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PROHANCE
“Dé xa tam tay tré em”
“Doc ky hudng dan sir dung treée khi dimg”

Gadoteridol: 279,3 mg/ml.

Thanh phan té dwoe: Calteridol calcium, Tromethamol, acid hydrochloric, sodium hydroxide,
water for injection

2. DANG BAO CHE

Dung dich tiém truyén tinh mach

M6 ta: Dung dich trong sudt, khong mau dén vang nhat.

3. CHI PINH

Thudc nay chi danh cho muc dich chén doan.

Prohance dugec sir dung trong chup ¢dng hudng tir (MRI), gitip ting cudng do twong phan cua
ndo, tiy sdng va cdc md xung quanh, tir d lam cho cai thién hinh anh chup (so véi chup MRI
théng thudng) céc tén thuong c6 mach mau bét thudng hoic nhimg ton thuong duge cho la
gay ra su Xam lan hang rao méau ndo binh thudng.

Prohance ciing cé thé dugce sir dung trong chup MRI cdc bénh ly toan b co thé bao gém dﬁu,
cb, gan, than, tuyén v, hé co xwong va céc bénh Iy mo mém.

ProHance chi nén dugec sir dung néu théng tin chin dodn 12 cén thiét va khong c6 sin véi hinh
anh cong hudng tir khéng sir dung thude twong phan tir .

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Nén sir dung liéu thdp nhét cung cdp dui kha niing ting cudng cho myc dich chin doan. Liéu
nén dugc tinh dua trén trong lugng co thé cua bénh nhan va khéng dugce vuot qua lidu khuyén
céo cho mébi kg trong lugng co thé duoc néu chi tiét trong phan nay.

Nguwdi Ién

Liéu khuyén cdo ProHance trong chup MRI ndo, bénh ly cdt séng: 0,1 mmol/kg (0,2 ml/kg)
thuomg la du dé danh gia chinh xéc ton thuong ndo hoic tiy séng. Tuy nhién, liéu 0,3 mmol/kg
(0,6 ml/kg) da dugce chirng minh 14 hitu ich & nhitng bénh nhan nghi ngd ¢6 di cin ndo hoidc
céc tdn thuong kém tuong phén (bt thudc) sau khi ding liéu tiéu chuin.

Liéu khuyén c4o cho chup MRI toan co thé 12 0,1 mmol/kg (0,2 ml/kg).

Tré em

Tré em & moi lira tudi (tir tré so sinh du thang)

Liéu ProHance dugc khuyén nghi cho chan doén hinh anh ndo va bénh Iy cot song 1a 0,1
mmol/kg (0,2 ml/kg).

Prohance chi dugc sir dung han ché & tré so sinh dén 2 tudi. Néu cén phai thuc hién bién phép
MRI trong nhém bénh nhén nay, cén phai diic biét than trong.

Sur an toan va hiéu qua cta liéu cao hon 0,1 mmolkg (0,2 ml/kg) va cac quy trinh lap lai
v/hodc I3p lai chua dugc thiét lap.

Nhém bénh nhin diic biét

Bénh nhin suy chire ning thin
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ProHance chi nén dugc sir dung & nhimg bénh nhan suy than ning (GFR <30 mL/phut/1,73m2)
va & nhitng bénh nhan trong giai doan ghép gan sau phu thuit sau khi da danh gia can than i
ro/lgi ich va néu théng tin chin doén 1 can thiét va khong cé sin khi chup MRI khéng thude
trong phén tir.

Néu cin thiét phai sir dung ProHance, lidu khéng dugc vuot qua 0,1 mmol/kg (0,2 ml/kg).
Khéng nén sit dung nhiéu hon mét lidu trong qua trinh quét. Do thiéu théng tin vé viéc tiém
nhéc lai, khéng nén tiém 13p lai ProHance trir khi khoang céch giira cac ldn tiém it nhét 1a 7
ngay.

Tré so sinh dén 4 tudin tudi v tré em dén 1 tudi

Do chirc ning than chua truong thanh & tré so sinh dén 4 tuin tudi va tré em dén mét tudi,
ProHance chi nén dugc sit dung & nhom bénh nhan nay sau khi can nhic can than véi liéu
khéng vuot qua 0,1 mmol/kg (0,2 ml/kg).

