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Methylthioninium chloride Proveblue
methylthioninii chloridum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Methylthioninium chloride Proveblue. Objasfiuje, jakym zplsobem
agentura vyhodnotila tento pFipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku

v EU a podminky jeho pouzivéni. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak
pripravek Methylthioninium chloride Proveblue pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Methylthioninium chloride Proveblue, pacienti by
si méli precist pribalovou informaci nebo se obratit na svého lékare ¢i 1ékarnika.

Ve

Co je Methylthioninium chloride Proveblue a k ¢emu se pouziva?

Pfipravek Methylthioninium chloride Proveblue se pouziva u dospélych a déti jakéhokoli véku jako
antidotum (protilatka) k 1é¢bé priznakl methemoglobinemie zplsobené pouzivédnim nékterych lécivych
piipravkd nebo chemickych latek.

Methemoglobinemie je stav, pfi kterém se v krvi naléza pfilis vysoké mnozstvi abnormalni formy
hemoglobinu (zvaného methemoglobin), v disledku ¢eho? krev neni schopna Gcinné prenaset kyslik.
Mezi latky, jez mohou vyvolat methemoglobinemii, patfi nékterd antibiotika, lokalni anestetika,
dusi¢nany obsazené v pitné vodé a pesticidy.

Ptipravek Methylthioninium chloride Proveblue je ,hybridni IéCivy pfipravek “. Znamena to, Ze je
obdobou referencniho Iécivého pripravku, ktery obsahuje stejnou léCivou latku, avsak v odlisné

koncentraci. Referenénim |éCivym pripravkem pfipravku Methylthioninium chloride Proveblue je

Methylthioninium Chloride Injection USP 1 % w/v.

Pripravek Methylthioninium chloride Proveblue obsahuje IéCivou latku methylthioninium-chlorid.
Jak se pripravek Methylthioninium chloride Proveblue pouziva?
PFipravek Methylthioninium chloride Proveblue je k dispozici ve formé injekéniho roztoku (5 mg/ml),

ktery se podava pomalou injekci do Zily po dobu 5 minut. Vydej je vazan na lékarsky predpis
a pripravek musi podavat zdravotnicky pracovnik.
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Obvykla davka pro dospélé a déti starsi tf mésicl je 1-2 mg/kg télesné hmotnosti. Pokud pFiznaky
pretrvavaji ¢i se znovu objevi nebo pokud pacient stale vykazuje abnormalné zvysenou hladinu
methemoglobinu v krvi, I1ze davku podat znovu po uplynuti 1 hodiny od aplikace prvni davky.

Davka urdena pro déti do tii mésict véku je 0,3—-0,5 mg/kg. I v jejich pripadé Ize ddvku opakované
podat po uplynuti jedné hodiny.

Jak pripravek Methylthioninium chloride Proveblue pisobi?

Aby krev mohla prenaset kyslik, musi hemoglobin obsahovat Zelezo ve formé dvojmocného
~Zzeleznatého* iontu (Fe?*). Expozice nékterym lé¢ivym pFipravkdm nebo chemickym latkam mdze
zménit iont Zeleza obsaZeny v hemoglobinu na trojmocny ,Zelezity" iont (Fe®"), k éemuz dochézi pfi
methemoglobinemii. Tento iont vykazuje nizsi schopnost prenaset kyslik.

Léciva latka v pFipravku Methylthioninium chloride Proveblue, methylthioninium-chlorid (znama téz
jako methylenova modf), pomaha urychlit preménu abnormalniho hemoglobinu zpét na bézny
hemoglobin, a to tak, Ze prostrednictvim enzymu zvaného ,NADPH-methemoglobin reduktaza®“ pfijima
zaporné nabité elektrony, které nasledné prenasi na zelezité ionty v abnormalnim hemoglobinu. To
vede k jejich preméné na Zeleznaté ionty obsazené v bézném hemoglobinu.

Jaké prinosy pripravku Methylthioninium chloride Proveblue byly
prokazany v pribéhu studii?

Vzhledem k tomu, Ze methylthioninium-chlorid se v Evropské unii pouziva k 1é¢bé methemoglobinemie
nékolik desetileti, spole¢nost predloZila idaje o jeho pouzivani z publikované literatury. Tyto Gdaje
potvrdily, Ze methylthioninium-chlorid je pfi 1é6¢bé& dospélych a déti s methemoglobinemii zplsobenou
expozici 1é¢ivému pripravku nebo chemické latce Gcinny.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Methylthioninium chloride
Proveblue?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky methylthioninium-chloridu jsou zavraté, parestezie (neobvyklé
pocity, jako je ,brnéni a mravenceni“), dysgeuzie (poruchy chuti), nauzea (pocit nevolnosti), zmény
barvy kiize, chromaturie (neobvyklé zbarveni mo¢i), poceni a bolest v mist& vpichu injekce nebo

v koncetiné. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hldéenych v souvislosti s methylthioninium-chloridem je
uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Methylthioninium chloride Proveblue nesméji uZivat osoby s precitlivélosti (alergii) na
methylthioninium-chlorid nebo na kterdkoli jina thiazinova barviva (skupinu Iéciv, do niz
methylthioninium-chlorid patfi). Pfipravek nesméji uzivat pacienti s témito onemocnénimi:

e deficience (nedostatek) enzymu glukézo-6-fosfatdehydrogenaza (G6PD),
e methemoglobinemie zplsobena dusitanem pfi 1é¢bé otravy kyanidem,
e methemoglobinemie zplsobena otravou chlore¢nany,

e deficience enzymu NADPH reduktaza.
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Na zakladé ceho byl pripravek Methylthioninium chloride Proveblue
schvalen?

Vybor dospél k zavéru, Ze dlouhodobé zkusenosti s IéCivou latkou methylthioninium-chloridem
dokladaji, ze tato latka je v rdmci 1éCby methemoglobinemie G¢inna. Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy
pfipravku Methylthioninium chloride Proveblue prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Methylthioninium chloride Proveblue?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Methylthioninium chloride Proveblue, ktera by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Methylthioninium chloride Proveblue

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Methylthioninium chloride Proveblue platné
v celé Evropské unii dne 6. kvétna 2011.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Methylthioninium chloride Proveblue je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Methylthioninium chloride Proveblue
naleznete v pfibalové informaci (rovnéz souéasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare Ci
lékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2016.
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