SASKANOTS ZVA 25.08.2021.

Lieto$anas instrukcija: informacija lietotajam

ProHance 279,3 mg / ml Skidums injekcijam
Gadoteridols

Pirms uzsakt zalu lietoSanu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.
e Saglabajiet So instrukciju, iesp&jams, vajadzes to velreiz izlasit.
e Ja Jums ir kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
e  Sis zales ir parakstitas tikai Jums, un tas nevajadzétu nodot citiem, pat ja viniem ir
tadi pasi simptomi ka Jums, jo tas var viniem kaitét.
e JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, pat
ja tas ir blakusparadibas, kas nav min&tas $aja instrukcija. (Skatit 4. punktu).

Lietosanas instrukcijas saturs

1. Kas ir ProHance un kadam noliikam to lieto
2. Kas jazina pirms ProHance lietoSanas

3. Ka lietot ProHance

4. lespg&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat ProHance

6. lepakojuma saturs un papildu informacija

1. Kas ir ProHance un kadam noliikam to lieto?

Sis zales ir paredzétas tikai diagnostikai.

ProHance pieder zalu grupai, ko lieto tikai diagnostikas vajadzibam.

e ProHance tiek izmantots ka kontrastviela magnétiskaja rezonans€, lai uzlabotu
smadzenu, muguras smadzenu un apkart€jo audu vizualizaciju (attieciba uz magnétisko
rezonansi bez kontrasta), ja ir bojajumi ar patologisku vaskularizaciju vai janosaka asins-
smadzenu barjeras izmainas.

e ProHance var izmantot arT magnétiskas rezonanses izmekl€jumam visa kerment,
ieskaitot galvas, kakla, aknu, kriiSu, muskulu un skeleta sist€émas un miksto audu patologijas.

2. Kas jazina pirms ProHance lietoSanas

ProHance drikst ievadit tikai slimnicas vai klinikas, kur medicinas personals ir apmacits
alergisku reakciju arstésanai.

Nelietojiet ProHance

e ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret gadoteridolu vai kadu citu (6. punkta
mingto) So zalu sastavdalu;

e ja Jums ir alergija pret jebkadu citu kontrastvielu, kas satur gadoliniju.

ProHance ir kontrindicéts bérniem lidz 2 gadu vecumam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms ProHance lietoSanas konsultgjieties ar arstu, ja:

Jums ir vai bijusi alergija;

Jums ir bijusi epilepsijas leikm@s vai smadzenu traumas;

Jums ir nieru darbibas traucgjumi;

Jums nesen tika veikta vai driz tiks veikta aknu transplantacija.
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Arsts var nolemt parbaudit asins analizes, lai parliecinatos cik labi strada Jisu nieres, pirms
nolemt lietot ProHance, it Ipasi ja Jusu vecums ir 65 gadi vai vairak.

ProHance ievadiSana dazos gadijumos ir saistita ar kliniski nebiitiskdm parejosam dzelzs
koncentracijas seruma izmainam (vairuma gadijumu normas robezas).

ProHance lietoSana kopa ar citam zaléem

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg&ja laika esat lietojis vai
varé€tu lietot.

Nav zinama Citu zalu mijiedarbiba ar gadoteridolu.

ProHance klinisko pétijumu laika laboratorijas testos netika konstatéts kliniski nozimigu
izmainu vai novirzu.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba:
Jums jainformé€ arsts, ja esat griitniece vai domajat, ka var€tu bit iestajusies griitnieciba, jo
ProHance griitniecibas laika nedrikst lietot, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams.

Zidisana:

Pastastiet arstam, ja barojat bé€rnu ar kriti vai planojiet barot ar kriiti. Jisu arsts novertes, vai
Jums jaturpina barot ar kriti vai japartrauc baroSana ar kriiti uz 24 stundam peéc ProHance
ievadiSanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Nav informacijas par ProHance ietekmi uz transportlidzeklu vadisanu vai riku un mehanismu
izmantoSanu.

Jautajiet savam arstam, vai Jus varat vadit automasinu un vai ir dro$i izmantot kadu instrumentu
vai mehanismu.

