ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: Informacje dla uzytkownika

Provingo 40 mg/5 ml, roztwor do wstrzykiwan
Indygotyna

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Provingo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Provingo
Jak stosowac lek Provingo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Provingo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wd P

1. Co to jest lek Provingo i w jakim celu si¢ go stosuje?
Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki diagnostyczne, kod ATC: VO4CHO02
Provingo zawiera substancj¢ czynng indygotyna.

Ten lek jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Jest to niebieski barwnik stosowany przez chirurgéw i anestezjologdw podczas operacji w obregbie
jamy brzusznej. Odbarwia mocz (na kolor ciemnoniebieski) w ciggu 5 do 15 minut od wstrzyknigcia.
Zabarwienie to pozwala na znalezienie moczowodow (kanatow odprowadzajacych mocz z nerek do
pecherza moczowego) i sprawdzenie, czy nie zostaty one uszkodzone podczas operacji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Provingo

Kiedy nie stosowa¢ leku Provingo
o jesli pacjent ma uczulenie na indygotyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Provingo nalezy nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka:

e jesli pacjent przyjmuje leki spowalniajace rytm serca,

e jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca (zbyt szybkie, zbyt wolne lub nieregularne bicie serca)
lub zaburzenia przewodzenia w sercu,

e jesli pacjent ma nadci$nienie tetnicze (nadmiernie wysokie cisnienie krwi w tetnicach),

o jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca (zaburzenie czynnosci serca) lub dusznice bolesng
(choroba serca charakteryzujgca si¢ ostrym bolem w klatce piersiowej, ktory moze
promieniowac do sasiednich obszarow),

e jesli pacjent miat w przesztosci uczulenia,

e jesli pacjentka jest w cigzy,

e jesli pacjentka karmi piersia.

Po podaniu tego leku u pacjenta powinno wystapi¢ odbarwienie moczu.
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Dzieci i mlodziez
Nie dotyczy.

Provingo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach, stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Provingo, z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie dotyczy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledow ostroznosci zaleca si¢ nie stosowac tego leku podczas cigzy lub karmienia piersia.
Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nie dotyczy.

3. Jak stosowa¢ lek Provingo

Lek zostanie podany przez wykwalifikowang osobe z personelu medycznego przez powolne
wstrzykniecie do zyly.

Zalecana dawka to 5 ml (1 amputka) w powolnym wstrzyknieciu dozylnym. W razie potrzeby mozna
poda¢ zawarto$¢ drugiej amputki po 20-30 minutach od pierwszego wstrzyknigcia.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Provingo
Lekarz bedzie monitorowal cisnienie krwi i czesto$¢ bicia serca.

Przedawkowanie moze wywota¢ przetom nadci$nieniowy (naglty wzrost cis$nienia tetniczego krwi) i
bradykardie (spowolnione t¢tno).

Mozna rozwazy¢ zastosowanie leczenia lekami rozszerzajacymi naczynia obwodowe (co pomoze
obnizy¢ ci$nienie tetnicze).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wozrost lub spadek cisnienia krwi
Zwolnienie lub przyspieszenie t¢tna
Zaburzenia przewodzenia w sercu
Trudnosci w oddychaniu

Wysypka lub przebarwienia skory

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
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Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22
49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Provingo
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie amputki i pudetku
po stowie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Po otwarciu ampuiki: lek nalezy zuzy¢ natychmiast.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Dla oznaczenia numeri serii stosuje si¢ skrot ,,Lot”.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Provingo

e Substancjg czynng jest indygotyna. Kazdy ml roztworu zawiera 8 mg indygotyny. Kazda amputka
0 pojemnosci 5 ml zawiera 40 mg indygotyny.

e Inne substancje pomocnicze to: woda do wstrzykiwan, kwas cytrynowy jednowodny i (lub)
cytrynian sodu (do dostosowania pH).

Jak wyglada lek Provingo i co zawiera opakowanie

Ten lek jest roztworem do wstrzykiwan w kolorze od niebieskiego do niebieskofioletowego,
zapakowanym w ampulki z brgzowego szkta. W kazdym pudetku znajduje si¢ tacka z 5 amputkami o
pojemnosci 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny
PROVEPHARM SAS

22, rue Marc Donadille
13013 Marsylia/Marseille
Francja/France

Wytwérca

Cenexi

52, rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Apfel Pharm Sp. z o.0.

Ul. Marszalka Jozefa Pitsudskiego 6

59-850 Swieradow-Zdroj

Tel: +48 694 775 205

Email: maciej@apfelpharm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie

Ten lek jest przeznaczony do wstrzykiwania dozylnego. Zalecana dawka poczatkowa to 1 amputka

5 ml w powolnym wstrzyknieciu dozylnym.

W razie potrzeby mozna wstrzykna¢ drugg amputke po 20-30 minutach od pierwszego wstrzyknigcia.

Dzieci
Nie ustalono skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu Provingo u dzieci.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Provingo moze by¢ podawany u pacjentow z klirensem kreatyniny > 10 ml/min.
Provingo nie powinien by¢ podawany pacjentom z klirensem kreatyniny < 10 ml/min.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
Woydalanie leku Provingo odbywa si¢ gtéwnie przez nerki. Chociaz nie ma danych dotyczacych
pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Osoby w podesziym wieku
Dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Przechowywanie

Przed otwarciem: brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku.
Po otwarciu amputki: lek nalezy zuzy¢ natychmiast.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.
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