CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Provingo 40 mg/5 ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

INAYGOLYNA ...t e 40 mg
W 5 ml roztworu do wstrzykiwan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Niebieski do niebiesko-purpurowego, roztwor do wstrzykiwan.

pH: 3,6 do 6,5
Osmolarnos$¢: 0,025-0,030 osmol/I

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do diagnostyki.

Produkt leczniczy Provingo jest wskazany do $rodoperacyjnego wykrywania uszkodzen
moczowodow, jesli zaistniato takie podejrzenie podczas operacji w obrgbie jamy brzusznej i miednicy.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Ten produkt leczniczy nalezy podawac drogg dozylng. Zalecana dawka poczatkowa to 5 ml
(1 amputka) w powolnym wstrzyknigciu dozylnym.

W razie potrzeby mozna wstrzykna¢ zawartos¢ drugiej amputki (5 ml) po 20-30 minutach od
pierwszego wstrzykniecia.

Dzieci | mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Provingo u dzieci.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Provingo moze by¢ stosowany u pacjentéw z klirensem kreatyniny > 10 ml/min.

Nie nalezy jednak stosowaé produktu leczniczego Provingo u pacjentéw z klirensem kreatyniny
< 10 ml/min. (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Woydalanie indygotyny odbywa si¢ glownie przez nerki. Nie ma danych dotyczacych pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci watroby, jednak nie jest konieczne dostosowanie dawki.



Osoby W podesztym wieku
Dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Sposob podawania
Powolne wstrzykniecie dozylne z kontrolg ci$nienia tetniczego i czestosci akcji serca.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjaé przed podaniem tego leku

Poniewaz produkt leczniczy Provingo ma intensywnie niebieski kolor, zaleca si¢ stosowanie filtra w
momencie podania dozylnego (np. filtr 0,45 um, o powierzchni filtracji co najmniej 2,8 cm?, w
hydrofilowej membranie polieterosulfonowej).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Indygotyna moze powodowac przemijajace podwyzszenie cisnienia krwi i odruchowg bradykardie,
zwlaszcza u pacjentdow w znieczuleniu ogélnym lub rdzeniowym. Zgtaszano réwniez rzadkie reakcje
idiosynkratyczne z bradykardia i niedocisnieniem. Dlatego konieczne jest monitorowanie czestosci
akcji serca i ci$nienia tetniczego krwi podczas wstrzyknigcia oraz kilka minut po wstrzyknieciu.
Podawanie dozylne nalezy przerwacé, jesli wystgpig nastepujace objawy: bradykardia, tachykardia,
niedocisnienie, nadci$nienie, wysypka lub rumien, objawy ze strony uktadu oddechowego, takie jak
duszno$¢ lub skurcz oskrzeli.

U pacjentow z klirensem kreatyniny < 10 ml/min, czas do pojawienia si¢ indygotyny w moczu moze
by¢ op6zniony o kilka minut. Dlatego nie nalezy go stosowac u pacjentow z klirensem kreatyniny

< 10 ml/min.

Indygotyna moze zaburzaé¢ odczyt pulsoksymetru.

Po podaniu indygotyny powinna wystgpi¢ zmiana zabarwienia moczu.

Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Indygotyne nalezy stosowa¢ ostroznie w nastepujacych przypadkach:
- jednoczesne stosowanie lekow wywolujacych bradykardie,
- zaburzenia rytmu serca i przewodzenia,
- wysokie ci$nienie krwi,
- niska czgstos$¢ akcji serca,
- zaburzenia wiencowe, ze wzgledu na dziatanie zwezajace naczynia obwodowe.

Nalezy unika¢ stosowania indygotyny u pacjentow z:
- niekontrolowang niewydolnoscig serca,
- reakcjami alergicznymi w wywiadzie,
- niestabilno$cig hemodynamiczna.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania indygotyny u kobiet w ciazy.

Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sa niewystarczajace (patrz
punkt 5.3).

Produkt Provingo nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujgcych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy indygotyna lub jej metabolity przenikaja do mleka ludzkiego.
Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw/dzieci.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwaé karmienie piersia, czy przerwac/wstrzymac podawanie
indygotyny, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Najczestsze dziatania niepozadane indygotyny sa zwigzane gtownie z jego aktywnoscig alfa-
adrenergiczng i dotyczg uktadu sercowo-naczyniowego.

Opisywano rowniez inne reakcje idiosynkratyczne, takie jak zmiany ci$nienia krwi, przyspieszenie
czynnosci serca lub reakcje anafilaktoidalne. Powazne dziatania niepozadane indygotyny wystepuja
bardzo rzadko.

