Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

ProHance 279,3 mg/ml inje ktioneste, liuos
ProHance 279,3 mg/ml inje ktioneste, liuos, esitiytetty ruis ku

gadoteridoli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, sillii se siséiltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd ProHance on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt ProHance-valmistetta
Miten ProHance-valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

ProHance-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S el e

1. Miti ProHance on ja mihin sita kiyte tiin
ProHance on magneettikuvauksessa kdytettiva kontrastiaine.

ProHance on méaratty sinulle tai lapsellesi aivojen, selkdytimen ja niitd ympardivin kudoksen
tutkimista varten tai sinulle, jos olet aikuinen, koko kehon tutkimusta varten.

Tamai ladkevalmiste on ainoastaan diagnostiseen kayttoon.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytéit ProHance-valmis tetta

Ali kiyti ProHance-valmis tetta
- jos olet allerginen gadoteridolille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Kerro laédkrille, jos:

- munuaisesi eivét toimi kunnolla

- sinulle on dskettdin tehty tai tehdddn ldhiaikoina maksansiirto

- ladkarisi saattaa pa4ttaa ottaa verikokeen tarkistaakseen, miten hyvin munuaisesi toimivat,
ennen kuin hin tekee padtoksen ProHance-valmisteen kiytostd, erityisesti jos olet 65-vuotias tai
vanhempi

- sinulla on tai on ollut allergioita

- sinulla on ollut epilepsia tai aivovamma.

ProHance-valmistetta kiytettdessa tulee ottaa huomioon magneettikuvauksiin littyvat
turvallisuustoimenpiteet ja -menettelyt.



Vastasyntyneet jaimeviiset
Munuaisten epakypsédn toiminnan vuoksi ProHance-valmistetta tulee kdyttia alle 4 viikon ikisille
vastasyntyneille ja alle 1 vuoden ikdisille imevéisille vain lddkdrin huolellisen harkinnan jilkeen.

Muut Lilike valmis teet ja ProHance
Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty. ProHance-valmisteen ja muiden lidkevalmisteiden vililld ei
ole raportoitu yhteisvaikutuksia.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kdyttoa.

Raskaus

Gadoteridoli voi lapdistd istukan. Ei tiedetd, vaikuttaako timd vauvaan. Kerro lidkérille, jos arvelet
olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, silli ProHancea eipitdisi kdyttdéd raskauden aikana, ellei se
ole ehdottoman valttiméatonta.

Imetys
Kerro ladkirille, jos imetét tai aiot aloittaa imetyksen. Léékari keskustelee kanssasi siité, tulisiko sinun
jatkaa imetystd vai keskeyttdd se 24 tunnin ajaksi ProHancen kidyton jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
ProHance-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kdyttdd koneita.

Jos tunnet uneliaisuutta tai muutoin huonovointisuutta tutkimuksen jélkeen, kuten pahoinvointia, sinun
eipidd ajaa autoa eikd kayttdaad koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Prohance sisiltia natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten ProHance-valmis tetta kiytetaéin
Annostus

Aikuset

Suositeltu annos aivojen ja selkdytimen tutkimiseen on 0,2 ml painokiloa kohti. Joissakin tapauksissa
annos voidaan nostaa 0,6 ml:aan/kg ruumiinpainoa.

Suositeltu annos koko kehon tutkimiseen on 0,2 ml painokiloa kohti.

Lapset (tdysiaikaiset vastasyntyneet)
Suositeltu annos aivojen ja selkdytimen tutkimiseen on 0,2 ml painokiloa kohti.



Annostus erityisryhmille

ProHancen kiyttda ei suositella potilaille, joilla on vakavia munuaisten toimintahdirioitd eikd
potilaille, joille on &dskettiin tehty tai tehddin lihiaikoina maksansiirto. Jos valmisteen kéytto on
kuitenkin vilttdméatontd, sinulle annetaan ainoastaan yksi ProHance-annos kuvauksen aikana, ja ennen
seuraavan injektion antoa tulee pitdd véhintddn 7 paivian tauko.

