PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

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

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 279,3 mg (0,5 mmol) gadoteridol.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning
Injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Klar, farglos eller gulaktig 16sning.

Osmolalitet: 0,63 Osmol/kg vid 37°C.
Densitet: 1,140 kg/l vid 25°C.
Viskositet: 2,0 mPa.s vid 20°C och 1,3 mPa.s vid 37°C.

pH: 6,5-8,0.
4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Endast avsett for diagnostik.

Kontrastforstarkning vid kranial och spinal magnetisk resonanstomografi hos vuxna och barn
fran fullgangna nyfédda samt vid helkroppsundersékningar hos vuxna.

ProHance ska endast anvandas nar diagnostisk information ar nédvandig och inte kan fas med
icke kontrastforstarkt magnetisk resonanstomografi (MRT).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Den lagsta dosen som ger tillracklig forstarkning for diagnostiska syften ska anvéndas. Dosen

ska beraknas utifran patientens kroppsvikt och ska inte 6verstiga den rekommenderade dosen
per kilogram kroppsvikt som beskrivs i detta avsnitt.

Vuxna:

Rekommenderad dos vid kranial och spinal undersékning: 0,2-0,6 ml (0,1-0,3 mmol) per kg
kroppsvikt, givet som intravends bolusinjektion eller snabb intravends infusion.
Rekommenderad dos vid resonanstomografi av de flesta patologiska tillstand av hjarna och
ryggmarg ar 0,2 ml/kg (0,1 mmol/kg).

Doser pa 0,6 ml/kg (0,3 mmol/kg) har visat sig vara anvandbara for patienter som misstanks
ha cerebrala metastaser eller andra lesioner som ger dalig kontrastforstarkning.



Rekommenderad dos vid helkroppsundersokning: 0,2 ml (0,1 mmol)/kg kroppsvikt.

Barn (fran fullgangna nyfédda): Den rekommenderade dosen vid kranial och spinal
undersokning ar 0,2 ml (0,1 mmol)/kg kroppsvikt.

Administreringssatt:

For att sékerstélla en fullstdndig administrering av kontrastmedlet ska injektionen foljas av en
injektion med fysiologisk koksaltldsning. Undersékningen bor slutféras inom 1 timme efter
injektion av kontrastmedlet. Om den kliniska situationen kraver upprepad undersokning med
MRT bor 6 timmar forflyta mellan undersékningarna for att lakemedlet ska ha eliminerats
fran kroppen.

Forsiktighet kravs vid injektion av kontrastmedel for att undvika extravasation.

Sérskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

ProHance ska endast anvandas till patienter med gravt nedsatt njurfunktion (GFR<30
ml/min/1,73 m?) och till patienter i den perioperativa fasen av en levertransplantation efter
noggrann véardering av risk/nytta och om den diagnostiska informationen ar nddvandig och
inte kan fas med icke-kontrastforstarkt MRT (se avsnitt 4.4). Om det ar nodvandigt 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 ar
minst 7 dagar.

Nyfodda upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till 1 ars alder

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 évervagande och
med en dos som inte éverstiger 0,1 mmol/kg kroppsvikt. Mer an en dos ska inte ges under
samma undersokning. Eftersom information om upprepad administrering saknas, ska
injektioner med ProHance inte upprepas om inte intervallet mellan injektionerna &r minst

7 dagar.

Anviéndning for helkropps-MRT rekommenderas inte till barn under 18 ar.

Aldre (65 ar och aldre)
Ingen dosjustering anses vara noédvéandig. Forsiktighet ska iakttas hos aldre patienter (se
avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Allmént
Vedertagna sékerhetsatgarder som kravs vid magnetisk resonanstomografi ska tillampas vid
anvéandning av ProHance.

Overkénslighetsreaktioner
Patienter med en sjukdomshistoria med allergier, lakemedelsbiverkningar eller andra
overkanslighetsrelaterade tillstand ska noga observeras under procedurens gang och under
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administreringen av kontrastvétskan, liksom under den tid som l&karen anser vara lampligt
utifran patientens halsotillstand.