Dziatania niepozadane sg wymienione ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadoéw oraz czestosci
wystepowania, z zastosowaniem nastepujgcej konwencji: bardzo czgsto (> 1/10); czesto (> 1/100 do <
1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10
000); nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych). W obrebie
kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania reakcji niepozadanych sg one wymienione od
najciezszych do najlzejszych.

Klasyfikacja ukladow Dzialanie niepozadane Czestotliwosé
i narzadow
Zaburzenia serca Nadci$nienie tetnicze Bardzo czgsto
(przejsciowe)
Bradykardia Bardzo czesto
Tachykardia Bardzo rzadko
Niedoci$nienie Bardzo rzadko
Blok przedsionkowo- Bardzo rzadko
komorowy
Zaburzenia uktadu Dusznosé Bardzo rzadko
oddechowego, klatki Nadreaktywnos¢ oskrzeli Bardzo rzadko
piersiowej i $rodpiersia
Wysypka Bardzo rzadko




Zaburzenia skory i tkanki Rumien Bardzo rzadko
podskérnej Odbarwienie skory Bardzo rzadko
Zaburzenia uktadu Reakcja anafilaktoidalna Bardzo rzadko
odpornosciowego

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to state monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa:;
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W literaturze nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania podawanych dozylnie dawek
wynoszacych do 80 mg indygotyny.

Objawy

Przedawkowanie moze wywota¢ przetom nadcisnieniowy i ciezka bradykardie.

Postepowanie

W przypadku przedawkowania mozna rozwazy¢ zastosowanie leczenia rozszerzajgcego naczynia
obwodowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: SRODKI DIAGNOSTYCZNE, kod ATC: V04CH02

Indygotyna jest barwnikiem stosowanym klinicznie do celéw diagnostycznych. Po podaniu dozylnym
powoduje ciemnoniebieskie zabarwienie moczu w ciggu 4-9 minut od wstrzyknigcia. Intensywne
zabarwienie umozliwia wykrycie wszelkich zmian chorobowych w drogach moczowych.

Indygotyna swoimi wlasciwosciami alfa-adrenergicznymi powoduje wzrost obwodowego oporu
naczyniowego, co skutkuje umiarkowanym i przemijajacym wzrostem cisnienia te¢tniczego krwi oraz
prawdopodobnie reaktywnym, umiarkowanym zmniejszeniem czgstosci akcji serca.

W celu oceny skuteczno$ci diagnostycznej indygotyny w wykrywaniu uszkodzen moczowodow w
ramach chirurgii jamy brzusznej i miednicy wykorzystana zostata metaanaliza opublikowanych badan.
Przeprowadzana metaanaliza wykazata wysoka czutos¢ i swoisto$é testu z indygotyna (odpowiednio
89,2% 1 99,7%), jak rowniez wplyw na proces diagnostyczny (dodatnia warto$¢ predykcyjna 86,7% 1
ujemna warto$¢ predykcyjna 99,7% w populacji, w ktorej czestos¢ wystepowania zmian w
moczowodach wynosita 2,3%). Uzyskany wspotczynnik prawdopodobienstwa pozwala rowniez
potwierdzi¢, ze test diagnostyczny z indygotyna jest przydatny do potwierdzenia zarowno obecnosci
(dodatni stosunek prawdopodobienstwa 285), jak i braku (ujemny stosunek prawdopodobienstwa
0,111) uszkodzenia moczowoddw podczas operacji w obrebie jamy brzusznej i miednicy.



Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ indygotyny oceniano rowniez w losowym, kontrolowanym
wewnatrzosobniczo, wieloosrodkowym badaniu, nieznang dawkg indygotyny (Provingo) z udziatem
118 dorostych pacjentow poddawanych urologicznym lub ginekologicznym zabiegom chirurgicznym.

Pacjenci zostali losowo przydzieleni w stosunku 1:1 do grupy otrzymujacej 2,5 ml lub 5 ml
indygotyny dozylnie przed zakonczeniem zabiegu chirurgicznego. Kazdy pacjent przeszedt
cystoskopig¢ i otrzymat wstrzyknigcie 5 ml 0,9% chlorku sodu, a nastgpnie losowg dawke indygotyny
w celu uwidocznienia przeptywu moczu z uj$¢ moczowodow. Dawka 2,5 ml nie jest dopuszczona do
obrotu (patrz punkt 4.2).