Khéng nén sir dung nhidu hon mét lidu trong qua trinh quét. Do thiéu théng tin vé viéc tiém
nhic lai, khong nén tiém 13p lai ProHance trir khi khodng céch giita c4c ldn tiém it nhat 13 7
ngay.

Khéng nén sir dung MRI toan than cho tré em dudi 18 tudi.

Ngudi cao tudi (tir 65 tudi tri 1én)

Khéng can diéu chinh liéu. Can than trong & bénh nhén cao tudi.

Cdch diing

Dé dam béo tiém hoan toan thudc twong phan tir, sau khi tiém phai rira bang 5 ml nuéc mudi
sinh ly. Quy trinh chup anh phai dugc hoan thanh trong vong | gio sau khi tiém ProHance.
Cén than trong trong qua trinh tiém bét ky thuéc twong phan tir nao dé tranh thoat mach.

5. CHONG CHIi PINH

ProHance chéng chi dinh & nhimng bénh nhan qu4 man cdm véi hoat chit Gadoteridol hodc véi
bat ky ta duge nio cua thudc hodc véi thude trong phan tir gbe gadolinium khac.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Bénh nhén co tién sir di img, phan img thudc hodc céc roi loan giéng nhu qua man khac nén
dugc theo doi chat ché trong sudt qué trinh thuc hién va sir dung thude tuong phan tir, cling
nhur trong thdi gian bac si cho 1a ¢6 ich tuy theo tinh trang bénh nhén.

Ciing nhu céc thudc dbi quang tir khic 6 chira Gadolinium, da ¢6 bao céo vé phan img phan
vé/sbc phan vé/phan img qui man véi gadoteridol. Nhimg phan tmg ndy biéu hién véi mirc d¢
nghiém trong khac nhau, bao gdm séc phan v¢ hodc tir vong. N6 lién quan dén mét hoic nhiéu
h¢ thong co thé, chii yéu 1a hé ho hap, tim mach va/hoic hé théng niém mac.

Séc phan vé rit hiém khi dugc bao céo khi sir dung gadoteridol. Trong trudmg hgp phan img
nghiém trong, phai ¢6 sin thude va dung cy thich hgp cho cic bién phap khin cap.

O nhimg bénh nhin bj dong kinh hoic tén throng ndo, kha ning co giat trong khi kiém tra c6
thé ting lén. Cac bién phap phong ngira 1a can thiét khi kiém tra nhimg bénh nhan nay (vi du:
theo ddi bénh nhan) va phai c6 sin céc thiét bj va duge phim can thiét dé diéu tri nhanh chéng
cac con co gidt.

Khéng dugc sir dung gadoteridol theo duong tiém dwdi mang cimg. Cac trudng hop nghiém
trong, de doa tinh mang va tir vong, chu yéu la cac phan Ung than kinh (vi du nhu hdm mé,
bénh ndo, co giit) di dugc bio cdo khi sir dung dwong tiém dudi mang cimg.

Nhimng thay déi tam thai vé lugng sét trong huyét thanh (phin 16n céc trwong hop déu trong
pham vi binh thudng) da dugc quan sit thdy ¢ mot s6 bénh nhén sau khi dung Prohance. Nhirng
thay ddi nay da duge chimg minh la khéng cé y nghia 1am sang.
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Cin thin trong khi tiém biit ky thude twong phan tir ndo dé tréanh thodt mach.

Vi gateridol duge dao thao qua thin nén céin thén trong & nhimg bénh nhén bj suy than niing.
Bénh nhén suy chire niing thin

Truée khi ding ProHance, tit ca bénh nhan nén dugc Kiém tra rdi loan chirc nang than bing
céch lam céc xét nghiém trong phong thi nghiém.

Pi c6 bio cio vé bénh xo hda hé thong thin (NSF) lién quan dén viée sir dung mét sb cht can
quang c6 chira gadolinium & bénh nhdn suy thdn ning cp tinh hodc man tinh (<30
mL/phit/1,73m2). Bénh nhin dugc ghép gan ¢6 nguy co dic biét vi ty 1§ suy thin cip tinh cao
trong nhom ndy. Vi ¢é kha ning NSF c6 thé xay ra véi ProHance, do do. chi nén sir dung cho
bénh nhén suy thin niing va & bénh nhan trong giai doan ghép gan sau phau thuit sau khi dénh
gid cén than rii ro/lgi ich va néu théng tin chin doan la cén thiét va khong c6 sdn véi MRI
khéng str dung thude tuong phan tir.