Liksom for andra gadoliniumchelater, har det rapporterats anafylaktiska-, anafylaktoida- och
overkénslighetsreaktioner med ProHance. Dessa reaktioner manifesterades i olika
allvarlighetsgrad, inkluderat anafylaktisk chock eller dodsfall. De involverade ett eller flera
organsystem i kroppen, framfor allt det respiratoriska, kardiovaskulara och/eller mukokutana
systemet. Anafylaktisk chock har rapporterats som mycket sallsynt vid anvandning med
ProHance.

Lakemedel och instrument for akutatgéarder ska finnas tillgangligt.

Hos patienter med epilepsi eller hjarnskador ar risken att drabbas av kramper under
undersokningen forhojd.

Forsiktighet ar nodvandigt ndr dessa patienter undersoks (t.ex. monitorering av patienten) och
utrustning och lakemedel for snabbt insatt behandling vid eventuella kramper ska finnas
tillgangligt.

Gadoteridol far inte anvandas intratekalt. Allvarliga, livshotande och fatala fall, framst med
neurologiska reaktioner (t.ex. koma, encefalopati, krampanfall), har rapporterats med
intratekal anvandning.

Nedsatt njurfunktion
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 forekommit i samband med anvéndning av
vissa gadoliniuminnehallande kontrastmedel hos patienter med akut eller kronisk gravt
nedsatt njurfunktion (GFR<30 ml/min/1,73 m2). Patienter som genomgar levertransplantation
l6per sarskilt hog risk, eftersom incidensen av akut njursvikt ar hog i denna grupp. Da det
finns risk att NSF kan uppsta med ProHance bor det endast anvandas till patienter med gravt
nedsatt njurfunktion och till patienter i den perioperativa fasen av en levertransplantation efter
noggrann beddmning av risk/nytta och om den diagnostiska informationen ar noédvandig och
inte kan fas med icke-kontrastforstarkt MRT.

Hemodialys kort tid efter administrering av ProHance kan vara till nytta for att avlagsna
ProHance fran kroppen. Det finns inga belagg som stodjer paborjande av hemodialys for att
forhindra eller behandla NSF hos patienter som inte redan genomgar hemodialys.

Nyfddda och spadbarn
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 dvervagande.

Aldre
Eftersom renalt clearence 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.

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



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Det finns inga kanda interaktioner med gadoteridol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet

Det finns inga tillgangliga kliniska data.

Graviditet

Data fran anvandning av gadoliniuminnehallande kontrastmedel inklusive gadoteridol hos
gravida kvinnor &r begransade. Gadolinium kan passera placentan. Det ar okant om
exponering for gadolinium har ndgot samband med negativa effekter hos fostret. Djurstudier
tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).
ProHance ska anvandas under graviditet endast da tillstandet innebér att det ar absolut
nddvandigt att kvinnan anvander gadoteridol.

Amning

Gadoliniuminnehallande kontrastmedel utsondras i mycket sma mangder i bréstmjolk (se
avsnitt 5.3). Vid kliniska doser forvantas inga effekter pa spadbarn pa grund av de sma
méangder som utséndras i mjolken och lag absorption fran tarmen. Om amning ska fortsatta
eller avbrytas under en period av 24 timmar efter administrering av ProHance ska beslutas av
l&dkaren och den ammande modern.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

ProHance har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda

maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats med ProHance. Biverkningarna fran kliniska
provningar har inkluderats med angiven frekvens. Biverkningar som spontanrapporterats ar
inkluderade med ”ingen kénd frekvens”. Det fanns inga rapporterade biverkningar med storre

incidens an 2%.

