvs. 0,2-0,4 ml pr. kg administreret over et tidsrum pé 5
minutter. Om nedvendigt kan der gives endnu en dosis efter en time.

Den maksimale anbefalede kumulative dosis for hele behandlingsforlagbet er pa 7 mg/kg.
Hvis din blodlidelse er forarsaget af anilin eller dapson, ber den samlede kumulative dosis ikke overskride 4
mg/kg (jf. pkt. 2).

Behandlingen ber normalt ikke vare mere end en dag.

Spadbern pa 3 méaneder eller derunder

Den anbefalede dosis er 0,3 til 0,5 mg pr. kg legemsvagt, dvs. 0,06-0,1 ml/kg over et tidsrum pé 5 minutter.
Der kan gives endnu en dosis (0,3-0,5 mg/kg legemsvagt, dvs. 0,06-0,1 ml/kg) efter en time, hvis
symptomerne varer ved eller dukker op igen. Behandlingen ber normalt ikke vare mere end en dag.

Dette leegemiddel kan fortyndes i 50 ml glukose 50 mg/ml (5 %) injektionsvaske, oplesning for at undgé
lokale smerter, navnlig hos barn.

Hyvis du har faet for meget Methylthioniniumchlorid Proveblue

Da du far dette leegemiddel, mens du er pa hospitalet, er det usandsynligt, at du vil fa for meget eller for lidt,
men forteel det til din leege, hvis du oplever en af nedenstaende bivirkninger:

- kvalme

- mavesmerter

- brystsmerter

- svimmelhed

- hovedpine

- svedtendens

- forvirring

- en stigning i metheemoglobinniveauet (en unormal form for h&emoglobin iblodet)

- hejt blodtryk

- stakdndethed

- unormalt hurtig puls

- rysten

- misfarvning af huden. Din hud kan blive bl

- reduktion i antallet af rede blodlegemer, som kan gere din hud bleg og gere dig stakandet ogsvag
- gulsot (gulfarvning af huden og gjnene), dette er kun indberettet hos spaedbern.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger

Methylthioniniumchlorid Proveblue kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Bivirkningerne er de samme hos voksne og bern med undtagelse af gulsot, som kun er indberettet for
spadbern.

. Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 behandlede)
- smerter i arme eller ben

- svimmelhed

- oget svedtendens - misfarvning af huden. Din hud kan blive bla

- bla eller gron urin

- folelsesloshed og snurren

- usaedvanlig smag 1 munden

- kvalme

o Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):
- mavesmerter

- brystsmerter

- hovedpine

- angst

- smerter pé injektionsstedet

- opkastning

. Ikke kendt (hyppigheden kan ikke fastsettes ud fra de tilgaengelige data):

- serotoninsyndrom, nir Methylthioniniumchlorid Proveblue er blevet taget sammen med visse
leegemidler til behandling af depression eller angst, se afsnit 2

- nedsat haemoglobin (protein i de rede blodlegemer, som transporterer ilt i blodet) kan ses i forbindelse
med blodprever

- fald i antallet af rede blodlegemer, hvilket kan forarsage bleg hud, stakandethed og svaghed

- lokal vaevsskade pé injektionsstedet

- gulsot (gulfarvning af hud og gjne) — dette er kun set hos spaedbern

- taleproblemer

- hejt eller lavt blodtryk

- uro

- iltmangel

- uregelmaessigt hjerteslag, herunder abnormt langsomt eller hurtigt hjerteslag

- alvorlige allergiske reaktioner (sékaldte anafylaktiske reaktioner, som kan forarsage haevelse af svelg
eller ansigt, vejrtreekningsbesver eller alvorligt udslat)

- stigning i metheemoglobin (en abnorm form for haemoglobin i blodet)

- stakdndethed

- forvirring

- rysten

- naeldefeber

- feber

- hurtig vejrtraekning

- udvidede pupiller

- misfarvet afforing. Den kan vare gron eller bla

- oget folsomhed over for lys i huden (lysfelsomhed).

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette l&egemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa @sken og merkaterne pa ampullen efter Exp.
Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den nevnte maned. Lagen eller sundhedspersonalet kontrollerer, at
udlebsdatoen pa maerkaten ikke er overskredet, for du far injektionen.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses. Ampullen opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys.

Lagemidlet skal anvendes umiddelbart efter &bning eller oplasning.

Methylthioniniumchlorid Proveblue ma ikke anvendes, hvis oplgsningen er misfarvet, uklar, grumset, eller
hvis der er bundfald eller partikler i den.
Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Methylthioniniumchlorid Proveblue indeholder:

- Aktivt stof: methylthioniniumchlorid.