Vastasyntyneet, imevdiset, lapset ja nuoret

Alle 4 vikkon ikdisten vastasyntyneiden ja alle 1 vuoden ikdisten imevdisten epakypsian
munuaistoiminnan vuoksi ProHance-injektionestettd saa kiyttada niille potilaille vain lddkarin
huolellisen harkinnan jilkeen. Vastasyntyneiden ja imeviisten tulee saada vain yksi ProHance-annos
kuvauksen aikana, eikd heille tulisi antaa toista injektiota vahintdén 7 paivaan.

Vanhukset
Annosta ei tarvitse muuttaa, jos olet 65-vuotias tai sitd vanhempi, mutta sinulta saatetaan ottaa verikoe
munuaisten toimnnan tutkimiseksi.

Miten ProHance-valmis tetta kiytetiin
Terveydenhuoltohenkilokunta annostelee ProHance-valmisteen laskimoon ennen tutkimusta.

Jos saat enemmiin ProHance -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (saattaa esiintyéd enintddn yhdelld henkilolld 10:sté):
e pahoinvointi.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 100:sta):
e piidnsirky, aistimuutokset, uneliaisuus, makumuutokset

matala verenpaine, kuumat aallot

kuiva suu, oksentelu

kutina, ihottuma, nokkosihottuma

kipu injektiokohdassa

injektiokohdan reaktio

vasymys

syddmen sykkeen nopeutuminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilollda 1 000:sta):

e allergiset reaktiot (oireina raportoitu tavallisesti kurkun ahtautta, kurkun drsytyst,
hengitysvaikeuksia, epdmiellyttivdéd tunnetta rinnassa, kuumuuden tunnetta,
nielemisvaikeuksia, polttavaa tunnetta, kurkun turvotusta ja matalaa verenpainetta)
levottomuus
kohtaukset, epanormaali likkeiden koordinaatio, henkisen suorituskyvyn lasku
silmien vuotaminen
korvien soiminen



syddmen rytmin muutokset

kurkun kouristus, hengenahdistus, vuotava neni, yska, hengityskatkokset, vinkuva hengitys
vatsakipu, kielen turpoaminen, suun kutina, ientulehdus, ripuli

kasvojen turvotus

lihasjaykkyys

rintakipu, kuume.

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

e kooma

e tajunnanmenetys

e vasovagaalinen reaktio (oireina koetaan tavallisesti pahoinvointia, huimausta ja voimakasta
hikoilua. Vaikeissa tapauksissa oireina voivat olla kalpeus, voimakas hikoilu, hidas syke ja
mahdollisesti tajunnanmenetys. Muita oireita voivat olla pelko tai ahdistus, rauhattomuus,
heikotus ja voimakas syljeneritys)

e sydinpysdhdys

e hengityksen pysdhtyminen, nestetti keuhkoissa

e angioedeema (oireina muun muassa kasvojen, kielen tai nielun turpoaminen,
nielemisvaikeudet, nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet)

e munuaisten vajaatoiminta.

Nefrogeenista systeemisté fibroosia (aiheuttaa ihon kovettumista ja saattaa vaikuttaa myos
pehmytkudoksiin ja sisdelimiin) on raportoitu. Néistd useimmat olivat potilailla, joille oli annettu
samanaikaisesti ProHancen kanssa muita gadoliniumia siséltdvid varjoaineita.

Lapset ja nuoret
Lapsilla havaitut ProHance-valmisteeseen liittyvét haittavaikutukset ovat samat kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tictoa tdimén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
FI-00034 FIMEA

5. ProHance-valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

AlA kiiyti titd Fikettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin EXP/Kiyt.viim. jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimddrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd injektiopullo/ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Laskkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteen mukana. Kysy kdyttimattomien

ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa



Mitia ProHance-valmiste sisaltaa

- Vaikuttava aine on gadoteridoli
- Muut aineet ovat kalsiumkalteridoli, trometamoli, kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi ja
injektionesteisiin  kdytettdva vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

ProHance on kirkas, variton tai kellertdva lLuos.

Injektiopullot
Injektiopulloissa olevan injektionesteen mééird on 5, 10, 15, 20 tai 50 ml.