Organsystem Vanliga | Mindre vanliga Séllsynta (>1/10 000, | ingen kand
(=1/100, | (=1/1 000, <1/1 000) frekvens (kan
<1/10) <1/100) inte beraknas

fran tillgangliga
data)

Immunsystemet Anafylaktiska/

anafylaktoida
reaktioner

Psykiatriska angest

tillstand

Centrala och Huvudvark, Nedsatt Forlust av

perifera parestesi, tankeformaga, medvetande,

nervsystemet dasighet, smak- | onormal koma, vasovagal
forandringar koordination, reaktion*
kramper

Ogon Okad térbildning




Organsystem Vanliga | Mindre vanliga Séllsynta (=1/10 000, | ingen kéand
(=1/100, | (=1/1 000, <1/1 000) frekvens (kan
<1/10) <1/100) inte beraknas

fran tillgangliga
data)

Oron och tinnitus

balansorgan

Hjartat Nodal arytmi hjartstillestand

Blodkarl Véarmevallningar,

hypotoni

Andningsvégar, Laryngospasm, Andningsstillesta

brostkorg och andfaddhet, rinit, nd, lungddem

mediastinum hosta,
andningsuppehall,
vasande andning
Magtarmkanalen | illamaen | Muntorrhet, Magont, tungédem,
de krakningar oral purutit,
ginginvit, 16s
avforing
Hud och subkutan klada, hudutslag, | ansiktsodem Angioddem

vavnad

urtikaria

Muskuloskeletala
systemet och
bindvav

Muskeloskeletal
stelhet

Njurar och
urinvégar

Akut njursvikt**

Allmé&nna symtom
och/eller symtom
vid
administrerings-
stéllet

smarta pa
injektionsstallet,
reaktioner pa
injektionsstallet,
asteni

brostsmarta, pyrexia

Undersokningar
och provtagningar

Okad puls

*Vasovagal reaktion

Vasovagala reaktioner, vilka séllan leder till vasovagal synkope, har rapporterats under eller
omedelbart efter administrering av ProHance. Tillstandet ar ofta relaterat till kdnsloméssigt
obehag eller smartsamt/obehagligt stimuli (t ex nalstick for i.v. administrering). Vanliga
symtom ar illamaende, yrsel och riklig svettning.

I allvarliga fall som eventuellt leder till synkope, &r patienterna ofta bleka, svettas rikligt, har
férdndrad medvetandegrad och bradykardi. Patienterna kan &ven uppleva oro, rastléshet,
svimningsk&nsla och 6kad salivutsondring. Rétt igenkanning av denna reaktion och
differentialdiagnosen 6verkanslighetsreaktion &r nddvandig for att kunna sétta in ratt
behandling och hdva den vagala stimulin.

** Akut njursvikt
Fall av akut njursvikt har rapporterats hos patienter med tidigare kand allvarligt férsamrad
njurfunktion.

Anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner



Liksom for andra gadoliniumchelater, har det rapporterats anafylaktiska- anafylaktoida- och
overkanslighetsreaktioner med ProHance. Dessa reaktioner manifesterades i olika
allvarlighetsgrad, inkluderat anafylaktisk chock eller dodsfall. De involverade ett eller flera
organsystem i kroppen, framfor allt det respiratoriska, kardiovaskulara och/eller mukokutana
systemet.

Vanligt rapporterade symtom innefattar tranghetskansla i halsen, halsirritation, dyspné,
obehag i brostet, kdnsla av varme, dysfagi, braénnande kansla, 6dem i pharynx eller larynx och
hypotension.

Nefrogen systemisk fibros

Enstaka fall av nefrogen systemisk fibros (NSF) har rapporterats i samband med anvandning
av ProHance, de flesta upptradde hos patienter som samtidigt fatt andra
gadoliniuminnehallande kontrastmedel (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Sékerhetsprofilen for ProHance ar liknande for barn och vuxna.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Inga fall av Gverdosering har hittills observerats varfor heller inga tecken eller symtom pa
Overdosering identifierats.

I de kliniska studierna med doser upp till 0,3 mmol/kg kroppsvikt har inga negativa kliniska
foljder relaterat till 6kad dos noterats.

ProHance kan elimineras med hemodialys. Det finns dock inga beldagg for att hemodialys &r
lampligt for att forhindra nefrogen systemisk fibros (NSF).

