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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Metiltioninio chloridas Proveblue
metiltioninio chloridas

Sis dokumentas yra metiltioninio chlorido Proveblue Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR)
santrauka. Jame paaiskinama, kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti
$iuo vaistu ES ir nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos
apie tai, kaip vartoti metiltioninio chloridg Proveblue.

Praktinés informacijos apie metiltioninio chlorido Proveblue vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés
lapelyje arba kreiptis | savo gydytoja ar vaistininka.

Kas yra metiltioninio chloridas Proveblue ir kam jis vartojamas?

Metiltioninio chloridas Proveblue skiriamas visy amziaus grupiy vaikams ir suaugusiesiems kaip
priesnuodis gydant kai kuriy vaisty arba cheminiy medziagy sukeltos methemoglobinemijos
simptomus.

Methemoglobinemija — tai liga, kai kraujyje susidaro pernelyg daug pakitusios formos hemoglobino
(vadinamojo methemoglobino), todél deguonis negali biiti veiksmingai iSnesiotas po organizma.
Methemoglobinemija gali sukelti kai kurie antibiotikai, vietinio poveikio anestetikai, geriamajame
vandenyje esantys nitratai ir pesticidai.

Metiltioninio chloridas Proveblue yra hibridinis vaistas. Tai reiSkia, kad jis panasus | referencinj vaistg ir
jo sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, taciau jos koncentracija Siuose vaistuose skiriasi.
Metiltioninio chlorido Proveblue referencinis vaistas yra metiltioninio chlorido Proveblue injekcinis USP
(masés koncentracija 1%).

Metiltioninio chlorido Proveblue sudétyje yra veikliosios medziagos metiltioninio chlorido.
Kaip vartoti metiltioninio chloridq Proveblue?
Gaminamas metiltioninio chlorido Proveblue injekcinis tirpalas (5 m/ml), kuris 1étai, per penkias

minutes, susvirkS¢iamas | venga. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta ir jj gali susvirksti tik
sveikatos prieziliros specialistas.
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Iprasta vaisto dozé suaugusiesiems ir vaikams nuo trijy ménesiy — 1-2 mg/kg kino svorio. Jeigu
simptomai neiSnyksta arba vél pasireisSkia arba jeigu methemoglobino kiekis tebevirsija norma, praéjus
valandai nuo pirmosios dozés susvirkstimo, galima susvirksti kartotine vaisto doze.

Vaisto dozé vaikams iki trijy ménesiy — 0,3-0,5 mg/kg. Pra€jus valandai jiems taip pat galima
susvirksti kartotine vaisto doze.

Kaip veikia metiltioninio chloridas Proveblue?

Kad hemoglobinas galéty su krauju iSnesioti deguonj po organizma, jame turi biti dvivalentés gelezies
atomy (Fe®"). Dél tam tikry vaisty ar cheminiy medZiagy poveikio hemoglobine esanti geleZis gali
pavirsti j trivalente geleZj (Fe®*) — tai nutinka i8sivys¢ius methemoglobinemijai, dél to deguonis po
organizmg iSnesSiojamas prasciau.

Veiklioji metiltioninio chlorido Proveblue medZziaga metiltioninio chloridas (dar vadinamas metileno
méliu) padeda paspartinti pakitusio hemoglobino virsma j pirminés jprastos formos hemoglobina. Si
medziaga taip veikia perimdama neigiama krivj turincias daleles elektronus per fermentg, vadinama
nikotinamido adenino dinukleotido fosfato (NADF) methemoglobinemijos reduktaze. Tuomet elektronai
pernesami | pakitusiame hemoglobine esancius gelezies atomus ir virsta jprastos formos gelezies
atomais.

Kokia metiltioninio chlorido Proveblue nauda nustatyta tyrimuose?

Kadangi Europos Sgjungoje methemoglobinemija metiltioninio chloridu gydoma kelis deSimtmecius,
bendrové pateiké duomenis apie metiltioninio chlorido vartojimg, remdamasi paskelbta literatura,
kurioje patvirtinama, kad metiltioninio chloridas yra veiksmingas gydant vaisto arba cheminés
medziagos sukeltg methemoglobinemija sergancius suaugusiuosius ir vaikus.

Kokia rizika siejama su metiltioninio chlorido Proveblue vartojimu?

Dazniausi gydymo metiltioninio chloridu Salutiniai reiskiniai yra galvos svaigimas, parestezija (nejprasti
pojaciai, pvz., dilgc¢iojimas), disgeuzija (skonio pojtcio sutrikimai), pykinimas, pakitusi odos spalva,
chromaturija (pakitusi Slapimo spalva), prakaitavimas ir skausmas injekcijos vietoje arba gallinése.
ISsamy visy Salutiniy reiskiniu, apie kuriuos pranesta gydant metiltioninio chloridu, sarasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Metiltioninio chlorido Proveblue negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) metiltioninio
chloridui arba kitoms tiaziny grupés dazomosioms medziagoms (Siai grupei priskiriamas metiltioninio
chloridas). Jo negalima skirti pacientams, kuriems nustatyta:

e (gliukozés-6-fosfato dehidrogenazés triukumas (G6PD),
e nitrito sukelta methemoglobinemija gydant apsinuodijima cianidu,
e apsinuodijimo chloratais sukelta methemoglobinemija,

o fermento NADF reduktazés trikumas.
Kodél metiltioninio chloridas Proveblue buvo patvirtintas?

Komitetas padareé iSvada, kad per ilgg laika sukaupta gydymo veikligja medziaga metiltioninio chloridu
patirtis patvirtina, jog Si medziaga yra veiksminga gydant methemoglobinemija. CHMP nusprendé, kad
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vaisto teikiama nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo registracijos
pazymejima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
metiltioninio chlorido Proveblue vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo metiltioninio
chlorido Proveblue vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos
prieziuros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie metiltioninio chloridg Proveblue

Europos Komisija 2011 m. geguzé 6 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojant| metiltioninio
chlorido Proveblue registracijos pazyméjima.

ISsamy metiltioninio chlorido Proveblue EPAR rasite agentiros interneto svetainéje:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau

informacijos apie gydyma metiltioninio chloridu Proveblue rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis)

arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-10.
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