Pakkauskoot: 5x5ml, 10x5ml 5x10ml, 10x 10 mL, 5x 15 ml, 10 x 15 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml,
1 x50ml, 5x 50 mlja10x 50 ml

Esitdytetyt ruiskut
Esitdytetyissa ruiskuissa olevan injektionesteen mééré on 10, 15 tai 17 ml
Pakkauskoot: Pakkauksessa on 1 esitdytetty ruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Mpyyntiluvan haltija

Bracco International B.V.
Strawinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam
Alankomaat

Valmis taja

Injektiopullot:

BIPSO GmbH
Robert-Gerwig-Strasse 4
78224 Singen

Saksa

Bracco Imaging S.P.A.
Bioindustry Park

Via Ribes, 5

10010 Colleretto Giacosa (TO)
Italia

Esitiytetyt ruiskut:

Bracco Imaging S.P.A.
Bioindustry Park

Via Ribes, 5

10010 Colleretto Giacosa (TO)
Italia

Myyntiluvan paikallinen e dus taja:
Bracco Imaging Scandinavia AB
Drakegatan 10



412 50 Goteborg
Ruotsi

Talla lddkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis e nvaltioissa s euraavalla
kauppanimelli:
ProHance

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 9.5.2024

Muut tiedonlahteet

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan tutkimus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Ennen ProHance-hoidon aloittamis ta on suositeltavaa, e tti kaikki potilaat tutkitaan mahdollisen
munuais ten vajaatoiminnan varalta laboratoriokokein.

Nefrogeenistd systeemistd fibroosia (NSF) on raportoitu joidenkin gadoliniumia sisdltivien
varjoaineiden kiyton yhteydessa potilailla, joilla on akuutti tai krooninen vakava munuaisten
vajaatoiminta (GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Maksansiirtopotilaat ovat erityisen alttiita, koska akuutin
munuaisten vajaatoiminnan esiintyvyys tissd ryhmédssa on korkea. Koska on mahdollista, etté
ProHance voi aiheuttaa NSF:44, sitd tulisi tdstd syystd kiyttdd ainoastaan potilaille, joilla on vakava
munuaisten vajaatoiminta ja perioperatiivisessa maksansiirron vaiheessa olevilla potilaille huolellisen
riski/hyéty-arvioinnin jilkeen ja jos diagnostinen tieto on valttiméitontd eikd ole saatavissa ilman
varjoainetta tehdylld MRI:IA. Jos ProHancen kdytto on vélttAimatontd, annoksen tulisi olla enintddn
0,1 mmol/painokilo. Kuvauksessa ei tulisi kiyttdad yhtd annosta enempéi. Koska toistetusta annoksesta
eiole tietoja, ProHance-injektioita ei pidd toistaa, ellei edellisestd antokerrasta ole kulunut vahintdian
7 péivaa.

Alle 4 vikkon ikdisten vastasyntyneiden ja alle 1 vuoden ikdisten imevéisten epdkypsidn
munuaistoiminnan vuoksi ProHance-injektionestettd saa kiyttdd ndille potilaille vain ladkérin
huolellisen harkinnan jilkeen annoksena, joka eiylitd 0,1 mmol/painokilo. Useampaa kuin yhta
annosta ei saa kayttda tutkimuksen aikana. Koska toistuvaa antoa koskevia tietoja ei ole saatavilla,
ProHance-injektioita ei saa toistaa, ellei injektioiden vilinen aika ole vihintdén 7 paivaa.

Koska gadoteridolin munuaispuhdistuma voi olla vanhuksilla alhaisempi, on erityisen térkeéa tutkia
65-vuotiaat ja sitd vanhemmat potilaat munuaisten vajaatoiminnan varalta.

Hemodialyysi pian ProHancen annon jilkeen voi olla tarpeen ProHancen poistamiseen elimistosti. Ei
ole niytto4, joka tukisi hemodialyysihoidon aloittamista NSF:n estoon tai hoitoon potilaille, jotka eivit

vield saa hemodialyysihoitoa.

ProHancea eipidéd kdyttda raskauden aikana, ellei raskaana olevan potilaan kliininen tilanne edellytd
hoitoa gadoteridolilla.