ProHance satur natrija hidroksidu
Sis zales satur mazak neka 23 mg (1 mmol) natrija viena deva, kas biitiba ir natriju nesaturosas.

3. Ka lietot ProHance

Precizi izpildiet arsta noradijumus lietojot ProHance. Ja rodas Saubas, vélreiz vaicajiet savam
arstam vai farmaceitam.

ProHance ir kontrastviela, ko izmanto diagnostikas testa veikSanai, kas javeic kvalificeta
personala klatbiitné vai vElams arsta uzraudziba, kur§ vienmér noradis instrukcijas, kas
jaievero.

ProHance nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém.

ProHance tiks ievadits intravenozi.

Ieteicama ProHance deva pieauguSajiem, lai veiktu visaptveroSu smadzenu un muguras
smadzenu patologiju visaptveroSu parbaudi, ir 0,1 mmol / kg (0,2 ml / kg). Tomér ir pieradits,
ka devas 0,3 mmol / kg ir efektivas pacientiem, kuriem ir aizdomas, ka viniem ir metastazes
smadzengs vai citi slikti pastiprinati smadzenu bojajumi.

Ieteicama visa kermena MRI deva ir 0,1 mmol / kg.

Ja péc radiologa ieskatiem ir ieteicams ievadit papildu ProHance injekciju, lai paplasinatu un
uzlabotu pétijumu, aptuveni 30 miniites péc pirmas injekcijas var ievadit papildu devu 0,1
mmol / kg.

Ja ir noteikti atkartoti izmeklgjumi, ProHance nonemsanai ir japaiet vismaz 6 stundam.
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LietoSana ipasas pacientu grupas

ProHance nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem un
pacientiem, kuriem nesen tika veikta vai driz tiks veikta aknu transplantacija. Tomér, ja
lietoSana ir nepieciesama, Jus drikstiet sanemt tikai vienu ProHance devu izmeklgjuma laika un
otro injekciju Jums nedrikst veikt vismaz 7 dienas.

LietoSana bérniem (no 2 gadu vecuma)

Ieteicama ProHance deva smadzenu un mugurkaula patologijam ir 0,1 mmol / kg (0,2 ml / kg).
Devas, kas parsniedz 0,1 mmol / kg, un secigas vai atkartotas ievadisanas drosiba un efektivitate
nav noteikta.

Bérniem l1idz 18 gadu vecumam nav ieteicams izmantot visa kermena MRI.

Gados vecaki pacienti
Ja esat 65 gadus vecs vai vecaks, tad devas pielagosana nav nepiecieSama, bet Jums var bt
nepiecieSams veikt asinsanalizi, lai parbauditu, cik labi strada nieres.

Ja lietojat vairak ProHance neka vajadzetu

Pardozgsanas gadijumi lidz Sim nav aprakstiti; tapeéc ProHance saind@Sanas pazimes un
simptomi nav zinami. Klmiskajos pé&tijumos, kad tika ievaditas devas lidz 0,3 mmol /
kg, devas paliclinasanas rezultata netika novérotas kliniskas izmainas.

Pardozesanas gadijuma, pacientam javeic kliniska noveérosana un simptomatiska arstesana..
Pardozgsanas vai nejausas noriSanas gadijuma sazinieties ar savu arstu, noradot zales un
ievadito daudzumu.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, arT ProHance var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Lietojot ProHance MRI bloka, tiks ievéroti tie pasi parastie drosibas noteikumi un procediiras.
Ja pamanat kadu no blakusparadibam, nekav€joties pastastiet par to savam arstam, jo Jums var
bt nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba.

