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Kontraindikace "

Nepouzivejte ProveDye®:

+ V pfipadé znamé hypersenzitivity na methylenovou modf nebo
jakakoliv jina thiazinova barviva.

+ V pfipadé 1éCby selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI), bupropionem, buspironem, clomipraminem,
mirtazapinem a venlafaxinem.

+ V pfipadé deficitu G6PD.

+ V téhotenstvi nebo pfi kojeni.

Pacienti se stfednim nebo téZkym onemocnénim ledvin musi byt

dukladné monitorovani.

Upozornéni®

+ Nepodavejte injekci ProveDye® nitroZilng, podkozné, intra-
thekalné, intra-amnioticky a intraokularné.

* Nepouzivejte ProveDye?®, jestlize je roztok bezbarvy

« ProveDye?® je uréen pouze pro jednorazové pouziti: véechen
zbyly roztok po otevfeni zlikviduijte.

+ V/ pfipadé opakovaného pouZiti ProveDye® je riziko ztraty
sterility vzhledem k mozné kontaminaci sterilniho roztoku (coz
je povazovano za snizeni technické vykonnosti).

Opatieni
« ProveDye® musi byt pouzivan odbornym zdravotnickym
pracovnikem.

« Pfed pouzitim ProveDye® se doporuéuje pfedoperaéni vySetreni.

1) Provedye®- aktualni navod k pouziti

Distribuce v CR:
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B 0.5%

Nejcastéji hlasené nezadouci Uéinky

* Nauzea, bolest bficha a bolest na hrudi, bolesti hlavy, zavraté,
tfes, Uzkost, duSevni zmatenost, ztizené dychani, tachykardie,
hypertenze a vznik methemoglobinemie.

+ Oralni podani mdze zpUsobit poruchy zazivani a dysuri.

* Pouziti methylenové modfi pro endoskopické tetovani bylo
spojeno s vaskularni nekrézou, ulceraci sliznic, nekrézou
stény, nekrozou extramuralniho tuku a zanétlivymi zménami
v tlustém stfevé.

Dalsi informace o pripravku najdete v aktualnim
navodu k pouziti.
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Medical device
2 ml sterile solution

Visualization aid
for surgical procedures

Not for IV injection
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Chcete-li vidét neviditelné. ..

...ucinte jasnou volbu.

ProveDye® je nova vizualizaéni pomticka pfi chirurgickych vykonech.

ProveDye® poméha zviditelnit organy ¢i tkdné béhem chirurgickych vykonu
nebo postoperativné ovéfit integritu anatomicke struktury.
Zadravotnicky prostiedek se znamkou CE — tfidy lla.
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METHYLENOVA MODR - 2ML AMPULE PROVEDYE® JE PRVNIi BARVIVO , )
Proveblue® Methylenovéa ModF 0.5% S OBSAHEM 0,5 % METHYLENOVE MODRI

Sterilni roztok pro lokalni aplikaci v souladu s Ph. Eur. (evropskym lékopisem), uréené k vizualizaci
pFi chirurgickych vykonech @

Zakladni vykony s ProveDye® @): Vlastnosti ProveDye® umoznuiji :
Vlzuall_zacn.l po,mlkaa * Vizualizace tkéni a operovanych Casti diky * Snizeni ¢asu nutného pro chirurgicky vykon
pro chirurgické vykony modrému zbarveni sterilnim roztokem ProveDye®

jako zobrazeni tkani a operovanych ¢asti, test - o , + Prispetk dosazeni chirurgickeho vykonu

Y . ay * Usnadnéni kompletni excize tkané a operovanych
tésnosti sutur, detekce prosakovani a detekce gasti . Snizeni nich L om e
vté'l (1) nizeni pooperacnich kKomplikacl
pisteli.

* Detekce prosakovani, test tésnosti sutur
a detekce pistéli modrym zbarvenim sterilnim
roztokem ProveDye®

ZPUSOB PODANi A DAVKOVANIi ® + Pretrvani modrého zbarveni b&hem chirurgickych

vykon(

» Redéni ProveDye® a podany objem zavisi na cilovém mistu a velikosti oblasti,
ProveDye®* obsahuje ve 2 ml roztoku 10 mg Proveblue®

ktera ma byt obarvena. (slougeniny methylenové modfi)

* ProveDye® mize byt rozfedén ve vodé (pouze pro peroralni podani).

* ProveDye® muze byt roziedén v 0,9% roztoku chloridu sodného (NaCl, fyziologicky roztok).

ProveBlue™

. P Dye® muze byt nafedén az na 0,01%. A R
roveDye® muze byt nareaen az na METHYLENOVA MODR

* ProveDye® musi byt uzit okamzité po otevieni nebo ziedéni.

Pro dalsi informace si prosim prectéte navod k pouziti.

1) Provedye®- aktualni navod k pouziti. i - * ProveDye® a Proveblue® (sloucenina methylenové modfi) jsou ochrannou znamkou spolecnosti Provepharm SAS, Francie a Provepharm Life Solutions, Francie.
2) ProveDye - Klinicka evaluace DT 001-681 (Interni data Provepharm).