Ladkarin ja imettdvdn didin on harkittava, jatketaanko rintaruokintaa tai lopetetaanko se 24 tunniksi
ProHance-annostelun jilkeen.

Kiytto- ja kasittelyohjeet


http://www.fimea.fi/

Injektioneste on tarkistettava ennen kidyttod sen varmistamiseksi, etté kaikki kiintedt hiukkaset ovat
livenneet ja ettd injektiopullo, ruisku tai tulppa eiole vahingoittunut. Jos kiinteitd hiukkasia nékyy,
mjektiopullo tairuisku on hdvitettiva.

Jos ProHance-injektiopullo tai esitdytetty ruisku on vahingossa jadtynyt, lidkevalmiste tulee sulattaa
hitaasti huoneenlimmdssd noin 60-90 minuutin ajan, kunnes luos on jilleen kirkas, vériton tai hieman
keltainen.

Injektiopullot

Injektioneste tulee vetdd ruiskuun vélittomésti ennen kéyttod, eikd sitd saa laimentaa.

ProHance-liuos laskimonsisdistd injektiota varten on vedettdva ruiskuun ja annettava kdyttden steriilid
tekniikkaa. Jos kdytetddn moniannostelulaitteita, on noudatettava erityistd varovaisuutta, jotta
viltetddn puhdistusaineen jadmien aiheuttama kontaminaatio.

Esitaytetyt ruiskut

a. Kierrd ménnén varren kierteinen pad myotipaivaan ruiskun mintéén ja paina muutama millimetri
eteenpdin, jotta ruiskun médnnin ja rungon vilinen kitka vihenee.

b. Pid4 ruisku pystyasennossa, poista kumitulppa ruiskun kérjestd aseptista tekniikkaa noudattaen ja
kiinnitd painamalla ja kiertimilld joko steriili kertakdyttdneula tai yhteensopivalla luer-littime 114
varustettu letku.

c. Pida ruisku pystyasennossa ja tyonnd méntid eteenpdin, kunnes kaikki ilma on hdvinnyt ruiskusta ja
neulan kirjesséd nikyy nestettd tai letku tiyttyy. Anna injektio tavanomaista aspiraatiomenetelmia
kdyttden. Varjoaineen tidydellisen annostelun varmistamiseksi tulee annostelun jilkeen antaa injektio
fysiologista keittosuolaliuosta.

d. Havité ruisku ja kaikki muu kdytetty materiaali asianmukaisesti.

potilastictoihin, jotta kdytetty gadolinum-varjoaine voidaan jaljittdd tarkasti. Myos kdytetty annos
tulee dokumentoida. Jos kidytdssd on sdhkdinen potilastietojarjestelmé, tulee annos, valmistetiedot ja
eranumero kirjata sinne.

Kéyttdmiton valmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Injektiopullot ja esitdytetyt ruiskut on tarkoitettu kertakdyttoon yhdelle potilaalle ja mahdollisesti

Yhte e ns opimattomuudet

ProHance-valmistetta ei saa sekoittaa minkd4dn muun tuotteen kanssa.



Bipacksedel: Information till anvindaren

ProHance 279,3 mg/ml inje ktionsvitska, 16sning
ProHance 279,3 mg/ml injektionsviitska, losning, i forfylld spruta

gadoteridol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad ProHance ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder ProHance
Hur du anviander ProHance

Eventuella biverkningar

Hur ProHance ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SR R e

1. Vad ProHance éar och vad det anviinds for
ProHance ér ett kontrastmedel for magnetisk resonanstomografi (MRT).

Du har fatt det utskrivet till dig eller till ditt barn for underskning av hjarnan, benmérgen och
omgivande vdvnad eller for helkroppsundersokning om du ar vuxen.

Detta likemedel dr endast avsett for diagnostik.

2. Vad du behover veta innan du anvinder ProHance

Anviand inte ProHance
- om du dr allergisk mot gadoteridol eller ndgot annat innehdllsédmne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala om for likare om:

- dina njurar inte fungerar normalt

- du nyligen genomgétt, eller snart ska genomga en levertransplantation

- din likare kan besluta att ta ett blodprov for att kontrollera hur vél dina njurar fungerar innan
han/hon bestdmmer sig for att anvdinda ProHance, sérskilt om du &r 65 ar eller éldre.