Biezi (vairak neka 1 no 100 cilvékiem un mazak neka 1 no 10 cilvékiem):
e Slikta dusa

Retak (vairak neka 1 no 1000 cilvékiem un mazak neka 1 no 100 cilvékiem):
e Qalvassapes, tirpSanas sajiita, reibonis, garSas traucgjumi
Palielinata asaroSana
Pietvikums, zems asinsspiediens
Sausa mute, vemsSana
Niezo$a sajuta, izsitumi uz adas, nieze
Sapes injekcijas vieta
Reakcija injekcijas vieta (laika gaita paradas kontrastvielas ekstravazacijas del)
Paatrinata sirdsdarbiba
Nogurums

Reti (vairak neka 1 no 10 000 cilvékiem un mazak neka 1 no 1000 cilvekiem):

e Paaugstinatas jutibas reakcijas (biezi zinoti simptomi ir sasprindzinajums kakla, rikles
kairinajums, apgriitinata elpoSana, diskomforts kriitis, karstuma sajiita, riSanas
gritibas, dedzino$a sajita, rikles pietikums un pazeminats asinsspiediens).

Trauksme

Apjukums, koordinacijas traucgjumi, Krampji

Zvanoss troksnis austs Sirds ritma izmainas

Saspringuma sajiita kakla, elpas trikums, iesnas, klepus, Tslaiciga elpoSanas
apstasanas, sekSana elpoSanas laika
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Sapes veédera, méles pietiikums, nieze muté, smaganu pietiikums, caureja
Sejas pietikums

Muskulu stivums

Sapes kriitts, drudzis

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
Apzinas zudums
Koma
Sirdsdarbibas apstasanas
ElposSanas apstasanas, skidrums plausas
Nieru mazspgja

e Vazovagala reakcija (biezi sastopami simptomi ir slikta dasa, reibonis un parmériga
sviSana. Smagos gadijumos simptomi var biit balums, parmeriga svisana, 1€na sirdsdarbiba un,
iesp&jams, samanas zudums. Papildu simptomi var biit bailes vai trauksme, nemiers, gibonis un
parmeériga siekalosanas)

Ir zinots par sisteémiskas nefrogénas fibrozes gadijumiem (kas izraisa adas saciet€Sanu un var
ietekm&t arT mikstos audus un iek$€jos organus), no kuriem lielaka dala bija pacientiem, kuriem
ProHance tika lietots kopa ar citiem gadolinija kontrasta Iidzekliem.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, pat ja tas ir
blakusparadibas, kas nav mingtas $aja instrukcija.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis
varat zinot par blakusparadibam arf tie$i, Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga,
LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat
palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat ProHance

Uzglabajiet §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Glabajiet produktu istabas temperatiira (no 15 ° C 1iddz 30 ° C).
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet. Saldeti flakoni jaiznicina.

Nelietojiet §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec Derigs
lidz: (CAD:).
Deriguma termins ir noradita ménesa pedgja diena.

6. lepakojuma saturs un papildu informacija

ProHance sastavs
e Aktiva viela ir gadoteridols.
Katra flakona ir:
Gadoteridols SNN ..o 279,3 mg / ml (500 milimolari)
e Pargjas sastavdalas ir kalcija kalteridols, trometamins, salsskabe, natrija hidroksids un
iidens injekcijam.

Ka produkts izskatas un iepakojuma saturs


http://www.zva.gov.lv/
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ProHance ir injekciju skidums ar 279,3 mg / ml (500 milimolari) gadoteridola.
Katra iepakojuma ir flakons ar 5, 10, 15, 20 vai 50 ml.
Flakons ir izgatavots no I tipa stikla ar peleku butila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks:

BRACCO INTERNATIONAL BV
3051 Strawinskylaan

1077 ZX Amsterdam

Niderlande

Razotajs:

BRACCO IMAGING SpA
Bioindustrijas parks

Via Ribes, 5

10010 Colleretto Giacosa (TO)
Italija

Sis lietoSanas instrukcijas pedgjas parskatiSanas datums: 2017. gada jiilijs

Talak sniegta informadcija ir paredzéta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem:

Lai veselibas apriipes specialistiem sniegtu citu zinatnisku un praktisku informaciju par $o zalu
lietoSanu un drosumu, produkta iepakojuma ir ieklauts pilnigs ProHance zalu apraksts.

Ludzu, skatiet zalu apraksts (nakamaja lappuse).
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Zalu apraksts 279,3 mg / ml INJEKCIJAS SKIDUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

ProHance 279,3 mg / ml Skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

ProHance ir injekciju skidums ar 279,3 mg / ml (kas atbilst 500 milimoliem) gadoteridola.
Katra iepakojuma ir flakons ar 50 ml.