Uwidocznienie wyplywu moczu byto znacznie lepsze po wstrzyknigciu indygotyny (w dawkach 5 ml
i/lub 2,5 ml) niz po wstrzyknigciu soli fizjologiczne;.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Indygotyna jest po podaniu dozylnym w znacznym stopniu odwracalnie wigzany z biatkami osocza.
Jest szybko eliminowany z osocza oraz tatwo i w znacznym stopniu usuwany przez nerki. Niewielka
ilos¢ jest wydalana z zotcia.

Profil farmakokinetyczny indygotyny oceniano w badaniu farmakokinetycznym u zdrowych
ochotnikow; w tym badaniu okres pottrwania indygotyny w osoczu wynosit 12 minut.

W przypadku zaburzenia czynnosci nerek, $redni czas wydalania moze wydtuzy¢ si¢ o kilka minut.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane dotyczace ostrej toksycznosci indygotyny sg dostepne na podstawie badan na szczurach

i myszach. U szczuréw LD50 (mediana $Smiertelnej dawki pojedynczej) wynosi 93 mg/kg mc.

w przypadku podania drogg dozylng, a u myszy LD50 wynosi 405 mg/kg mc. w przypadku podania
droga podskorna.

Nie przeprowadzono badan rakotworczosci indygotyny podawanej droga dozylna. Jednak
dlugoterminowe badania na szczurach (podanie doustne) i myszach (podanie podskorne) nie wykazaty
zadnych skutkow rakotworczych.

W badaniach przeprowadzonych na szczurach i krolikach z zastosowaniem dawek podawanych
doustnie, dawki indygotyny wynoszace do 250 mg/kg mc./dobe nie powodowaty zadnych skutkow
teratogennych. Dostepno$¢ po podaniu doustnym wynosi jednak okoto 3%, dlatego na podstawie
dostepnych danych nie mozna oceni¢ ryzyka zwigzanego z dozylnym podawaniem indygotyny w
czasie cigzy.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan.

Monohydrat kwasu cytrynowego (do regulacji pH).
Cytrynian sodu (do regulacji pH).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego nie wolno
miesza¢ z innymi lekami.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

Po otwarciu: z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli produkt

nie zostanie zastosowany natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed podaniem produktu

odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampulki z brazowego szkta typu I o pojemnosci 5 ml opakowanie zawierajace 5 amputek.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PROVEPHARM SAS

22, rue Marc Donadille

13013 Marsylia/Marseille
Francja/France

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

227725

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/03/2023
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/10/2023



OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Provingo, 40 mg/5 ml, roztwor do wstrzykiwan
Indygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kazdy ml roztworu zawiera 8 mg indygotyny.
Kazda amputka o pojemnosci 5 ml zawiera 40 mg indygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: woda do wstrzykiwan, monohydrat kwasu cytrynowego (do regulacji pH),
cytrynian sodu (do regulacji pH).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.
5 amputek po 5 ml kod: 3760237160683

5. SPOSOB | DROGA(-1) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do podawania dozylnego.
Do powolnego wstrzykniecia dozylnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Lek nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Wszelkie pozostato$ci roztworu znajdujace si¢ w otwartych amputkach nalezy wyrzucic.

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzilany:
Provepharm SAS

22, rue Marc Donadille
13013 Marsylia/Marseille
Francja/France

W celu uzyskania bardziej szczegoétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié
si¢ do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Apfel Pharm Sp. z o.0.

Ul. Marszaltka Jozefa Pitsudskiego 6

59-850 Swieradow-Zdroj

Tel: +48 694 775 205

| 12,

NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ‘

Numer pozwolenia:

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — Lek stosowany w lecznictwie zamknigtym

| 15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

|

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(-1) PODANIA

Provingo 40 mg/5 ml, roztwor do wstrzykiwan
Indygotyna
Tylko do podawania dozylnego

| 2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

40 mg/5 ml

6. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Provingo 40 mg/5 ml, roztwor do wstrzykiwan
Indygotyna

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Provingo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Provingo
Jak stosowac lek Provingo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Provingo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR

1. Co to jest lek Provingo i w jakim celu si¢ go stosuje?
Grupa farmakoterapeutyczna: srodki diagnostyczne, kod ATC: VO4CHO02
Provingo zawiera substancje czynng indygotyna.