Chay than nhan tao ngay sau khi diing ProHance c6 thé hiru ich trong viéc loai bé ProHance
khoi co thé. Khong c6 biing chimg dé hd tro bét ddu chay than nhan tao dé phong ngira hoac
diéu tri NSF & nhirng bénh nhén chua dugce chay than nhén tao.

Tré so sinh va tré em

Do chirc néing thin chua truéng thanh & tré so sinh dén 4 tudn tdi va tré em dén 1 tudi.
ProHance chi nén dugec sir dung & nhém bénh nhan nay sau khi xem xét can thén.

Ngudi cao tudi

Vi d6 thanh thai qua than cia gadoteridol c6 thé b suy yéu & ngudi cao tudi, diéu dic biét quan
trong la sang loc bénh nhan tir 65 tudi tr& 1én bj rdi loan chirc nang than.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Sir dung cho phu nir ¢6 thai

Dir liéu vé viéc sir dung thubc twong phan tir géc gadolinium bao gdm gadoteridol & phu nir
mang thai con han ché. Gadolinium c6 thé di qua nhau thai. Ngudi ta khéng biét liéu viée tiép
xuc v&i gadolinium ¢6 lién quan dén tac dung phu & thai nhi hay khong. Cac nghién ciru trén
dong vit khong chi ra tic dong cé hai tryc tiép hodic gidn tiép lién quan dén doc tinh sinh san.
ProHance khéng nén dugc sir dyng trong khi mang thai trir khi tinh trang 1am sang cta ngudi
phu nir yéu clu sir dung gadoteridol.

Sir dung cho phu nir cho con b

Gadolinium c6 chira thudc twong phan tir dugc bai tiét vao sita me v&i lugng rat nho. O lidu
lam sang, khong co téc dung ddi vai tré so sinh do lugng nho bai tiét qua sira va kém hap thu
tir rudt. Tiép tuc hodic ngimg cho con bii trong khodng thoi gian 24 gio sau khi ding ProHance,
nén theo quyét dinh cuia bdc si va ngudi me cho con bi.

Kha nang sinh sin

Khéng co dir liéu vé kha néing sinh san.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Trén co s& hd so duge dong hoc va duge lue hoc, khdng ¢6 hojc c6 anh hudng khong ding ké
v6i viée sir dung ProHance vé kha nang ldi xe hojic sir dung may méc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong tic ciia thude

Khéng cé tuong tac thude duge biét dén véi gadoteridol.

Khong c6 thay déi hoic xu huéng dang ké vé mit 1am sang nao trong cac xét nghiém trén lam
sing dugc quan sat thiy trong cdc thir nghiém ldm sang vdi ProHance.

Twong ky, ciia thude
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Khong nén trdn lan thudc véi bat ky loai thude nao khéc.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cac cdn nhéc vé an toan dugce chip nhin va céc quy trinh bét budc déi voi chup cong hudng
tir sé duge ap dung khi sir dung Prohance dé tang cudng d6 tuong phén.

Céc phan ung bt 1¢i sau diy da duogc béo cdo véi ProHance. Phéan tng bét loi tir cac thir
nghiém lam sang da dugc dua vao véi mot dau hiéu cua tan suit. Cac phan vmg bt loi tir bao
co tir phat dwoc bao gdm véi tAn suét khong dugc biét dén. Khong c6 phan tng bit lgi véi ty
1é mac 16n hon 2%.

Tan suét ciia cac phan tmg bat loi dugc xac dinh nhu sau: rét thudng gip (1/10), thudng gap
(1/100 dén <1/10), it gap (1/1.000 dén <1/100); hiém gap (>1/10.000 dén <1/1.000); rat hiém
gap (<1/10.000), chua rd (khéng thé wéc tinh tir dit lidu co san).