Hver ml oplesning indeholder 5 mg methylthioniniumchlorid.
Hver 10 ml-ampul indeholder 50 mg methylthioniniumchlorid.
Hver 2 ml-ampul indeholder 10 mg methylthioniniumchlorid.
- Ovrige indholdsstoffer: vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

Methylthioniniumchlorid Proveblue er en klar merkebla injektionsvaske, oplasning og leveres i klare
glasampuller.

Hver @ske indeholder en bakke med 5 ampuller a 10 ml.

Hver @ske indeholder en bakke med 5 ampuller a 2 ml.

Hver @ske indeholder en bakke med 20 ampuller a 2 ml.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Provepharm SAS
22 rue Marc Donadille, 13013 Marseille, Frankrig



Fremstiller
Pierrel S.p.A.

s.s. Appia 7 bis, 46/48, 81043 Capua, Italien

Cenexi

52, Rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, Frankrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om Methylthioniniumchlorid Proveblue, skal du henvende dig til den
lokale repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Lamepro B.V.
Tél/Tel: + 31 (0) 76-5600030

Bbbarapus
Provepharm SAS
Tem.: +33 (0)4 91 08 69 30

Ceska republika
LERAM pharmaceuticals s.r.o
Tel: +420 737 657 454

Danmark
Pharmanovia A/S
TIf: +45 33 33 76 33

Deutschland
Dr. Franz Kohler Chemie GmbH
Tel: +49 (0) 6251-1083-0

Eesti
Provepharm SAS
Tel: + 33 (0)4 91 08 69 30

El\Gda
a VIPharma International AE
TnA: +30-210-6194170

Espaiia
Fresenius Kabi Espafia, S.A.U.
Tel: +34 93 225 65 65

France
Medac
Tél: + 33 (0)4 37 66 14 70

Hrvatska
Provepharm SAS
Tel: +33 (0)4 91 08 69 30

Ireland
Laboratoires ETHYPHARM
Tel: +33 14112 6563

Lietuva
Provepharm SAS
Tel: +33 (0)4 91 08 69 30

Luxembourg/Luxemburg
Lamepro B.V.
Tél/Tel: + 31 (0) 76-5600030

Magyarorszag
Mediwings Pharma Kft.
Tel.: +36 28 410 463

Malta
Provepharm SAS
Tel: + 33 (0)4 91 08 69 30

Nederland
Lamepro B.V
Tel: + 31 (0) 76-5600030

Norge
Pharmanovia A/S
TIf: + 45 33 33 76 33

Osterreich
Dr. Franz Koéhler Chemie GmbH
Tel: +49 (0) 6251-1083-0

Polska
AB Pharm Sp. z o0.0.
Tel.: + 48 694 775 205

Portugal
Labesfal - Laboratorios Almiro
Tel: +351 232 831100

Roménia
Dynamic Medical Solutions
Tel: + 40 (0)725596648

Slovenija
Provepharm SAS
Tel: + 33 (0)4 91 08 69 30



Island Slovenska republika

Pharmanovia A/S LERAM pharmaceuticals s.r.o
Simi: +45 33 33 76 33 Tel: +420 737 657 454

Italia Suomi/Finland

Medac Pharma S.r.1. Pharmanovia A/S

Tel: +39 06 51 59 121 Puh/Tel: + 45 33 33 76 33
Kvnpog Sverige

Isangen Pharma Cyprus Ltd Pharmanovia A/S

TnA: +357-24-638833 Tel: + 4533 3376 33

Latvija United Kingdom
Provepharm SAS Martindale Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 33 (0)4 91 08 69 30 Tel: + 44 (0)1277 266600

Denne indlegsseddel blev senest 2endret 07-05-2018

Du kan finde yderligere oplysninger om Methylthioniniumchlorid Proveblue pé Det Europiske
Leaegemiddelagenturs hjemmeside: http://www.ema.europa.cu.

<

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Forberedelse til intravenes administration

Anvendes umiddelbart efter anbrud. Indgives meget langsomt over et tidsrum pa 5 minutter.
Methylthioniniumchlorid Proveblue er hypotonisk og kan fortyndes i 50 ml glukose 50 mg/ml (5 %)
injektionsvaske, oplesning for at undgé lokale smerter, navnlig hos den padiatriske population.

Ma ikke fortyndes med natriumchlorid 9 mg/ml (0.9%) injektionsveske, oplesning, fordi det er blevet pavist,

at chlorid nedsetter opleseligheden af methylthioniniumchlorid.

Yderligere oplysninger om, hvordan Methylthioniniumchlorid Proveblue kan indgives, findes i punkt 3 i
indleegssedlen.

Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.


http://www.ema.europa.eu/
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