- du har eller har haft allergier

- du har eller har haft epilepsi eller hjarnskada.

Sékerhetsétgérder och rutiner som finns vid undersdkning med MRT ska tas i beaktning ndr ProHance
administreras som kontrastforstarkning.

Nyfodda och spiadbarn
Eftersom bebisar upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till 1 ars alder har omogen njurfunktion,
kommer ProHance endast anvindas till dessa patienter efter noggrant 6vervigande av likaren.



Andra likemedel och ProHance
Inga interaktionsstudier har utforts. Det finns inga kidnda interaktioner med gadoteridol.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Graviditet

Gadolinium kan passera placentan. Det ar inte ként huruvida det paverkar barnet. Du méste berétta for
din likare om du tror att du dr eller kommer att bli gravid eftersom ProHance inte ska anvdndas under
graviditet om det inte &r absolut nddvéndigt.

Amning
Tala om for din likare om du ammar eller ska borja amma. Din likare kommer diskutera med dig om
du ska fortsdtta amma eller avbryta amningen under en period pa 24 timmar efter att du fatt ProHance.

Korformaga och anvindning av maskiner
ProHance har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och anvéinda maskiner.

Om du kénner dig dasig eller dilig efter undersdkningen, sdsom illaméende, ska du inte kora bil eller
anvinda maskiner.

Du dr sjilv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

ProHance inne haller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. dr nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvander ProHance

Dosering

Vuxna

Den rekommenderade dosen for undersokning av hjarnan och ryggmérgen ér 0,2 ml’kg kroppsvikt. |
vissa fall kan dosen dkas till 0,6 ml’kg kroppsvikt.

Den rekommenderade dosen for undersokning av hela kroppen &r 0,2 ml/’kg kroppsvikt.

Barn (fran fullgangna nyfédda barn)
Den rekommenderade dosen for undersokning av hjdrnan och ryggmérgen ar 0,2 ml’kg kroppsvikt.

Dosering for speciella patientgrupper

Anvindning av ProHance rekommenderas inte for patienter med allvarliga njurproblem och patienter
som nyligen genomgatt eller snart kommer genomgé en levertransplantation. Om anvindning ar
nddvindig bor du enbart f4 en dos ProHance under en undersokning och du bor inte fa en ytterligare
injektion under minst 7 dagar.




Nyfédda, spddbarn, barn ochungdomar

Eftersom bebisar upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till 1 ars alder har omogen njurfunktion,
kommer ProHance endast att anvédndas till dessa patienter efter noggrant évervigande av ldkaren.
Nyfodda och spadbarn ska endast fa en dos av ProHance under en undersékning och ska inte fa en
andra dos innan det gatt minst 7 dagar.

Aldre
Det dr inte nddvindigt att justera dosen om du &r 65 ér eller dldre men du kan fa ta ett blodprov for att
kontrollera hur vél dina njurar fungerar.

Hur du anvinder ProHance
Sjukvérdspersonal kommer att ge dig ProHance som en injektion i ett blodkérl (intravenost).

Om du anvint for stor méngd av ProHance

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige och 0800 147 111 i
Finland) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):
e Illamaende.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):
e Huvudvirk, fordndringar i kdnselférnimmelser, dasighet, smakforandringar
Lagt blodtryck, varmevallningar
Muntorrhet, krikningar
Klada, hudutslag, nésselutslag
Smiirta pa injektionsstéllet
Reaktion vid injektionsstillet
Svaghetskénsla
Okad puls.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvidndare):

e Allergiska reaktioner (vanliga rapporterade symtom inkluderar tranghetskénsla i halsen,
halsirritation, svarigheter att andas, obehag i brostet, virmekénsla, svarigheter att svilja,
brannande kénsla, svullnad i halsen och lagt blodtryck)

Angest

Kramper, onormal koordination av rorelser, forsimrad psykisk formaga
Rinnande 6gon

Oronsusningar

Andringar i hjirtrytmen

Kramp i halsen, andfaddhet, rinnande nésa, hosta, tillfilligt andningsuppehall, vdsande
andning

Magont, svullnad av tungan, kldda i munnen, inflammation itandkéttet, diarré
Ansiktssvullnad

Stela muskler

Brostsmarta, feber.



Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvdndare):

e Koma

e Forlust av medvetande

e Vasovagal reaktion (vanliga symtom inkluderar illamdende, yrsel och riklig svettning. Vid
allvarliga fall, kan symtomen inkludera blekhet, riklig svettning, langsam puls och eventuellt
forlust av medvetande. Ovriga symtom kan vara oro eller angest, rastldshet, svaghet och dkad
salivutsondring)

e Hjartstillestind

e Andningsstillestdnd, vétska i lungorna

e Angioddem (inkluderar symtom som svullnad av ansikte, tunga eller hals, svarigheter att
svilja, nisselutslag och andningssvarigheter)

e  Njursvikt

Fall av nefrogen systemisk fibros (som orsakar férhdrdnad av huden och ocksé kan paverka
mjukvavnad och inre organ) har rapporterats i samband med anvindning av ProHance. De flesta fallen
upptrddde hos patienter som samtidigt fatt andra gadoliniuminnehéllande kontrastmedel.

Barn och ungdomar
De biverkningar som man sett hos barn som har fatt ProHance d4r samma som hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller d4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur ProHance ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Utgéngsdatum: Anvinds fore utgangsdatum som anges pé etiketten/ytterforpackningen efter
EXP/Utg.dat. Utgadngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvara injektionsflaskan/forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr gadoteridol.

- Ovriga innehallsimnen &r kalteridolkalcium, trometamol, saltsyra eller natriumhydroxid och
vatten for injektionsvétskor.


http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
ProHance ar en klar, farglos eller gulaktig 10sning.

Injektionsflaskor

Innehéller 5, 10, 15, 20 eller 50 ml I6sning.

Forpackningsstorlekar: 5x 5ml, 10x5ml 5x 10 ml, 10 x 10 ml, 5 x 15 ml, 10 x 15 ml, 5 x 20 ml,
10x 20 ml, 1 x 50 ml, 5x 50 ml och 10 x 50 ml.

Forfyllda sprutor
Innehaller 10, 15 eller 17 ml 16sning.
Forpackning med 1 spruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning

Bracco International B.V.
Strawinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam
Nederlinderna

Tillverkare

Injektionsflaskor:
BIPSO GmbH,
Robert-Gerwig-Strasse 4
78224 Singen

Tyskland

Bracco Imaging S.P.A.
Bioindustry Park

Via Ribes, 5

10010 Colleretto Giacosa (TO)
Italien

Forfyllda sprutor:

Bracco Imaging S.P.A.
Bioindustry Park

Via Ribes, 5

10010 Colleretto Giacosa (TO)
Italien

Lokal foretridare

Bracco Imaging Scandinavia AB
Drakegatan 10

412 50 Goteborg

Sverige.

Detta likemedel édr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnet:
ProHance

Denna bipacksedel éindrades senast den 9.5.2024



Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsrddet Fimeas webbplats www.fimea. fi.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hilso- och s jukvardspersonal:

Fore administrering av ProHance rekommenderas att alla patie nter unders 6ks med avseende pa
nedsatt njurfunktion med hjilp av laboratorieprover.

Rapporter om nefrogen systemisk fibros (NSF) har forekommit i samband med anvéndning av vissa
gadoliniminnehallande kontrastmedel hos patienter med akut eller kronisk gravt nedsatt njurfunktion
(GFR <30 m/min/1,73 m?). Patienter som genomgar levertransplantation loper séarskilt hog risk,
eftersom incidensen av akut njursvikt &r hog i denna grupp. D4 det finns risk att NSF kan uppsta med
ProHance, bor det endast anvéndas till patienter med gravt nedsatt njurfunktion och till patienter i den
perioperativa fasen av en levertransplantation efter noggrann bedémning av risk/nytta och om den
diagnostiska informationen &r nédvdndig och inte kan fas med icke-kontrastforstairkt MRT. Om det &r
nodvindigt att anvinda ProHance ska dosen inte Gverstiga 0,1 mmol/kg kroppsvikt. Mer &n en dos ska
inte anvindas under samma undersokning. Eftersom information om upprepad administrering saknas
ska injektioner med ProHance inte upprepas om inte intervallet mellan injektionerna ar minst 7 dagar.

