ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ProHance, 279,3 mg/ml (0,5 mmol/ml), roztwoér do wstrzykiwan
Gadoteridolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Produkt ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ProHance

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR

1. Co to jest lek ProHance i w jakim celu si¢ go stosuje
Produkt przeznaczony wylacznie do diagnostyki.

Substancja czynng leku ProHance jest gadoteridol - niejonowy paramagnetyczny srodek kontrastowy
stosowany w obrazowaniu metodg rezonansu magnetycznego (ang. Magnetic Resonance Imaging,
MRI).

Gadoteridol nie przechodzi przez nieuszkodzong barier¢ krew-mozg i dlatego nie gromadzi si¢ w
prawidtowych strukturach mézgu lub w zmianach, w ktérych nie doszto do uszkodzenia bariery krew-
mozg np. torbiele, dojrzate blizny pooperacyjne, itp. Jednak przerwanie bariery krew-mozg lub
obecno$¢ naczyn krwiono$nych umozliwia dotarcie gadoteridolu do takich zmian jak nowotwory,
ropnie czy podostre zawaty.

Lek ProHance stosowany jest w badaniach metoda MRI osrodkowego uktadu nerwowego (mozgu i
rdzenia kregowego) oraz tkanek otaczajacych. Zastosowanie leku ProHance poprawia widoczno$¢ (w
porownaniu do badania MRI bez zastosowania §rodka kontrastowego) zmian patologicznych z
nieprawidlowym unaczynieniem lub w przypadku ktorych podejrzewa si¢ uszkodzenie bariery krew-
mozg.

Lek ProHance wskazany jest takze do badania metodg MRI calego ciata, w tym: glowy, szyi, watroby,
gruczohu piersiowego, uktadu migsniowo-szkieletowego i tkanek migkkich, w celu poprawy
widoczno$ci zmian patologicznych w tkankach migkkich i narzadach migzszowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ProHance

Lek ProHance nalezy stosowac wytacznie w szpitalu lub placéwkach leczniczych w ktérych dostgpne
sa srodki 1 personel przeszkolony w postgpowaniu w przypadku wystapienia reakcji alergiczne;.

Kiedy nie stosowac leku ProHance

Nie nalezy stosowac leku ProHance:

- jesli pacjent ma uczulenie na gadoteridol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza o tym, ze:

- pacjent ma lub miat alergig;

- nerki pacjenta nie pracujg prawidtowo;

- pacjent niedawno przeby? lub w najblizszym czasie ma mie¢ przeszczepienie watroby
- pacjent ma w wywiadzie padaczke lub zmiany w mozgu.

Nalezy zawsze bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia cigzkich, zagrazajacych zyciu lub konczacych
si¢ zgonem reakcji anafilaktycznych badz idiosynkrazji (reakcji swoistych dla danego chorego).
Mozliwosci wystapienia tych reakcji nalezy szczegolnie oczekiwac u 0sob z klinicznie potwierdzong
nadwrazliwos$cig na sktadniki leku, astmg oskrzelowa 1 innymi reakcjami alergicznymi ze strony
uktadu oddechowego w wywiadzie.

W przypadku stosowania srodkéw kontrastowych muszg by¢ dostepne wiasciwe leki oraz sprzet do
przeprowadzenia resuscytacji krazeniowo-oddechowej, za$ pacjenci z alergia w wywiadzie, reakcjami
na leki lub innymi zaburzeniami rzekomo-alergicznymi powinni by¢ bardzo uwaznie obserwowani w
trakcie podawania §rodka kontrastowego, trwania badania, jak rowniez po jego zakonczeniu przez
czas, jaki zdaniem lekarza jest potrzebny w przypadku danego pacjenta.

W badaniach in vitro wykazano, ze pod wptywem chelatéw gadolinu odtlenowane sierpowate krwinki
czerwone ustawiajg si¢ liniowo i prostopadle do pola magnetycznego, co w przypadku badan in vivo
moze by¢ przyczyng powiktan wynikajacych z zamknigcia $wiatta naczyn krwionosnych. Nie
przeprowadzono badan u pacjentéw z anemig sierpowatokrwinkowa, innymi hemoglobinopatiami lub
anemiami hemolitycznymi w celu wykluczenia mozliwoS$ci nasilenia hemolizy. Dlatego zaleca si¢
zachowanie ostroznosci w trakcie podawania $rodka kontrastowego.

Powtarzanie badan: Nie przeprowadzono badan dotyczacych wielokrotnego przeprowadzania badania.
Badano jedynie przypadki, w ktérych w obrazowaniu struktur osrodkowego uktadu nerwowego
zastosowano dwa kolejno po sobie wystepujace podania w ramach tej samej sesji.

