Bipacksedel: Information till anvéandaren

ProHance 279,3 mg/ml, injektionsvéatska, 16sning
ProHance 279,3 mg/ml, injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta

gadoteridol

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad ProHance ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander ProHance
Hur du anvénder ProHance

Eventuella biverkningar

Hur ProHance ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad ProHance ar och vad det anvands for
ProHance dr ett kontrastmedel for magnetisk resonanstomografi (MRT).

Du har fatt det utskrivet till dig eller till ditt barn for undersokning av hjarnan, benmérgen och
omgivande vavnad eller for helkroppsundersdékning om du ar vuxen.

Detta l&kemedel &r endast avsett for diagnostik.

2. Vad du behodver veta innan du anvander ProHance

Anvand inte ProHance
- om du &r allergisk mot gadoteridol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala om for lakare om:

- dina njurar inte fungerar normalt

- du nyligen genomgatt, eller snart ska genomga, en levertransplantation

- din lakare kan besluta att ta ett blodprov for att kontrollera hur val dina njurar fungerar innan
han/hon bestammer sig for att anvanda ProHance, sérskilt om du ar 65 ar eller aldre.

- du har eller har haft allergier

- du har eller har haft epilepsi eller hjarnskada

Sékerhetsatgarder och rutiner som finns vid undersokning med MRT ska tas i beaktning nar ProHance
administreras som kontrastforstarkning.

Nyfodda och spadbarn
Eftersom bebisar upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till 1 ars alder har omogen njurfunktion,
kommer ProHance endast anvandas till dessa patienter efter noggrant dvervagande av lakaren.



Andra lakemedel och ProHance

Inga interaktionsstudier har utférts. Det finns inga kénda interaktioner med gadoteridol.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Gadolinium kan passera placentan. Det ar inte kant huruvida det paverkar barnet. Du maste beréatta for
din lakare om du tror att du &r eller kommer att bli gravid eftersom ProHance inte ska anvéndas under
graviditet om det inte &r absolut nédvandigt.

Amning
Tala om for din lakare om du ammar eller ska borja amma. Din ldkare kommer diskutera med dig om
du ska fortsatta amma eller avbryta amningen under en period pa 24 timmar efter att du fatt ProHance.

Korférmaga och anvandning av maskiner

ProHance har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Om du kanner dig dasig eller dalig efter undersokningen, sdsom illamaende, ska du inte kora bil eller
anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

ProHance innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander ProHance

Dosering
- Vuxna

Den rekommenderade dosen for undersokning av hjarnan och ryggmargen ar 0,2 ml/kg kroppsvikt. |
vissa fall kan dosen ¢kas till 0,6 ml/kg kroppsvikt.
Den rekommenderade dosen for undersokning av hela kroppen &r 0,2 ml/kg kroppsvikt.

- Barn (fran fullgangna nyfodda barn)
Den rekommenderade dosen for undersokning av hjarnan och ryggmargen ar 0,2 ml/kg kroppsvikt.

Dosering for speciella patientgrupper

Anvandning av ProHance rekommenderas inte for patienter med allvarliga njurproblem och patienter
som nyligen genomgatt, eller snart kommer genomga, en levertransplantation. Om anvandning &r
nodvandig bor du enbart fa en dos ProHance under en undersokning och du bor inte fa en ytterligare
injektion under minst 7 dagar.

Nyfédda, spadbarn, barn och ungdomar

Eftersom bebisar upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till 1 ars alder har omogen njurfunktion,
kommer ProHance endast att anvandas till dessa patienter efter noggrant évervégande av l&karen.
Nyfodda och spadbarn ska endast fa en dos av ProHance under en undersokning och ska inte fa en
andra dos innan det gatt minst 7 dagar.



Aldre
Det ar inte nodvandigt att justera dosen om du ar 65 ar eller dldre, men du kan fa ta ett blodprov for att
kontrollera hur vél dina njurar fungerar.

Hur du anvander ProHance
Sjukvardspersonal kommer att ge dig ProHance som en injektion i ett blodkérl (intravenost).

