FASS ()

Methylthioninium chloride Proveblue

5 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdéva lasa om den.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller sjukskoéterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Methylthioninium chloride Proveblue ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du ges Methylthioninium chloride Proveblue
3. Hur du ges Methylthioninium chloride Proveblue

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Methylthioninium chloride Proveblue ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Methylthioninium chloride Proveblue ar och vad det anvénds
for

Lakemedelsgrupp

Metyltioninklorid (dven kallat metylenblatt) tillhér en grupp lakemedel som kallas motgifter.
Methylthioninium chloride Proveblue kommer att ges till dig eller ditt barn (0-17 ar) for att behandla
problem med blodet till foljd av exponering for vissa lakemedel eller kemikalier som kan orsaka en sjukdom
som kallas methemoglobinemi.

Vid methemoglobinemi innehaller blodet for mycket methemoglobin (en onormal form av hemoglobin som

inte kan transportera syre effektivt i kroppen). Detta lakemedel hjalper hemoglobinet att aterga till det
normala och aterstaller transporten av syre i blodet.

2. Vad du behover veta innan du ges Methylthioninium chloride
Proveblue

Du far inte ges Methylthioninium chloride Proveblue

® om du ar allergisk mot metyltioninklorid eller mot nagra andra tiazinfarggmnen
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om din kropp inte producerar tillrackligt av enzymet G6PD (glukos-6-fosfatdehydrogenas)
om din kropp inte producerar tillrackligt av enzymet NADPH (nikotinamid
-adenindinukleotidfosfat)-reduktas

om din blodsjukdom orsakas av nitrit under behandling av cyanidférgiftning

om din blodsjukdom orsakas av kloratforgiftning.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskéterska innan du anvander Methylthioninium chloride Proveblue

om du har mattlig eller svar njursjukdom; lagre doser (<1 mg/kg) kan behdvas
om din blodsjukdom har orsakats av en kemikalie som kallas anilin, som finns i fargamnen; lagre dos
er kan behdvas och den totala sammanraknade dosen ska inte dverstiga 4 mg/kg (se avsnitt 3 i
denna bipacksedel)

® om din blodsjukdom har orsakats av ett lakemedel som kallas dapson (anvénds fér behandling av
lepra och andra hudakommor); lagre doser kan behdvas och den totala sammanraknade dosen ska
inte dverstiga 4 mag/kg (se avsnitt 3)

® om du har hyperglykemi eller diabetes mellitus, eftersom dessa tillstand kan férsamras av den
glukoslésning som anvands for spadning av lakemedlet

® din urin och avforing kan fargas blagron, och huden kan eventuellt bli blafargad nar du behandlas
med Methylthioninium chloride Proveblue. Denna missfargning ar vantad och férsvinner nar
behandlingen har avslutats.

Om nagot av ovanstaende galler dig, radfraga din lakare.

Ljuskanslighet

Metyltioninklorid kan orsaka en ljuskanslighetsreaktion i huden (solbranneliknande reaktion) vid exponering
for starka ljuskallor, som vid ljusterapi, lampor i operationssalar och pulsoximetrar. Skyddsatgarder mot
ljusexponering bor vidtas.

Overvakningstester

Du kommer att genomga 6vervakningstester under och efter behandlingen med Methylthioninium chloride
Proveblue.

Barn
Sarskild forsiktighet maste iakttas med Methylthioninium chloride Proveblue

® hos nyfédda och spadbarn som ar 3 manader eller yngre; lagre doser rekommenderas (se avsnitt 3 i
denna bipacksedel).

Andra lakemedel och Methylthioninium chloride Proveblue

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar eller nyligen har tagit eller kan tankas
anvanda andra lakemedel.
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Du ska inte ges Methylthioninium chloride samtidigt som du tar vissa lakemedel fér behandling av
depression eller angest som paverkar ett kemiskt amne i hjarnan som kallas serotonin. Nar det anvands i
kombination med dessa lakemedel kan metyltioninklorid orsaka serotoninsyndrom, vilket kan vara
potentiellt livshotande. Sddana ldkemedel omfattar:

® selektiva serotonindterupptagshammare (SSRI) sa som citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin och zimelidin

bupropion

buspiron

klomipramin

mirtazapin

venlafaxin

monoaminoxidashammare

Om intravends anvandning av Methylthioninium chloride inte kan undvikas, ska du ges lagsta méjliga dos
och observeras noggrant i upp till 4 timmar efter att du fatt Iakemedlet.

Om du ar osaker pa om detta lakemedel bor ges till dig, radfraga din lakare

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du ges detta Idkemedel.

Anvandning av Methylthioninium chloride Proveblue under graviditet rekommenderas inte om det inte ar
absolut nédvandigt, till exempel i en livshotande situation.

Pa grund av brist pa information om huruvida metyltioninklorid gar 6ver i brostmjélken, bér amning
avbrytas i upp till 8 dagar efter behandling med detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner da metyltioninklorid har mattlig effekt pa férmagan att
kora bil och anvanda maskiner.

3. Hur du ges Methylthioninium chloride Proveblue

Doseringsanvisning

Din lakare kommer att injicera detta lakemedel langsamt i en ven (intravendst) under 5 minuter.

Vuxna, barn éver 3 manader och aldre

Vanlig dos ar 1 till 2 mg per kg kroppsvikt, dvs. 0,2 till 0,4 ml per kg kroppsvikt, och ges under 5 minuter.
En andra dos kan vid behov ges efter en timme.

Den hégsta rekommenderade sammanraknade dosen for behandling ar 7 mg/kg. Om din blodsjukdom har
orsakats av anilin eller dapson, ska den totala sammanrdknade dosen inte dverstiga 4 mg/kg (se avsnitt 2).
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Behandlingen ska vanligtvis inte 6verstiga ett dygn.