W badaniach z zastosowaniem leku ProHance zaleca si¢ przestrzeganie ogdlnie przyjetych srodkow
ostroznos$ci podczas badan metoda rezonansu magnetycznego, szczegdlnie w przypadku pacjentow z
rozrusznikiem serca lub klipsami zamykajacymi tetniak i innymi elementami o wtasciwos$ciach
ferromagnetycznych. W takich przypadkach badanie t3 metoda (z lub bez $rodka kontrastowego)
moze by¢ wykonane tylko wtedy, gdy wczesniej udowodniono bezpieczenstwo stosowania
metalowego elementu w badaniu MRI.

Aby unikna¢ wynaczynienia leku, konieczne jest zachowanie szczego6lnej ostroznosci w trakcie
podawania $rodka kontrastowego.

Lekarz moze podja¢ decyzje o wykonaniu badania krwi w celu sprawdzenia czynnosci nerek przed
podjeciem decyzji o zastosowaniu leku ProHance, zwlaszcza u oséb w wieku powyzej 65 lat.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku zalecane jest zachowanie ostroznosci w trakcie oraz po podaniu
leku.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek
Gadoteridol wydalany jest z organizmu przez nerki, dlatego tez nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie
oraz po podaniu leku w przypadku pacjentéw z zaburzong czynno$cig nerek.

Noworodki i niemowleta

Ze wzgledu na nie w petni rozwinigta czynnos¢ nerek u dzieci do 4. tygodnia Zycia oraz niemowlat do
1. roku zycia, lek ProHance nalezy stosowac¢ u tych pacjentdw jedynie po starannym rozwazeniu
zasadnosci takiego postgpowania przez lekarza.




Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Cigzia
Kobiety, ktore uwazaja, ze sa w ciazy lub moga by¢ w ciazy powinny powiedzie¢ o tym lekarzowi,
gdyz leku ProHance nie nalezy stosowa¢ podczas cigzy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersiq

Kobiety karmigce piersig lub zamierzajace rozpocza¢ karmienie piersig powinny powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz omowi z pacjentka, czy powinna ona kontynuowa¢ karmienie piersig, czy tez
powinna przerwac karmienie piersia na okres 24 godzin po podaniu leku ProHance.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak informacji o wptywie leku ProHance na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow, uzywanie narzedzi lub
obstuge maszyn.

Nalezy zapyta¢ si¢ lekarza, czy pacjent moze prowadzi¢ pojazd i czy bezpiecznie moze uzywac
narzedzi i obslugiwaé maszyny.

Lek ProHance a inne leki

Brak jest doniesien o reakcjach pomigdzy lekiem ProHance a innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Lek ProHance zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek ProHance
Do badan nalezy stosowaé najnizsza skuteczng dawke.

Dorosli:

Badania metoda MRI uktadu mig$niowo-szkieletowego: zalecana dawka leku wynosi 0,2 ml/kg masy
ciata (0,1 mmol/kg masy ciata).

Badania metoda MRI mozgu, rdzenia kregowego, watroby, gruczotu piersiowego i miednicy: od

0,2 ml/kg masy ciata do 0,6 ml/kg masy ciata (0,1 mmol/kg masy ciata do 0,3 mmol/kg masy ciata).
W wigkszo$ci zastosowan standardowa dawka leku 0,2 ml/kg masy ciata (0,1 mmol/kg masy ciata)
jest wystarczajaca.

Dawka 0,6 ml/kg masy ciata (0,3 mmol/kg masy ciata) przeznaczona jest dla pacjentow, u ktérych
podejrzewa si¢ obecnos¢ przerzutdéw do mozgu lub innych stabo kontrastujacych si¢ zmian
patologicznych.

U pacjentdéw, u ktorych istnieje prawdopodobienstwo stabego kontrastowania zmian patologicznych,
w przypadku niejednoznacznych wynikdéw badania lub ich braku, mozna po uptywie 30 minut od
podania pierwszej dawki poda¢ druga dawke leku wynoszaca 0,4 ml/kg masy ciata (0,2 mmol/kg masy
ciata).

Lek nalezy podawac jako szybki wlew dozylny lub bolus.

Aby zmniejszy¢ potencjalne ryzyko wynaczynienia leku ProHance wazne jest sprawdzenie, czy
prawidtowo wprowadzono igte do wstrzykiwan dozylnych lub kaniul¢ do zyty.

