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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Methylthioninium chloride Proveblue
metiltioninija hlorids

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Methylthioninium chloride
Proveblue. Taja ir paskaidrots, ka agentdra ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas
Savieniba un sniegtu lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par
Methylthioninium chloride Proveblue lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Methylthioninium chloride Proveblue lietoSanu, pacientiem
jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Methylthioninium chloride Proveblue un kapéc tas lieto?

Methylthioninium chloride Proveblue lieto pieaugusajiem un jebkura vecuma bérniem ka antidotu, lai
arstétu zalu vai kimisku vielu izraisitas methemoglobinémijas simptomus.

Methemoglobinémija ir stavoklis, kad asinis ir parak daudz patologiska hemoglobina (saukta par
methemoglobinu), kas nespéj efektivi transportet skabekli. Vielas, kas var izraisit
methemoglobinémiju, ir dazas antibiotikas, lokalas darbibas anestézijas lidzekli, nitrati dzerama Gdens
sastava un pesticidi.

Methylthioninium chloride Proveblue ir “hibridzales”. Tas nozimég, ka tas ir lidzigas atsauces zalém, kas
satur tadu pasu aktivo vielu, bet atskiriga koncentracija. Methylthioninium chloride Proveblue atsauces
zales ir Methylthioninium Chloride Injection USP 1 % (m/V).

Methylthioninium chloride Proveblue satur aktivo vielu metiltioninija hloridu.
Ka lieto Methylthioninium chloride Proveblue?

Methylthioninium chloride Proveblue ir pieejamas ka skidrums injekcijam (5 mg/ml), ko Iénam piecu
mindsu laika ievada véna. Tas var iegadaties tikai pret recepti, un zales drikst ievadit tikai veselibas
apripes specialists.

Parasta deva pieaugusajiem un bérniem no tris ménesu vecuma ir 1-2 mg/kg kermena masas.
Atkartotu devu var ievadit vienu stundu péc pirmas devas, ja simptomi saglabajas vai atjaunojas vai ja
methemoglobina ITmenis asinis saglabajas augstaks par normu.
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Tris ménesus veciem vai jaunakiem bérniem deva ir 0,3-0,5 mg/kg. Ari viniem var ievadit atkartotu
devu péc vienas stundas.

Ka Methylthioninium chloride Proveblue darbojas?

Lai transportétu skabekli asinis, hemoglobina sastava ir jabit dzelzs atomam dzelzs(II) jona (Fe?")
veida. Noteiktu zalu vai kimisko vielu ietekmé& hemoglobina sastava esosa dzelzs var parveidoties par
dzelzs(I11) jonu (Fe**), ko konstaté methemoglobinémijas gadijuma, un tada gadijuma tas sliktak
transporté skabekli.

Methylthioninium chloride Proveblue aktiva viela metiltioninija hlorids (ko dévé ari par metil€nzilo)
palidz paatrinat patologiska hemoglobina parvérsanos atpakal par normalo hemoglobinu. Tas notiek,
Sai vielai piesaistot negativi ladétas elektronu dalinas ar enzima, ko déve par “NADPH
methemoglobinreduktazi”, starpniecibu. Péc tam elektroni tiek nogadati lidz patologiska hemoglobina
sastava esosSai dzelzij, parveidojot to par normalu dzelzs(II) formu.

Kadas bija Methylthioninium chloride Proveblue priekSrocibas sajos
petijumos?

Ta ka metiltioninija hloridu methemoglobinémijas arstésanai Eiropas Savieniba lieto jau vairakus gadu
desmitus, uznémums iesniedza datus par metiltioninija hlorida lietoSanu no publicétas literatiras, kas
apstiprinaja, ka metiltioninija hlorids efektivi arsté zalu vai kimisku vielu izraisitu methemoglobinémiju
pieaugusajiem un bérniem.

Kads risks pastav, lietojot Methylthioninium chloride Proveblue?

Visbiezakas metiltioninija hlorida blakusparadibas ir reibonis, parestézija (neparastas sajutas,
pieméram, skudrinas un adatinas), disgeizija (garsas sajitas izmainas), slikta disa (vemsana), adas
krasas izmainas, hromatdrija (anomala urina krasa), svisana un sapes injekcijas vieta vai locek|os.
Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot metiltioninija hloridu, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Methylthioninium chloride Proveblue nedrikst lietot cilvékiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret

metiltiontnija hloridu vai jebkadam citam tiazinkrasvielam (grupas, pie kuras pieder metiltioninija
hlorids). Sis zales nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir $adi trauc&jumi:

e (glikozes—6—fosfatdehidrogenazes deficits (G6FD);
¢ methemoglobinémija, ko izraisijusi nitriti, arstéjot saindésanos ar cianidiem;
e methemoglobinémija, ko izraisijusi saindésanas ar hloratiem;

e enzima NADPH reduktazes deficits.
Kapec Methylthioninium chloride Proveblue tika apstiprinatas?

Komiteja secindja, ka ilga pieredze ar aktivo vielu metiltioninija hloridu pierada to efektivitati
methemoglobinémijas arstésana. CHMP noléma, ka ieguvums, lietojot zales, parsniedz to radito risku,
un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Methylthioninium
chloride Proveblue lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Methylthioninium
chloride Proveblue lietoSanu.

Cita informacija par Methylthioninium chloride Proveblue

Eiropas Komisija 2011. gada 6. maija izsniedza Methylthioninium chloride Proveblue redistracijas
apliecibu, kas deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Methylthioninium chloride Proveblue teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu
stkaku informaciju par arstésanu ar Methylthioninium chloride Proveblue, izlasiet zalu lietoSanas
instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 10.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002108/human_med_001444.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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