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Suhrn spravy EPAR pre verejnost

Methylthioninium chloride Proveblue
metyltioniniumchlorid

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Methylthioninium
chloride Proveblue. Vysvetluje, akym sp6sobom agentlra vyhodnotila liek s ciefom odporucit povolenie
na uvedenie na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut
praktické rady o tom, ako pouzivat liek Methylthioninium chloride Proveblue.

Ak pacienti potrebujd praktické informéacie o pouzivani lieku Methylthioninium chloride Proveblue,
najdu ich v pisomnej informdcii pre pouzivatela alebo sa mdzu obrétit na svojho oSetrujiceho lekara,
resp. lekarnika.

Co je liek Methylthioninium chloride Proveblue a na ¢o sa pouziva?

Liek Methylthioninium chloride Proveblue sa pouziva v pripade dospelych a deti v kazdom veku ako
antidotum na lie¢bu priznakov methemoglobinémie zapricinenej pouzivanim niektorych liekov alebo
chemikalii.

Methemoglobinémia je ochorenie, pri ktorom je v krvi prilis vela abnormalnej formy hemoglobinu
(nazyvanej methemoglobin), ktord nie je schopna Glinne prenasat kyslik. K latkam, ktoré mézu
zapri¢init methemoglobinémiu, patria niektoré antibiotika, lokdlne anestetikd, dusi¢nany v pitnej vode
a pesticidy.

Methylthioninium chloride Proveblue je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny referenénému
lieku obsahujucemu rovnaku Gcinnd latku, ale v inej koncentracii. Referencnym liekom pre
Methylthioninium chloride Proveblue je liek Methylthioninium Chloride Injection USP 1% w/v.

Liek Methylthioninium chloride Proveblue obsahuje ucinnu latku metyltioniniumchlorid.
Ako sa liek Methylthioninium chloride Proveblue pouziva?
Liek Methylthioninium chloride Proveblue je dostupny vo forme injekéného roztoku (5 mg/ml), ktory sa

podava pomaly do Zily po¢as 5 minut. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liek ma podavat
zdravotnicky pracovnik.
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Zvycajna davka pre dospelych a deti starSie ako tri mesiace je 1 az 2 mg na kilogram (kg) telesnej
hmotnosti. Ak priznaky pretrvavaju alebo ak sa vratia, alebo ak je hladina methemoglobinu v krvi
nadalej vysSia ako je normalna hladina, jednu hodinu po prvej davke sa mdze podat opakovand davka.

Davka pre deti do troch mesiacov je 0,3 aZz 0,5 mg/kg. Po jednej hodine mézu tiez dostat opakovanu
davku.

Akym sposobom liek Methylthioninium chloride Proveblue Gcinkuje?

Na to, aby hemoglobin mohol v krvi roznasat kyslik, musi obsahovat atdm Zeleza v tzv. Zeleznatej
forme (Fe®"). Vystavenie niektorym lieckom alebo chemikalidm méze spdsobit, Ze Zelezo v hemoglobine
sa zmeni na tzv. ZelezitG formu (Fe®*) pozorovanu pri methemoglobinémii, ktord dokaze roznasat
kyslik len v mensej miere.

Ucinna latka lieku Methylthioninium chloride Proveblue, metyltioniniumchlorid (nazyva sa tiez
metylénova modra), pomaha urychlit premenu abnormalneho hemoglobinu spat na normalny
hemoglobin. Uskuto¢ni sa to tak, ze prostrednictvom enzymu nazyvaného NADPH-
methemoglobinémia-reduktaza prijme negativne nabité elektronové castice. Tieto elektréony sa potom
presund na atébmy zeleza v abnormalnom hemoglobine a atbmy Zeleza zmenia na normalnu Zeleznatu
formu.

Aké prinosy lieku Methylthioninium chloride Proveblue boli preukazané
v Studiach?

KedZe metyltioniniumchlorid sa v Eurdpskej Unii pouziva uz niekolko desatrodi na lie¢bu
methemoglibinémie, spoloénost predloZila idaje o jeho pouZiti z publikovanej literatary. Ta potvrdila,
ze metyltioniniumchlorid je ucinny pri liecbe methemoglibinémie, ktora bola zapri¢inena vystavenim
lieku alebo chemikalii u dospelych a deti.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Methylthioninium chloride
Proveblue?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky metyltioniniumchloridu su zavraty, parestézia (neobvyklé pocity ako su
mravcenie, brnenie), dysgeuzia (poruchy chuti), nauzea (pocit nevolnosti), zmena farby koze,
chromaturia (abnormalne sfarbenie mocu), potenie a bolest v mieste podania injekcie alebo v
koncatine. Zoznam vsSetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani metyltioniniumchloridu sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Methylthioninium chloride Proveblue nemaju uzivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické)
na metyltioniniumchlorid alebo na iné tiazinové farbiva (skupina, ku ktorej patri metyltioniniumchlorid).
Liek nesmu uzivat ani pacienti s tymito ochoreniami:

e deficiencia glukdza-6-fosfatdehydrogenazy (G6PD),
e methemoglobinémia vyvolana dusitanom pocas lieCby otravy kyanidom,
e methemoglobinémia zapriCinena otravou chlore¢nanom,

e deficiencia enzymu NADPH-reduktaza.
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Preco bol liek Methylthioninium chloride Proveblue povoleny?

Vybor dospel k zaveru, Ze dlhodobé skuisenosti s Ucinnou latkou metyltioniniumchlorid ukazuju, ze tato
latka je ucinna pri liecbe methemoglobinémie. Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku je vacsi ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a odporudil vydat povolenie na uvedenie lieku na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Methylthioninium chloride Proveblue?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Methylthioninium chloride Proveblue boli do stihrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a
opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Methylthioninium chloride Proveblue

Dna 6. maja 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Methylthioninium chloride
Proveblue na trh platné v celej Eurépskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Methylthioninium chloride Proveblue sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o lie¢be liekom Methylthioninium chloride Proveblue, preditajte si
pisomnu informaciu pre pouzivatela (sicast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho osetrujiceho
lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sGhrnu: 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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