Po wstrzyknigciu leku nalezy przeptukaé pozostajacg w naczyniu kaniulg lub igle podajac dozylnie
5 ml roztworu soli fizjologicznej, co zapewni catkowite wstrzyknigcie srodka kontrastowego. Badanie

nalezy zakonczy¢ w ciggu godziny od podania leku ProHance.

Dodatkowa dawka




Zastosowanie dodatkowej dawki podczas tego samego badania analizowano jedynie w procedurze
diagnostycznej osrodkowego uktadu nerwowego u dorostych. Jesli lekarz uzna, ze wymagane jest
powtdrzenie dawki, druga dawke mozna podac po uptywie 30 minut od podania pierwsze;j.

Powtérne badanie

Powtérne kontrastowe badania MRI nie powinny by¢ przeprowadzone wczesniej niz po uplywie
przynajmniej 6 godzin od pierwszego badania, co pozwala na usuni¢cie $rodka kontrastowego z
organizmu.

Dawkowanie w szczegélnych grupach pacjentéow

Nie zaleca si¢ stosowania leku ProHance u pacjentéw z powaznymi chorobami nerek, a takze u
pacjentéw, ktorzy niedawno przebyli lub w najblizszym czasie majg mie¢ przeszczepienie watroby.
Jezeli jednak zastosowanie leku jest konieczne, pacjent powinien otrzymac tylko jedng dawke leku
ProHance podczas badania i nie powinien otrzymywac drugiego wstrzykniecia przez co najmniej 7
dni.

Noworodki, niemowleta, dzieci

Drzieci
Badania metoda MRI mozgu i kregostupa: zalecana dawka leku wynosi 0,2 ml/kg masy ciala
(0,1 mmol/kg masy ciala).

Nie oceniano u dzieci bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania dawek wigkszych niz 0,2 ml/kg masy
ciala oraz dawek powtarzanych. Dlatego tez u dzieci nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz
0,2 ml/’kg masy ciala lub wykonywac¢ badan powtérnych.

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos$¢ nerek u dzieci do 4. tygodnia zycia oraz niemowlat do
1. roku zycia, lek ProHance nalezy stosowac u tych pacjentdow jedynie po starannym rozwazeniu
zasadnosci takiego postepowania przez lekarza. Noworodki i niemowlgta powinny otrzymac tylko
jedna dawke leku ProHance podczas badania i nie powinny otrzymywac drugiego wstrzykniecia przez
co najmniej 7 dni.

Nie zaleca si¢ stosowania leku podczas badan MRI catego ciala u dzieci ponizej 18 lat.

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma koniecznos$ci korygowania dawek u pacjentow w wieku powyzej 65 lat, lecz nalezy wykonac
badanie krwi w celu sprawdzenia czynnosci nerek.

Instrukcja dotyczaca stosowania leku ProHance
Leku ProHance nie wolno rozcienczaé. Nalezy nabra¢ go do strzykawki bezposrednio przed
wykorzystaniem.

Przed zastosowaniem nalezy skontrolowac lek i upewnic si¢, ze pojemnik i zamkni¢cie nie sg
uszkodzone, nie nastapita zmiana zabarwienia ani nie nastgpito wytrgcenie si¢ substancji.

Nie wolno miesza¢ ani podawac przez ten sam dostep do naczynia innych lekéw czy produktéw do
odzywiania pozajelitowego razem ze $rodkiem kontrastowym ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystapienia
niezgodnos$ci chemicznych.

Wszelkie niewykorzystane w ciggu jednego badania resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ProHance

Nie zgltoszono zadnego przypadku przedawkowania leku ProHance. W przypadku przedawkowania
nalezy rozpocza¢ dzialania podtrzymujace czynnosci zyciowe i rozpocza¢ leczenie objawowe.

Lek ProHance moze by¢ usunigty drogg dializy.



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

Czesto (czesciej nizu 1 na 100 i rzadziej niz u 1 na 10 pacjentoéw)
e Nudno$ci

Niezbyt czesto (czeéciej nizu 1 na 1 000 i rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)
e Bl glowy, zaburzenia czucia, zawroty glowy, zaburzenia smaku

Lzawienie

Uderzenia goraca, niskie cis§nienie krwi

Suchos$¢ w jamie ustnej, wymioty

Natarczywe swedzenie, wysypka skorna, $wigd

Bo6l w miejscu wstrzyknigcia

Przyspieszenie bicia serca

Zmgczenie

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia

Rzadko (czgsciej nizu 1 na 10 000 i rzadziej nizu 1 na 1 000 pacjentow)

e Reakcje nadwrazliwosci (najczesciej zgtaszane objawy to uczucie ucisku w gardle,
podraznienie gardta, trudnosci w oddychaniu, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowe;j,
uczucie goraca, trudnosci w przetykaniu, uczucie pieczenia, opuchlizna gardla i niskie
ci$nienie krwi)