HEé co quan Tan suat Téc dung khdng mong mudn
Rbi loan hé mién dich Hiém gap Phan (g phan vé/ dang phan vé
R6i loan tim than Hiém gdp Lo lang
Roi loan hé than kinh It gdp Dau dau, di cam, chéng mit, roi loan vi
giac
Hiém gap Suy nhugc tam than, bat thuong trong
cac phéi hop, co giat
Chiea ro Mat y thirc, hén mé, phan g phé vi
R&i loan mat It gap Tang tiét nudc mat
R&i loan tai va mé dao Hiém gap U tai
Roi loan tim Hiém gap Roi loan nhip tim
Chua ro Tim ngimg dap
Rdi loan mach mau It gap Mait do bimg, ha huyét ap
R&i loan hé hap, 1ong nguc | Hiém gap Co thit thanh quan, khé thé, viém mili,
va trung that ho, ngung thd, thd kho khe
Chura 16 Ngimg thd, pha phoi
Roi loan tiéu héa Thueong gap Buon nén
Tt gap Kho miéng, nén mira
“Hiém gap Dau bung, phu ludi, ngla miéng, viém
nudu, phan 1ong
Réiloan davamé dudida | It gdp Ngtra, phat ban, may day
Hiém gap Mat phu ne
Réi loan co xwong va mé lién | Hiem gap Cing co xuong
két
Hé thong than va tiét niéu Chira 16 Suy than cap
Roi loan chung va tai vi tri | I/t gap Dau tai chd tiém, phan (mg tai ché tiém,
tiém suy nhugc
Hiém gap Dau nguc, sot
Nghién ciru It gap Nhip tim ting 1én

Mo ta céc phﬁn irng bat lgi duge lya chon

Phén irng phe vi

Phan ing phe vi, hiém khi dan dén ngét phé vi da duoc bao céo trong hodc ngay sau khi ding
Gadoteridol. Tinh trang nay thudng lién quan dén rdi loan cam xuc hodc kich thich dau/khé
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chiu (vi du: dam kim tai vi tri tiém truyeén). Céc triéu chimg thuong gip bao gom budn non,
chéng mit va toat mé héi.

Trong trudng hop nghiém trong ¢6 thé din dén ngit, bénh nhin thudng xanh xao va toit md
h6i kém theo tinh trang thay ddi y thirc va nhip tim chdm. Ngoai ra, bénh nhan c6 thé thurong
xuyén cam thiy s¢ hai, bdn chdn, nigit xiu va ting tiét nuéce bot. Nhan biét diing vé phan img
ndy va chan doan phan biét v&i phan (mg qui man/phan vé 1a rit quan trong dé dp dung cic
bién phap didu trj thich hop dé hoan nguyén kich thich.

Suy théin cip

Céc trudng hgp suy than cép da dugc bdo cao & nhirng bénh nhén bj suy thin néang trudc dé.
Phin wng phin vé/ dang phéan vé

Ciing nhu céc thude ddi quang tir gadolinium khéc, da c6 bio cao vé phan ung phan vé/phan
vé/phan tmg qua mén véi gadoteridol. Nhirng phan trmg nay biéu hién véi mirc dé nghiém trong
khac nhau, bao gdm séc phan vé ho#ic tir vong. Né lién quan dén mot hoac nhiéu hé théng co
thé, chii yéu 1a hé hé hép, tim mach va/hoic hé théng niém mac. Céc triéu chimg thuong dugc
béo c4o bao gdm nghet hong, kich thich cd hong, khé thd, khé chiu & ngic, cam thiy ndng,
khé nudt, cam gidc néng rat, phit & hong hoiic thanh quan va ha huyét ap.

Phan irng tai vi tri tiém

Chu yéu c6 dic diém la dau cuc bd, ban dé hoic sung tdy. Trong mot sé trdng hgp, phan img
nay la hdu qua cuda sy thodt mach.

Cic truong hop xo héa hé théng than (NSF) di dwgc bio céo khi sir dung Gadoteridol. hau hét
trong s d6 la & nhirg bénh nhan sir dung dong thoi cac thude tuong phan tir ¢6 chira
gadolinium khéc.

Bénh nhi

Hb so an toan ciia ProHance la twong tir & tré em va ngudi 1én.