Viens 50 ml flakons satur 13965 mg gadoteridola.

Paligviela (-s) ar zinamu iedarbibu

Sis zales satur mazak neka 1 mmol (23 mg) natrija uz ml, un tap&c tas tiek uzskatitas par natriju nesaturogo.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Flakons intravenozai ievadiSanai.

Dzidrs, bezkrasains vai viegli dzeltens tidens Skidums.

Osmolalitate 37 © C temperattra: 630 mOsmol/kg.
pH: 6,5-8,0.

4. KLINISKIE DATI
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Sis zales ir paredzétas tikai diagnostikai.

ProHance ir kontrastviela, ko izmanto magnétiskas rezonanses att€lveidosana (MRI), kas uzlabo smadzenu, muguras smadzenu un apkartgjo audu vizualizaciju
(salidzinot ar MRI bez kontrasta), ja ir bojajumi ar patologisku vaskularizaciju vai kas nosaka asins-smadzenu izmainas barjera.

ProHance var izmantot arTi MRI visa kermenti, ieskaitot galvas, kakla, aknu, kra$u, muskulu un skeleta sistémas un miksto audu patologijas.
Bérniem ta lietosana ir atlauta tikai smadzenu un mugurkaula patologijam.

ProHance jalieto tikai tad, ja ir buitiski iegiit diagnostikas informaciju, kuru bez kontrasta nevar iegiit ar magnétiskas rezonanses attélveidosanu (MRI) .
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4.2. Devas un lietoSanas metode
Devas

Jalieto mazaka deva, kas nodrosina pietiekamu uzlabojumu diagnostikas noltikos. Deva jaaprékina, pamatojoties uz pacienta kermena svaru, un ta nedrikst parsniegt
Saja sadala noradito ieteicamo devu uz kilogramu kermena masas.

Pieaugusie
Ieteicama ProHance deva skriningam lielakajai dalai smadzenu un muguras smadzenu patologiju ir 0,1 mmol / kg (0,2 ml / kg). Tomér ir pieradits, ka devas 0,3
mmol / kg ir efektivas pacientiem, kuriem ir aizdomas, ka viniem ir metastazes smadzengs vai citi slikti pastiprinati smadzenu bojajumi.

leteicama visa kermena MRI deva ir 0,1 mmol / kg.

Ja p&c radiologa ieskatiem ir ieteicams ievadit papildu ProHance injekciju, lai paplasinatu un uzlabotu p&tfjumu, aptuveni 30 miniites péc pirmas injekcijas var
ievadit papildu devu 0,1 mmol / kg. Ja ir noteiktas atkartotas izmekl€Sanas, ir japaiet vismaz 6 stundam, lai ProHance izvaditu.

Ipasas populacijas

Nieru mazspeéja

ProHance, pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem (GFG vai glomerularas filtracijas atrums <30 ml/ min/ 1,73 m 2) un pacientiem aknu transplantacijas
perioperativa perioda, drikst lietot tikai p&c rupiga riska / ieguvuma novértgjuma un ja diagnostikas informacija ir biitiska un to nevar iegit ar nepastiprinatu
magnétiskas rezonanses attélveidoSanu (MRI) (skatit 4.4. sadalu). Ja ProHance lietoSana ir nepiecieSama, deva nedrikst parsniegt 0,1 mmol / kg kermena
svara. Izmeklesanas laika nedrikst ievadit vairak ka vienu devu. Ta ka trikst informacijas par atkartotu lietoSanu, ProHance injekcijas nedrikst atkartot, ja intervals
starp injekcijam nav vismaz 7 dienas.

Pediatriska populacija ( bérni no 2 gadu vecuma)

Ieteicama ProHance deva smadzenu un mugurkaula patologijam ir 0,1 mmol/kg (0,2 ml / kg).

Devas, kas lielakas par 0,1 mmol/kg, ka arT secigu vai atkartotu devu drosiba un efektivitate nav noteikta.
Bérniem lidz 18 gadu vecumam nav ieteicams izmantot visa kermena MRI.