Om du anvant fér stor mangd av ProHance

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e lllamaende

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
e Huvudvark, forandringar i kanselfornimmelser, dasighet, smakforandringar
Lagt blodtryck, varmevallningar
Muntorrhet, krakningar
Klada, hudutslag, nasselutslag
Smarta pa injektionsstallet
Reaktion vid injektionsstéllet
Svaghetskénsla
Okad puls

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

e Allergiska reaktioner (vanliga rapporterade symtom inkluderar tranghetskansla i halsen,
halsirritation, svarigheter att andas, obehag i brostet, varmekéansla, svarigheter att svalja,
brannande kansla, svullnad i halsen och lagt blodtryck)

Angest

Kramper, onormal koordination av rorelser, forsamrad psykisk formaga

Okad tarbildning

Oronsusningar

Andringar i hjartrytmen

Kramp i halsen, andfaddhet, rinnande nasa, hosta, tillfalligt andningsuppehall, vasande
andning

Magont, svullnad av tungan, klada i munnen, inflammation i tandkottet, diarré
Ansiktssvullnad

Stela muskler

Brostsmarta, feber

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)
e Koma
e Forlust av medvetande
e Vasovagal reaktion (vanliga symtom inkluderar illamaende, yrsel och riklig svettning. Vid
allvarliga fall kan symtomen inkludera blekhet, riklig svettning, langsam puls och eventuellt
forlust av medvetande. Ovriga symtom kan vara oro eller &ngest, rastloshet, svaghet och 6kad
salivutsondring).
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e Hijartstillestand

e Andningsstillestand, vétska i lungorna

e Angioddem (inkluderar symtom som svullnad av ansikte, tunga eller hals, svarigheter att
sviélja; nasselutslag och andningssvarigheter)

e Njursvikt

Enstaka fall av nefrogen systemisk fibros (som orsakar forhardnad av huden och ocksa kan paverka
mjukvdvnad och inre organ) har rapporterats i samband med anvéndning av ProHance. De flesta fallen
upptradde hos patienter som samtidigt fatt andra gadoliniuminnehallande kontrastmedel.

Barn och ungdomar
De biverkningar som man sett hos barn som har fatt ProHance ar samma som hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur ProHance ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Utgangsdatum: Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten/ytterforpackningen efter “EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara injektionsflaskan/den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ar gadoteridol.
- Ovriga innehallsamnen &r kalteridolkalcium, trometamol, saltsyra eller natriumhydroxid och
vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
ProHance ar en klar, farglos eller gulaktig 16sning.

Injektionsflaskor

Innehaller 5, 10, 15, 20 eller 50 ml lésning.

Forpackningsstorlekar: 5x 5 ml, 10 x 5 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml, 5 x 15 ml, 10 x 15 ml,
5x20ml, 10 x 20 ml, 1 x 50 ml, 5 x 50 ml och 10 x 50 ml.

Forfyllda sprutor
Innehaller 10, 15 eller 17 ml I6sning.
Fdrpackning med 1 spruta.


http://www.lakemedelsverket.se

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
Bracco International B.V.

Argonstraat 3

6422 PH Heerlen

Nederlanderna

Tillverkare

Injektionsflaskor:

BIPSO GmbH, Robert-Gerwig-Strasse 4, 78224 Singen, Tyskland

Bracco Imaging S.P.A., Bioindustry Park, Via Ribes, 5, 10010 Colleretto Giacosa (TO), Italien

Forfyllda sprutor:
Bracco Imaging S.P.A., Bioindustry Park, Via Ribes, 5, 10010 Colleretto Giacosa (TO), Italien

Lokal foretradare
Bracco Imaging Scandinavia AB, Fabrikstorget 1, 412 50 Géteborg, Sverige

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnet:
ProHance

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-03-02
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Fore administrering av ProHance rekommenderas att alla patienter undersoks med avseende pa
nedsatt njurfunktion med hjalp av laboratorieprover.