Lek

Dezorientacja, brak koordynacji ruchow, drgawki

Dzwonienie w uszach

Zmiany rytmu serca

Skurcz gardta, ptytki oddech, wodnisty wyciek z nosa, kaszel, chwilowy zanik oddechu,
$wiszczacy oddech

Bol brzucha, obrzek jezyka, swedzenie w jamie ustnej, zapalenie dziaset, biegunka
Obrzgk twarzy

Zesztywnienie miesni

Bol w klatce piersiowej, goraczka

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e Utrata $wiadomosci
Spigczka
Zatrzymanie akcji serca
Zatrzymanie czynno$ci oddechowej, ptyn w ptucach
Zaburzenia pracy nerek
Reakcja wazowagalna - najczgéciej wystepujacymi objawami sg senno$¢, zawroty glowy i
obfite pocenie si¢. W najbardziej nasilonych przypadkach moze wystapic¢ blados¢, obfite
pocenie, spowolnienie rytmu serca i potencjalnie utrata §wiadomosci. Dodatkowymi objawami
mogg by¢ lek, niepokoj ruchowy, uczucie omdlenia i nadmierne wydzielanie $liny.

Tak jak w przypadku innych chelatow gadolinu donoszono o wystapieniu reakcji anafilaktycznych,
rzekomo-anafilaktycznych oraz nadwrazliwosci. Reakcje te miaty r6zny stopien nasilenia ze
wstrzgsem anafilaktycznym lub $miercig wlacznie. Obejmowaty one jeden lub kilka uktadéw, przede
wszystkim uktad oddechowy, krazenia i (lub) skore i btony sluzowe.

Zgtaszano przypadki nerkopochodnego zwloknienia uktadowego (choroby zwigzanej ze
stwardnieniem skory, ktéra moze takze obejmowac tkanki migkkie i narzady wewnetrzne), z ktoérych



wigkszos$¢ wystapita u pacjentow, ktorzy otrzymywali lek ProHance w potaczeniu z innymi lekami
zawierajacymi gadolin.

Dzieci
Profil bezpieczenstwa leku ProHance jest podobny u dzieci i dorostych.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych Iub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
(22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek ProHance

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $wiatta. Nie zamrazac.

Fiolki lub amputkostrzykawki, ktére zamrozono, nalezy zniszczy¢.

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub fiolce. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ProHance

Substancja czynng jest gadoteridol.

Ponadto lek ProHance zawiera: s6l wapniowa kalteridolu, trometaming, kwas solny lub sodu
wodorotlenek do ustalenia pH, wode¢ do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek ProHance i co zawiera opakowanie
Lek ProHance ma posta¢ bezbarwnego lub lekko zottego wodnego roztworu.

Lek ProHance umieszczany jest w fiolkach, amputkostrzykawkach:
1 lub 5 fiolek po 5, 10, 15 lub 20 ml; 1 fiolka po 50 ml; 10 fiolek po 50 ml.
1 lub 5 amputkostrzykawek po 10, 15 Iub 17 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-Strasse 116
D-78467 Konstanz, Niemcy

Wytworca:

Bracco Imaging S.p.A.
Bioindustry Park

Via Ribes, 5


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

10010 Colleretto Giacosa (TO)
Wiochy

BIPSO GmbH
Robert-Gerwig-Strasse 4
78224 Singen

Germany

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Bracco Imaging Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 39 A

02-672 Warszawa

tel: +48 22 208 24 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego:

Przed podaniem produktu leczniczego ProHance zalecane jest objecie wszystkich pacjentow
badaniem w zakresie zaburzen czynnosci nerek, obejmujacym testy laboratoryjne.