Gados vecaki pacienti ( 65 gadus veci un vecaki)
Devas pielagosana nav nepiecieSama. Gados vecakiem cilvékiem jaievéro piesardziba (skatit 4.4. apakspunktu ).

LietoSanas veids
ProHance tiks ievadits intravenozi. Lai nodroSinatu noteiktas devas injekciju, javeic 5 ml fiziologiska skiduma bolus injekcija.
P&éc ProHance injekcijas vienas stundas laika javeic attéla iegtiSana.

Kontrastvielas injic€Sanas laika ir jaievero piesardziba, lai izvairitos no ekstravazacijas.
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4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

ProHance ir kontrindic&ts bérniem Iidz 2 gadu vecumam.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pacienti, kuriem anamngzg ir alergija, reakcija uz zalém vai, pieméram, paaugstinatas jutibas reakcijas, riipigi janovéro kontrastvielas ievadisanas laika un procediras
laika, ka arT tik ilgi, kamé&r arsts uzskata par piemerotu, nemot veéra pacienta stavokli.

Tapat ka citu gadolinija helatu gadijuma, lietojot ProHance, ir zinots par paaugstinatas jutibas / anafilaktoidam / anafilaktiskam reakcijam. Sis reakcijas izpaudas ar
dazadu smaguma pakapi, ieskaitot anafilaktisko Soku vai navi. Sts reakcijas laika tika ietekméta viena vai vairakas kermena sist€mas, parasti elposanas, sirds un
asinsvadu un / vai glotadas.

Lietojot ProHance, loti reti zinots par anafilaktisko Soku.
Nopietnu reakciju gadijuma jabut pieejamam visam neatlickamas palidzibas sniegSanai nepiecie$amajam aprikojumam un medikamentiem.

Krampju iespgjamiba izmeklesanas laika var palielinaties pacientiem ar epilepsiju vai smadzenu traumu. Izmeklgjot Sos pacientus, ir nepiecieSami piesardzibas
pasakumi (piemeram, pacienta novérosana zalu ievadiSanas laika), un ir jabut pieejamam visam nepiecieSamajam aprikojumam un medikamentiem neatliekamas
palidzibas sniegSanai iesp&jamo krampju raSanas gadijuma.

ProHance ievadi$ana dazos gadijumos ir saistita ar kliniski nenozimigam parejosam dzelzs koncentracijas seruma izmainam (vairuma gadijumu normas robezas).
Gadoteridols tiek izvadits caur nierém, tapec pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem ta jaievada Tpasi piesardzigi.

Nieru mazspégja

Pirms ProHance ievadiSanas, ir ieteicams visiem pacientiem parbaudit uz iesp&jamu nieru disfunkciju, veicot laboratorijas analizes..

Ir zinots par sistemiskas nefrogénas fibrozes (NFS) gadijumiem, kas saistiti ar dazu gadolinija kontrastvielu lietoSanu pacientiem ar smagu akiitu vai hronisku nieru
mazspéju (GFA vai glomerularas filtracijas atrums <30 ml/ min / 1,73 m 2). Pacientiem, kuriem tiek veikta aknu transplantacija, ir pass risks, jo Saja grupa akdtas
nieru mazspgjas sastopamiba ir augsta. Ta ka pastav NFS rasanas iespé&ja, lietojot ProHance , pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem un pacientiem
perioperativa aknu transplantacijas perioda §Ts zales drikst lietot tikai p&c riipiga riska/ieguvuma novért€juma un ja diagnostiska informacija ir baitiska un to nevar

iegits, veicot MRI bez pastiprinajuma ar kontrastvielas palidzibu.

Hemodialize neilgi p&c ProHance lietosanas var but noderiga ProHance izvadiSanai no organisma . Nav pieradijjumu, kas liecina hemodializes uzsakSanas
nepiecieSamibu, lai noverstu vai arstetu NFS pacientiem, kuriem ieprieks jau nav veikta hemodialize.