Spadbarn 3 manader eller yngre

Rekommenderad dos ar 0,3 till 0,5 mg/kg per kg kroppsvikt, dvs. 0,06 till 0,1 ml/kg per kg kroppsvikt, och
ges under 5 minuter.

Upprepad dos (0,3 till 0,5 mg/kg kroppsvikt, dvs. 0,06-0,1 mi/kg) kan ges efter en timme vid ihallande eller
aterkommande symtom. Behandlingen ska vanligtvis inte 6verstiga ett dygn.

Detta lakemedel kan spadas i 50 ml glukos 50 mg/ml (5 procent) injektionsvatska for att undvika lokal
smarta, i synnerhet hos barn.

Om du har fatt for stor mangd av Methylthioninium chloride
Proveblue

Eftersom detta lakemedel ges till dig medan du &r pa sjukhus, ar det osannolikt att du far for mycket eller
for lite, men tala om for din lakare om du méarker nagon av féljande biverkningar:

illamaende

magsmarta

bréstsmarta

yrsel

huvudvark

svettning

forvirring

en 6kning av methemoglobin (en onormal form av hemoglobin i blodet)

hogt blodtryck

andfaddhet

onormalt snabba hjartslag

skakningar (tremor)

missfargning av huden. Din hud kan bli bla

minskat antal réda blodkroppar, vilket kan géra din hud blek och géra dig andfadd och svag
gulsot (gulfargning av hud och 6gon); detta har endast rapporterats hos spadbarn.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behéver inte fa dem.

Dessa biverkningar ar desamma hos vuxna och barn, férutom gulsot som endast har rapporterats hos
spadbarn.

® Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

- smarta i extremitet
- yrsel
- svettningar
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- missfargning av huden; din hud kan bli bla
- bla eller grén urin

- domningar och stickningar

- onormal smak i munnen

- illamaende

® Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- buksmarta

- brostsmarta

- huvudvark

- dngest

- smarta vid injektionsstallet
- krakningar

® Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- serotoninsyndrom nar Methylthioninium chloride Proveblue har tagits med vissa lakemedel fér behandling
av depression eller angest, se avsnitt 2

- minskade nivaer av hemoglobin (protein i roda blodkroppar som transporterar syre i blodet) kan
rapporteras fran blodprover

- minskat antal réda blodkroppar, vilket kan géra din hud blek och géra dig andfadd och svag

- lokal véavnadsskada pa injektionsstallet

- gulsot (qulfargning av hud och 6gon) - detta har endast rapporterats hos spadbarn

- talsvarigheter

- hogt eller 1agt blodtryck

- agitation

- syrebrist

- oregelbundna hjartslag, inklusive onormalt langsamma eller snabba hjartslag

- allvarliga allergiska reaktioner (sa kallad anafylaktisk reaktion som kan fa din hals eller ditt ansikte att
svullna, ge svarigheter att andas eller svara utslag)

- en 6kning av methemoglobin (en onormal form av hemoglobin i blodet)

- andfaddhet

- forvirring

- skakningar

- nasselfeber

- feber

- snabb andning

- férstorade pupiller

- missfargad avféring; den kan bli gron eller bl

- 6kad kanslighet mot ljus i din hud (ljuskanslighet)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
6ka informationen om lakemedels sakerhet.
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5. Hur Methylthioninium chloride Proveblue ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Du ska ges detta lakemedel fére utgangsdatum som anges pa kartongen, blister- och ampulletiketterna
efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad. Lakaren eller sjukskoterskan
kontrollerar att utgangsdatumet pa etiketten inte har passerats innan du far injektionen.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Forvara ampullen i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Lakemedlet maste anvandas omedelbart efter 6ppnande eller spadning.

Anvand inte Methylthioninium chloride Proveblue om lésningen ar missfargad, oklar, grumlig eller innehaller
utfallning eller partiklar. Ej anvant lakemedel eller avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar metyltioninklorid.

En ml 16sning innehaller 5 mg metyltioninklorid.

Varje 10 ml ampull innehaller 50 mg metyltioninklorid.
Varje 2 ml ampull innehaller 10 mg metyltioninklorid.
Ovrigt innehdllsdmne &r vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Methylthioninium chloride Proveblue &r en klar, moérkbla injektionsvatska, 16sning (injektionsvatska) och
levereras i klara glasampuller.

Varje kartong innehaller en bricka med 5 ampuller om 10 ml.

Varje kartong innehaller en bricka med 5 ampuller om 2 ml.

Varje kartong innehaller en bricka med 20 ampuller om 2 ml.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Provepharm SAS
22 rue Marc Donadille, 13013 Marseille, Frankrike

Tillverkare
Pierrel S.p.A.
s.s. Appia 7 bis, 46/48, 81043 Capua, ltalien

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

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige

Pharmanovia A/S
Tel: + 4533 33 76 33
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Denna bipacksedel andrades senast
Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar
endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Forberedelse fér intravends administrering

Anvénds omedelbart efter dppnandet. Injiceras mycket ldangsamt under 5 minuter.

Methylthioninium chloride Proveblue ar hypotont och kan spadas i 50 ml glukos 50 mg/ml (5 procent)
injektionsvatska, 16sning for att undvika lokal smérta, sarskilt i den pediatriska populationen. Den far inte
blandas med natriumklorid 9 mg/ml (0.9%) injektionsvatska, 16sning, eftersom det har visats att klorid
minskar l6sligheten hos metyltioninklorid.

Ytterligare information om hur Methylthioninium chloride Proveblue kan ges finns i avsnitt 3 i bipacksedeln.

Ej anvant Iakemedel eller avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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