Rapporter om nefrogen systemisk fibros (NSF) har férekommit i samband med anvéndning av vissa
gadoliniuminnehallande kontrastmedel hos patienter med akut eller kronisk gravt nedsatt njurfunktion
(GFR<30 ml/min/1,73 m?). Patienter som genomgar levertransplantation loper sarskilt hog risk, eftersom
incidensen av akut njursvikt dr hog i denna grupp. Da det finns risk att NSF kan uppsta med ProHance bor
det endast anvéndas till patienter med gravt nedsatt njurfunktion och till patienter i den perioperativa fasen
av en levertransplantation efter noggrann bedémning av risk/nytta och om den diagnostiska informationen
ar nodvandig och inte kan fas med icke-kontrastforstarkt MRT. Om det ar nddvandigt att anvanda ProHance
ska dosen inte dverstiga 0,1 mmol/kg kroppsvikt. Mer &n en dos ska inte anvandas under samma
undersokning. Eftersom information om upprepad administrering saknas ska injektioner med ProHance inte
upprepas om inte intervallet mellan injektionerna &r minst 7 dagar.

Pa grund av omogen njurfunktion hos nyfodda upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till 1 ars
alder, ska ProHance endast anvandas till dessa patienter efter noggrant 6vervagande och med en dos
som inte dverstiger 0,1 mmol/kg kroppsvikt. Mer dn en dos ska inte anvandas under samma
undersokning. Eftersom information om upprepad administrering saknas, ska injektioner med
ProHance inte upprepas om inte intervallet mellan injektionerna ar minst 7 dagar.

Eftersom renalt clearance av gadoteridol kan vara nedsatt hos aldre, ar det speciellt viktigt att
undersoka patienter som ar 65 ar och aldre med avseende pa nedsatt njurfunktion.
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Hemodialys kort tid efter administrering av ProHance kan vara till nytta for att avlagsna ProHance
fran kroppen. Det finns inga belagg som stodjer pabdrjande av hemodialys for att férhindra eller
behandla NSF hos patienter som inte redan genomgar hemodialys.

ProHance ska anvandas under graviditet endast da tillstandet innebar att det &r absolut nodvandigt att
kvinnan anvander gadoteridol.

Om amning ska fortsatta eller avbrytas under en period av 24 timmar efter administrering av ProHance
ska beslutas av lakaren och den ammande modern.

* Anvisningar for anvandning och hantering

Injektionsvatskan ska kontrolleras fore anvandning for att sékerstélla att alla fasta partiklar &r helt upplosta
och att injektionsflaskan och proppen inte har skadats. Om det finns fasta partiklar eller tecken pa skada ska
injektionsflaskan eller den forfyllda sprutan kasseras.

Om ProHance injektionsflaskor eller forfyllda sprutor oavsiktligt blivit frysta, maste produkten
langsamt tinas (ca 60-90 minuter) i rumstemperatur tills produkten atertar ett klart, farglost eller
gulaktigt utseende.

Injektionsflaskor:

ProHance maste dras upp i sprutan omedelbart fére anvandning och far ej spadas.

ProHance 1ésning for intravends injektion ska dras upp i sprutan och administreras med aseptisk teknik.

Om flergangsutrustning anvands bor stor noggrannhet iakttagas for att forhindra kontaminering med spar av
rengoringsmedel.

Forfyllda sprutor:

a. Vrid den sparade anden av kolvstangen medurs in i kassettkolven och tryck framat nagra millimeter
for att bryta eventuell friktion mellan kassettkolven och sprutcylindern.

b. Hall sprutan upprétt, ta bort gummiproppen fran spetsen pa sprutan med aseptisk hantering och fast
antingen en steril engangskanyl eller slang med en passande Luerkoppling med hjélp av en tryck-vrid-
rorelse.

c. Hall sprutan uppratt och tryck kolven framat tills all luft ar borta och vatska fylls pa, antingen i
kanylspetsen eller i slangen. Efter sedvanligt aspirationsforfarande slutfors injektionen. For att
sékerstalla fullstandig tillforsel av kontrastmedlet ska injektionen féljas av en injektion med
fysiologisk koksaltldsning.

d. Kassera sprutan och 6vrigt anvént material.

Den avtagbara sparningsetiketten pa injektionsflaskorna eller de forfyllda sprutorna ska fastas i
patientjournalen for att mojliggora noggrann dokumentering av vilket gadoliniuminnehallande
kontrastmedel som anvéants. Den dos som anvants ska ocksa dokumenteras. Vid elektronisk
journalféring ska dos, lakemedel och batchnummer registreras.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
Injektionsflaskorna och de forfyllda sprutorna ar endast avsedda for engangsbruk och allt 6verblivet

innehall ska kasseras.

* Inkompatibiliteter
ProHance ska ej blandas med andra lakemedel.
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