Gados vecaki pacienti (65 gadus veci vai vecaki)
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Ta ka gados vecakiem pacientiem gadoteridola eliminacija caur nierém var biit samazinata, ir Tpasi svarigi noveérot nieru funkcijas pacientiem, kuriem ir 65 gadi un
vecakiem.

Bridinajums par paligvielam:

Sts zales satur mazak neka 1 mmol (23 mg) ndtrija uz ml, un tapéc tas praktiski nesatur natriju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama zalu mijiedarbiba ar gadoteridolu. ProHance klinisko petijumu laika laboratorijas testos netika konstatéts kltniski nozimigu izmainu vai novirzu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Nav datu par gadoteridola lietoSanu griitnieceém. Petfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati

(skatit 5.3. apakspunktu ). ProHance nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien sievietes kliniska stavokla dél izmekl&sana ir absoliti nepiecieSama.

BaroSana ar krati

Gadolinija saturoSas kontrastvielas izdalas ar mates pienu loti mazos daudzumos (skatit 5.3. apakSpunktu). Kliniskas devas nav sagaidama ietekme uz jaundzimuSo
del maza daudzuma, kas izdalas piena un vajas absorbcijas zarnas dé]. Leémums, turpinat barosanu ar kriiti vai partraukt to uz 24 stundam péc Prohance ievadiSanas,
japienem arstam un barojosai ar kriiti matei

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pamatojoties uz farmakoking&tisko un farmakodinamisko profilu, zinams, ka ProHance neietekme vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevélamas reakcijas
Lietojot ProHance MRI bloka, jaievéro tie pasi parastie drosibas noteikumi un procediiras.
Lietojot ProHance, tika novérotas $adas blakusparadibas (skatit tabulu).

Klmiskajos petijumos noverotas blakusparadibas ir ieklautas tabula noradot biezumu. Spontani zinotam blakusparadibam biezums nav zinams.
Netika novérotas nevélamas blakusparadibas, kuru biezums parsniedza 2%.
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Organu sistémas klasifikacija

Nevélamas reakcijas

traucgjumi

Biez . . .
1/ 11 géaﬁ dz Reti Reti Nav zinams (nevar
T q 110) (=1/1000 Iidz <1/100) (=1/10000 I1idz <1/1 000) | noteikt p&c pieejamiem
datiem)
Imiinas sistémas traucsiumi anafilaktiskas / anafilaktoidas
! reakcijas ***
Psihiskie trauc&jumi trauksme
- _ .. o psihiski traucgjumi, samanas zudums,
. . galvassapes, parestézija, reibonis, .. o _
Nervu sistémas traucgjumi y o patologiska koordinacija, koma, vazovagalas
garsas traucejumi K - A
rampji reakcijas
Acu slimibas pastiprinata asaroSana
Ausu un labirinta trauc€jumi troksnis ausis
Sirdsdarbibas trauc&jumi mezglu aritmijas sirdstrieka
Asi iste . . .
smtsr \;i(iléljiliiemas pietvikums, hipotensija
Elpos$anas sistémas balsenes spazmas, aizdusa, . o
frauceiumi. kriigy kurvi — ) elposSanas apstasanas,
jumi, kriiSu kurvja un rinits, klepus, apnoja, lausu tiiska
videnes slimibas seékSana P
Kunéa-zarnu trakta sapes veédera, méles tiiska,
18 caureja sausa mute, vems$ana mutes dobuma nieze,

gingivits, valigi izkarnijumi

Adas un zemadas audu

nieze, izsitumi, natrene

sejas tiska

bojajumi
Skeleta-muskulu un saistaudu balsta un kustibu aparata
slimibas stivums

Nieru un urincelu traucgjumi

akiita nieru mazspgja
**

Vispargji traucgjumi un
reakcijas ievadiSanas vieta

sapes injekcijas
vieta, reakcija injekcijas vieta (laika
gaita rodas kontrastvielas
ekstravazacijas d€l), asténija