Pa grund av omogen njurfunktion hos nyfédda upp till 4 veckors dlder och spadbarn upp till 1 ars alder
ska ProHance endast anvéindas till dessa patienter efter noggrant 6vervigande och med en dos som inte
overstiger 0,1 mmol’kg kroppsvikt. Mer dn en dos ska inte anvidndas under samma undersdkning.
Eftersom information om upprepad administrering saknas ska injektioner med ProHance inte upprepas
om inte intervallet mellan injektionerna ar minst 7 dagar.

Eftersom renalt clearance av gadoteridol kan vara nedsatt hos dldre, dr det speciellt viktigt att
undersoka patienter som dr 65 ar och dldre med avseende pa nedsatt njurfunktion.

Hemodialys kort tid efter administrering av ProHance kan vara till nytta for att aviigsna ProHance
fran kroppen. Det finns inga beldgg som stddjer paborjande av hemodialys for att forhindra eller
behandla NSF hos patienter som inte redan genomgar hemodialys.

ProHance ska anvindas under graviditet endast da tillstandet innebér att det dr absolut nodvindigt att
kvinnan anvédnder gadoteridol.

Om amning ska fortsitta eller avbrytas under en period av 24 timmar efter administrering av ProHance
ska beslutas av likaren och den ammande modern.

Anvisningar for anvindning och hantering

Injektionsvétskan ska kontrolleras fore anvindning for att sdkerstélla att alla fasta partiklar ar helt
upplosta och att injektionsflaskan och proppen inte har skadats. Om det finns fasta partiklar eller
tecken pé skada ska injektionsflaskan eller den forfyllda sprutan kasseras.

Om ProHance injektionsflaskor eller forfyllda sprutor oavsiktligt blivit frysta méaste produkten
langsamt tinas (ca 60-90 minuter) i rumstemperatur tills produkten atertar ett klart, farglost eller
gulaktigt utseende.

Injektionsflaskor
ProHance méste dras upp i sprutan omedelbart fore anvdandning och far ej spadas.


http://www.fimea.fi./

ProHance I6sning for intravends injektion ska dras upp i sprutan och administreras med aseptisk
teknik. Om flergangsutrustning anvdnds bor stor noggrannhet iakttagas for att forhindra kontaminering
med spar av rengéringsmedel.

Forfyllda sprutor

a. Vrid den sparade d4nden av kolvstangen medurs in ikassettkolven och tryck framat ndgra millimeter
for att bryta eventuell friktion mellan kassettkolven och sprutcylindern.

b. Hall sprutan uppritt, ta bort gummiproppen fran spetsen pa sprutan med aseptisk hantering och fast
antingen en steril engangskanyl eller slang med en passande Luerkoppling med hjdlp av en tryck-vrid-
rorelse.

c. Hall sprutan uppratt och tryck kolven framat tills all luft ar borta och vétska fylls pa, antingen i
kanylspetsen eller i slangen. Efter sedvanligt aspirationsforfarande slutfors injektionen. For att
sikerstilla fullstindig tillférsel av kontrastmedlet ska injektionen foljas av en injektion med
fysiologisk koksaltlosning.

d. Kassera sprutan och dvrigt anvant material.

Den avtagbara sparningsetiketten pa injektionsflaskorna eller de forfyllda sprutorna ska féstas i
patientjournalen for att mojliggéra noggrann dokumentering av vilkket gadoliniuminnehéllande
kontrastmedel som anvénts. Den dos som anvénts ska ocksa dokumenteras. Vid elektronisk
journalforing ska dos, likemedel och batchnummer registreras.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Injektionsflaskorna och de forfyllda sprutorna dr endast avsedda for engéngsbruk och allt Gverblivet
mnehall ska kasseras.

*Inkompatibilite ter

ProHance ska ¢jblandas med andra likemedel.