Ten lek jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Jest to niebieski barwnik stosowany przez chirurgéw i anestezjologdw podczas operacji w obrebie
jamy brzusznej. Odbarwia mocz (na kolor ciemnoniebieski) w ciggu 4 do 9 minut od wstrzykniecia.
Zabarwienie to pozwala na znalezienie moczowodow (kanatow odprowadzajacych mocz z nerek do
pecherza moczowego) i sprawdzenie, czy nie zostaty one uszkodzone podczas operacji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Provingo

Kiedy nie stosowa¢ leku Provingo
e jesli pacjent ma uczulenie na indygotyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Provingo nalezy nalezy oméowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

e jesli pacjent przyjmuje leki spowalniajgce rytm serca,

o jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca (zbyt szybkie, zbyt wolne lub nieregularne bicie serca)
lub zaburzenia przewodzenia w sercu,

e jesli pacjent ma nadcis$nienie tetnicze (nadmiernie wysokie cisnienie krwi w tetnicach),

e jesli pacjent ma niewydolnos¢ serca (zaburzenie czynnosci serca) lub dusznicg bolesna
(choroba serca charakteryzujgca si¢ ostrym bolem w klatce piersiowej, ktory moze
promieniowac do sasiednich obszarow),

o jesli pacjent miat w przeszto$ci uczulenia,

o jesli pacjentka jest w cigzy,

e jesli pacjentka karmi piersig.

Po podaniu tego leku u pacjenta powinno wystapi¢ odbarwienie moczu.
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Dzieci i mlodziez
Nie dotyczy.

Provingo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach, stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Provingo, z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie dotyczy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledow ostroznosci zaleca si¢ nie stosowac tego leku podczas ciazy lub karmienia piersia.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie dotyczy.

3. Jak stosowacé lek Provingo

Lek zostanie podany przez wykwalifikowana osobe z personelu medycznego przez powolne
wstrzyknigcie do zyly.

Zalecana dawka to 5 ml (1 amputka) w powolnym wstrzyknigciu dozylnym. W razie potrzeby mozna
podaé zawartos¢ drugiej amputki (5 ml) po 20-30 minutach od pierwszego wstrzykniecia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Provingo
Lekarz bedzie monitorowat ci$nienie krwi i czesto$¢ bicia serca.

Przedawkowanie moze wywota¢ przetom nadci$nieniowy (nagly wzrost ci$nienia tetniczego krwi) i
bradykardi¢ (spowolnione tetno).

Mozna rozwazy¢ zastosowanie leczenia lekami rozszerzajacymi naczynia obwodowe (co pomoze
obnizy¢ ci$nienie tetnicze).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wzrost lub spadek ci$nienia krwi
Zwolnienie lub przyspieszenie t¢tna
Zaburzenia przewodzenia w sercu
Trudnosci w oddychaniu

Wysypka lub przebarwienia skory

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow
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Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22
49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Provingo
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie amputki i pudetku
po stowie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Po otwarciu ampulki: lek nalezy zuzy¢ natychmiast.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Dla oznaczenia numeru serii stosuje si¢ skrot ,,Lot”.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Provingo

e Substancjg czynng jest indygotyna. Kazdy ml roztworu zawiera 8 mg indygotyny. Kazda amputka
o pojemnosci 5 ml zawiera 40 mg indygotyny.

e Inne substancje pomocnicze to: woda do wstrzykiwan, kwas cytrynowy jednowodny i (lub)
cytrynian sodu (do dostosowania pH).

Jak wyglada lek Provingo i co zawiera opakowanie

Ten lek jest roztworem do wstrzykiwan w kolorze od niebieskiego do niebieskofioletowego,
zapakowanym w ampulki z bragzowego szkta. W kazdym pudetku znajduje si¢ tacka z 5 amputkami o
pojemnosci 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny
PROVEPHARM SAS

22, rue Marc Donadille
13013 Marsylia/Marseille
Francja/France

Wytwoérca

Cenexi

52, rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Apfel Pharm Sp. z 0.0.

Ul. Marszalka Jozefa Pitsudskiego 6

59-850 Swieradow-Zdroj

Tel: +48 694 775 205

Email: maciej@apfelpharm.pl

16


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/10/2023

Ponizsze informacje s przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie

Ten lek jest przeznaczony do wstrzykiwania dozylnego. Zalecana dawka poczatkowa to 1 amputka

5 ml w powolnym wstrzyknigciu dozylnym.

W razie potrzeby mozna wstrzykna¢ druga amputke po 20-30 minutach od pierwszego wstrzykniecia.

Dzieci
Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu Provingo u dzieci.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Provingo moze by¢ podawany u pacjentdéw z klirensem kreatyniny > 10 ml/min.
Provingo nie powinien by¢ podawany pacjentom z klirensem kreatyniny < 10 ml/min.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
Woydalanie leku Provingo odbywa si¢ gtéwnie przez nerki. Chociaz nie ma danych dotyczacych
pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby, nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Osoby W podesziym wieku
Dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Przechowywanie

Przed otwarciem: brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku.
Po otwarciu ampulki: lek nalezy zuzy¢ natychmiast.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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