sapes kriitts, pireksija

Papildu izpete

sirds auglibas pieaugums

Nevelamo blakusparadibu apraksts

* Vazovagala reakcijas
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ProHance ievadisanas laika vai talit pec tas ir novérotas vazovagalas reakcijas, kuras retos gadijumos izraisa giboni. Stavoklis biezi ir saistits ar emocionalu stresu
vai sapigam/nepatikamam sajiitam (pieméram, diriens ar adatu, lai uzliktu intravenozu sistému). Biezak noverotie simptomi ir slikta dasa, reibonis un svisana.
Smagos gadijumos, iesp&jams, gibonis, pacienti parasti ir bali un svist, ar mainttu apzinu un bradikardiju. Turklat pacientiem biezi noverotas bazas, nemiers, vajums
un pastiprinata siekaloSanas. Pareiza §1s reakcijas atpaziSana un diferencialdiagnoze ( paaugstinata jutiba / anafilaktoida reakcija) ir loti svariga, lai piemérotu
atbilstoSus arsté$anas pasakumus vagalas stimulacijas atjaunosanai.

** Akiita nieru mazspéja
Ir zinots par akiitas nieru mazsp€jas gadijumiem pacientiem ar jau esoSiem smagiem nieru darbibas traucgjumiem.

** Anafilaktiskas / anafilaktoidas reakcijas

Tapat ka citu gadolinija helatu gadfjuma, lietojot ProHance, zinots par paaugstinatas jutibas / anafilaktoidam / anafilaktiskam reakcijam. Sis reakcijas izpauzas ar
dazadu smaguma pakapi, ieskaitot anafilaktisko Soku vai navi. Tika ietekméta viena vai vairakas kermena sist€émas, parasti elposanas, sirds un asinsvadu un / vai
glotadas.

Biezi zinotie simptomi ir sasprindzinajums kakla, rikles kairinajums, aizdusa, diskomforts kriitts, karstuma sajuta, disfagija, dedzinosa sajiita, kakla vai balsenes
pietikums un hipotensija.

Sistemiska nefrogéna fibroze
Lietojot ProHance, zinots par atseviSkiem sistémiskas nefrogénas fibrozes (NFS) gadijumiem, no kuriem lielaka dala ir bijusi pacientiem, kas vienlaikus sanémusi
citus gadolinija kontrastvielas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Bérnu populacija
ProHance drosibas profils berniem un pieaugusajiem ir [1dzigs.

ZinoS8ana par iespéjamam blakusparadibam:

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tas lauj nepartraukti kontrol&t zalu ieguvuma / riska attiecibu.

Veselibas apriipes specialisti tiek aicinati zinot par iespgjamam blakusparadibam, izmantojot Spanijas farmakovigilances sistému cilvekiem paredz&tam zalem:
https://www.notificaram.es.

4.9. Pardozésana

Lidz $im nav zinots par pardozesanas gadijumiem, tapec ProHance saindéSanas pazimes un simptomi nav zinami.
Tomér klmiskajos peétijumos, kur tika ievaditas devas Iidz 0,3 mmol/kg, devas palielinasanas rezultata netika novérotas kliniskas izmainas.

Pardozesanas gadijuma pacientam javeic kliniska novéro$ana un simptomatiska arstéSana.

Prohance var tikt izvadits no kermena ar hemodializi. Tom&r nav pieradijumu, kas liecinatu, ka hemodialize ir piemé&rota nefrogénas sist€miskas fibrozes (NFS)
novérsanai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
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5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Paramagnétiskas kontrastvielas, ATK kods: VOSCA04.
Gadoteridols ir nejonu paramagnétiska kontrastviela, ko izmanto magné&tiskas rezonanses attélveidosana.

Nokluvot magnétiskaja lauka, gadoteridols samazina T relaksacijas laiku pétitajas zonas. Ja to ievada ieteicamajas devas, T svertajas sekvences efekts ir jutigaks .

Tomeér, ja tiek trauc€ta asins-smadzenu barjeras integritate vai normala vaskularizacija, gadoteridols var iekliit neoplazmu, abscesu un subakiitu infarktu tipa
bojajumos.

5.2. Farmakokinétiskas ipaSibas

IzvadiSana

Intravenozi ievadita gadoteridola farmakokingtika model&Sana aprakstita, pielietojot bieksponencialo sabruksanas modeli.
Veseliem brivpratigajiem gadoteridola joni atri izdalas no plazmas un izvadas ar urinu, ar eliminacijas pusperiodu (izteikts ka vidgjais = SD) attiecigi
aptuveni 0,20 + 0,04 stundas un 1,57 + 0,08 stundas.