I handelse av 6verdosering ska patienten observeras och symtomatisk behandling sattas in.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Paramagnetiskt kontrastmedel for magnetisk resonanstomografi
(MRT).
ATC-kod: VO8CAO04.

Gadoteridol ar ett icke-joniskt paramagnetiskt kontrastmedel for magnetisk
resonanstomografi. Nar gadoteridol injiceras i en patient, som &r placerad i ett magnetfélt,
resulterar detta i en forkortad T, relaxationstid hos de protoner som kommer i kontakt med


http://www.lakemedelsverket.se

kontrastmedlet. Vid anvandning av T-viktade bildsekvenser erhaller man darmed en ékad
signalintensitet inom dessa omraden.

Patologiska tillstand med en defekt eller skadad blod-hjarn-barriar, t.ex. maligna tumorer,
abscesser och subakuta infarkter, tillater passage av gadoteridol. Dessa omraden kommer da
att ha en 6kad signalintensitet vid T;-viktade sekvenser.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Distribution: Distributionsvolymen (204 ml/kg) ar identisk med kroppens extracellulara
vatten, 14 |. Halveringstiden i plasma efter intravents administrering ar ca 1,6 timmar.
Proteinbindning har ej pavisats i djurforsok.

Metabolism: Ingen biotransformering eller nedbrytning av gadoteridol har pavisats in vivo.

Eliminering: Gadoteridol utséndras i oférdndrad form i urinen. Inom 24 timmar utséndras
94% av given dos. Plasma och renalt clearance for gadoteridol &r i stort sett identiska,

1,5 ml/min/kg respektive 1,4 ml/min/kg. Efter tre hemodialysomgangar har ca 98% av den
tillférda dosen ProHance eliminerats fran cirkulationen.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allméantoxicitet, gentoxicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sérskilda risker for
manniska.

Karcinogenicitetsstudier har ej utforts.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

1 ml innehaller: kalteridolkalcium, trometamol, natriumhydroxid, saltsyra, vatten for
injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan/den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaskor: typ-1 glas med:
- gra latexfri gummipropp av butyl med fluororesin-6verdrag och aluminiumring
innehallande 5, 10, 15, 20 respektive 50 ml.
- gra latexfri gummipropp av bromobutyl eller klorbutyl och aluminiumring
innehallande 5, 10, 15, 20 respektive 50 ml.
Forpackningsstorlekar: 5x 5 ml, 10 x 5 ml, 5x 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.
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Forfyllda sprutor: typ-1 glassprutor med gummiproppar och kolvstéanger av polypropen
innehallande 10, 15 och 17 ml. Férpackning med 1 spruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Injektionsvétskan ska kontrolleras fore anvandning for att sékerstélla att alla fasta partiklar ar
helt uppldsta och att injektionsflaskan och proppen inte har skadats. Om det finns fasta
partiklar eller tecken pa skada ska injektionsflaskan/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 l0sning 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 rengdringsmedel.

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 engangskany! eller slang med en passande Luerkoppling med hjalp
av en tryck-vrid-rorelse.

c. Hall sprutan upprétt och tryck kolven framat tills all luft &r borta och vétska fylls pa,
antingen i kanylspetsen eller i slangen. Efter sedvanligt aspirationsférfarande slutfors
injektionen. For att sakerstalla fullstandig tillforsel av kontrastmedlet ska injektionen foljas av
en injektion med fysiologisk koksaltlésning.

d. Kassera sprutan och 6vrigt anvant material.

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

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Injektionsflaskorna och de forfyllda sprutorna ar endast avsedda for engangsbruk och allt
overblivet innehall ska kasseras.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bracco International B.V.
Argonstraat 3

6422 PH Heerlen
Nederladnderna



8 NUMMER PA GODKANNADE FOR FORSALJINING

ProHance 279,3 mg/ml injektionsvétska, l6sning: 11795
ProHance 279,3 mg/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta: 57970

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet:
11795: 1993-04-02

57970: 2019-08-09

Datum for den senaste fornyelsen:
11795: 2007-10-29

57970: 2024-08-09

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-03-02
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