Zgtaszano przypadki nerkopochodnego zwldknienia uktadowego (ang. Nephrogenic Systemic
Fibrosis, NSF) zwigzanego ze stosowaniem niektorych produktow leczniczych zawierajacych gadolin
u pacjentow, u ktoérych wystepuje ostre lub przewlekle cigzkie zaburzenie czynnosci nerek

(GFR< 30 ml/min/1,73 m?). Pacjenci poddani zabiegowi przeszczepienia watroby sg szczegodlnie
narazeni, poniewaz ryzyko wystapienia ostrej niewydolnosci nerek w tej grupie pacjentow jest
wysokie. Ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia NSF podczas stosowania produktu leczniczego
ProHance, stosowanie u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek oraz u pacjentow

w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby mozliwe jest jedynie po starannej ocenie
stosunku korzysci do ryzyka oraz jesli informacja diagnostyczna jest niezbedna i niedostgpna dla
badania MRI bez zastosowania efektu wzmocnienia pokontrastowego. Jesli uzycie produktu
leczniczego ProHance jest konieczne, dawka nie powinna by¢ wigksza niz 0,1 mmol/kg masy ciata.
Nie nalezy stosowaé wiecej niz jednej dawki podczas obrazowania. Ze wzgledu na brak danych
dotyczacych podan wielokrotnych produktu leczniczego ProHance nie powinno si¢ powtarzac, chyba
ze przerwy pomigdzy wstrzyknigciami wynoszg co najmniej 7 dni.

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigtg czynno$¢ nerek u dzieci do 4. tygodnia zycia oraz niemowlat do
1. roku zycia, produkt leczniczy ProHance nalezy stosowac u tych pacjentow jedynie po starannym
rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka w tej grupie pacjentéw, w dawce nie wigkszej niz

0,1 mmol/kg masy ciata. Nie nalezy stosowac wigcej niz jednej dawki podczas obrazowania. Ze
wzgledu na brak danych dotyczacych wielokrotnego podawania, wstrzyknig¢ produktu leczniczego
ProHance nie powinno si¢ powtarzaé, chyba ze przerwy pomigdzy wstrzykni¢ciami wynosza co
najmniej 7 dni.

Poniewaz klirens nerkowy gadoteridolu moze ulec zmniejszeniu u pacjentow w podesztym wieku,
szczegblnie wazne jest obserwowanie pacjentow w wieku 65 lat i starszych w zakresie zaburzen
czynnosci nerek.

Hemodializa zaraz po podaniu produktu leczniczego ProHance moze utatwic¢ usunigcie produktu
leczniczego ProHance z organizmu. Brak dowodow uzasadniajacych rozpoczgcie hemodializy w celu
zapobiegania lub leczenia NSF u pacjentow niepoddawanych jeszcze hemodializie.

Produktu leczniczego ProHance nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy, jesli stan kliniczny kobiety nie
wskazuje na konieczno$¢ stosowania gadoteridolu.

Lekarz wraz z karmiacg matka powinni podja¢ decyzje o kontynuowaniu karmienia piersia lub o jego
przerwaniu na okres 24 godzin po podaniu produktu leczniczego ProHance.

Zerwang z fiolki lub amputkostrzykawki etykiete nalezy przyklei¢ w karcie pacjenta w celu
umozliwienia wlasciwej rejestracji zastosowanego produktu leczniczego zawierajacego gadolin.
Nalezy rowniez odnotowa¢ dawke.

Nazwa produktu leczniczego, numer serii i dawka, powinny zosta¢ wprowadzone do elektronicznej
dokumentacji pacjenta.

Osmolalno$¢ produktu leczniczego ProHance jest 2,2 razy wyzsza od osmolalnosci osocza krwi (285
mOsmol/kg wody). Produkt leczniczy ProHance w warunkach stosowania jest roztworem
hipertonicznym.

Osmolalno$¢ w temperaturze 37°C: 630 mOsm/kg wody

Lepko$¢ w temperaturze 20°C: 2,0 cP

Lepko$¢ w temperaturze 37°C: 1,3 cP

Cigzar wlasciwy w temperaturze 25°C: 1,140

Gestosé¢ w temperaturze 25°C: 1,137 g/em®

Wspdtczynnik oktanol: woda: -3,68 + 0,02



	1. Co to jest lek ProHance i w jakim celu się go stosuje
	Ostrzeżenia i środki ostrożności
	Należy poinformować lekarza o tym, że:
	Szczególne grupy pacjentów
	Pacjenci w podeszłym wieku
	Pacjenci z zaburzeniem czynności nerek

	Ciąża, karmienie piersią i wpływ na płodność
	Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku należy poradzić się lekarza.
	gdyż leku ProHance nie należy stosować podczas ciąży, o ile nie jest to bezwzględnie konieczne.
	Lek ProHance a inne leki
	3. Jak stosować lek ProHance
	Powtórne kontrastowe badania MRI nie powinny być przeprowadzone wcześniej niż po upływie przynajmniej 6 godzin od pierwszego badania, co pozwala na usunięcie środka kontrastowego z organizmu.
	Instrukcja dotycząca stosowania leku ProHance

	4. Możliwe działania niepożądane
	Bracco Imaging Deutschland GmbH