Metabolisms vai biotransformacija

Gadoteridols 24 stundu laika p&c injekcijas tiek izvadits tikai ar urinu ar 94,4 + 4,8% (vid€jais = SD) no ievaditas devas. Gadoteridola biotransformacija vai
sadaliSanas nav atklata.

Eliminacija
Gadoteridola nieru un plazmas klirenss (attiecigi 1,41+ 0,33 ml/min/kg un 1,50 = 0,35 ml/ min/ kg) ir praktiski identisks, kas norada, ka gadoteridola eliminacijas
kingtika nav atskiribu, kad tas $kérso nieres. un ka zalém pamata ir renalais klirenss. Izkliedes tilpums (204 = 58 ml / kg) ir ekvivalents arpusstinu tidens tilpumam,

un klirenss ir I1dzigs tam vielam, kuras paklautas glomerularajai filtracijai.
Pettjumos ar Zurkam nav konstatéta saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Toksicitate

Vienreizgjas devas iv petijumi ar pelém un Zurkam uzradija, ka maksimala neletala deva ir attiecigi 7 mmol/kg un 10 mmol/kg (attiecigi vairak neka 20 un 30 reizes
parsniedzot maksimalo klinisko devu).

Zurkam un suniem, kuri tika pétiti 28 dienas ar devam, kas parsniedza attiecigi 0,3 mmol/kg un 1 mmol/kg, tika novérotas dazas vakuolaras izmainas kortikalaja
nieru epitélija, kas bija atgriezeniskas p&c arstéSanas partrauksanas.

Mutagenéze
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ProHance in vitro un in vivo testu sérija neradija mutagénu iedarbibu. Netika novéroti genétiski, hromosomali vai DNS bojajumi pat metaboliskas aktivacijas

gadijuma.

Kancerogenéze
Kancerogenitates pétijumi nav veikti, jo ProHance tiek lietots vienreizgji vai reti, un tam nav mutagénas iedarbibas.

Fertilitate
P&c ProHance lietosanas zurkam nav noveérota ietekme uz reproduktivo funkciju .

Teratogenéze
ProHance neradija nevélamu ietekmi uz embrija vai augla attistibu p&tijumos ar trusiem, lietojot dienas devas, kas vismaz 60 reizes parsniedza ieteicamo cilveka

devu 0,1 mmol/kg, ka ar p&tijumos ar Zurkam, kuram lietoja vismaz 100 reizes lielaku devu.
Nav pieradits, ka iesp&jams izraistt vietgju ickaisumu p&c intraarterialas ievadiSanas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Kalteridola kalcija sals; trometamins; salsskabe; natrija hidroksids; tidens injekcijam.

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisjuma) ar citam.

6.3. Deriguma termin$

36 meénesi

P&c atversanas jaizlieto nekavgjoties.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat zales istabas temperattra (intervala no 15°C lidz 30°C).
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet. Saldeti flakoni jaiznicina.

6.5. lepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakoni ar pelekiem butilétiem gumijas aizbazniem un aluminija vaciniem, kas satur 50 ml zalu.
Kastite satur 1 flakonu (viena deva).

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéS$anai un citi noradijumi par ricibu

Noverosanas etikete janonem no flakona un jaielimé pacienta v&sture, lai nodrosinatu precizus pierakstus par lietotam gadolinija kontrastvielam.
Jaregistré arT izmantota deva.
Elektroniskas pacienta véstures gadijuma, japieraksta zalu nosaukums, s€rijas numurs un deva.

Neizlietoto zalu un izlietoto materialu iznicinasana tiks veikta saskana ar vietgjiem noteikumiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bracco International BV
3051 Strawinskylaan
1077 ZX Amsterdam (Niderlande)

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

Registracijas numurs: 60 377

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
1998. gada 9. decembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
02.02.2018.

Saskanots Zalu valsts agentira 25.08.2021.