Huéng dén cich xir tri ADR

Théng bdo ngay cho bdc st hode dworc 7 khi gdp cdc téc dung khong mong mudn nhe trén khi
sir dung thuoc hodc bdo cdo cde phan img 6 hai cia thuée vé Trung tam Thong tin thude va
Theo dai phan ting ctia hai cua thuée (ADR) Quoc Gia. Dia chi: 13 — 15 Lé Thanh Tong —
Hoin Kiém - Ha Néi. Pién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9333642; Email:
di.pveenter@gmail.com.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Cho dén nay, khéng co truong hgp qua liéu dugce béo cdo, do do, khong cé dau hiéu ciing nhu
triéu chimg qua liéu di duoc xac dinh. Trong trudng hop qué lidu xdy ra, bénh nhan can duge
theo doi va diéu tri triéu chimg.

ProHance c6 thé duoc loai b bing thim tach mau. Tuy nhién, khéng c6 bing chirng cho thay
chay thén nhén tao 1 phu hgp dé phong ngira xo héa hé thong than (NSF).

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duge ly: thudc tuong phan tir dé chup ¢ong huodng tur

Ma ATC: VO8CA04

Co ché tic dung

Gadoteridol 12 mgt thude twong phan thuén tir khéng ion héa ding cho chup cdng hudng tir.
Khi dugc dit trong mét tir trudng, gadoteridel lam gidm thdi gian thu gidn cua T1 trong cac
khu vire duge nhim muc tiéu. O lidu khuyén cdo, hiéu qua dirgc quan sét véi do nhay cao nhét
trong cac chudi & xung T1.

Tac dung dwge hre hge
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Tuy nhién, sy xuyén qua hang rio mau n3o hoic mach méau binh thuong cho phép sw xdm nhap
cua gadoteridol vao cdc tdn thuong nhu khdi u, 4p xe va nhdi mau ban ce‘ip.

13. PAC TiNH DUQC PONG HOC

Phan bd

Dugc dong hoc cua gadoteridol tiém tinh mach & nhitng nguoi binh thudng phia hop véi md
hinh m& hai ngan vé6i thoi gian bén huy trung binh va loai b (dugc bao cdo 1a trung binh +
SD) trong khoang 0,20 + 10,04 gio va 1,57 + 10,08 gid, tuong tng.

Thai trir

Gadoteridol dugc thai trir toan bd trong nudc tiéu vai 94,4 + 4,8% (trung binh + SD) liéu duoc
bai tiét trong vong 24 gi¢r sau khi tiém. Khéng c6 su bién dbi sinh hoc c6 thé phat hién hodc
phan huy cua gadoteridol.

Téc d§ thanh thai & than va huyét tuong (1,41 % 0,33 mL/phit/kg va 1,50 + 0,35 mL/phut/kg,
twong (mg) cia gadoteridol vé co ban 1a giéng hét nhau, cho thay khong co su thay déi nao
trong viéc loai bé déng hoc khi di qua than va vé co ban thudc dugc thai trir qua thin. Thé tich
phén phéi (204 = 58 mL/kg) twong dwong véi lrgng nuoc ngodi té bao va dd thanh thi tuong
tw nhu cac chit phai loc & cau than.

Khéng phat hién thiy s lién két protein huyét thanh dugc phat hién & chudt.

14. DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Dir lidu tién 1am sang cho thay khéng c6 thém ruai ro nao cho con ngudi dya trén cac nghién
ctru thong thudng vé an toan dugc 1y, ddc tinh liéu lip lai hodc nhiém ddc gen. Cac nghién ciru
vé kha ning gay ung thu chua duge tién hanh.

Céc nghién ciru vé dgc tinh sinh san khéng cho thay kha nang gy quai thai. Chudt va tho ding
gadoteridol trong 12-13 ngay trong thoi ky mang thai cho thiy sy gia ting ty 1¢ say thai/sdy
thai sau khi lam t & liéu gap 20-33 1an liéu téi da & ngudi 1a 0,3mmol/kg/ngay. Con cta nhimg
con chudt dugc diéu tri & liéu nay ciing cho thay hoat dong vin dong tu phat ting 1én.

15. QUY CACH PONG GOI

Hép 1 lo 10 ml, Hop 1 1o 20 ml. ;

16. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC

16.1. PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan & nhiét do dudi 30°C, noi kho rao, tranh anh sang

16.2. HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuat

16.3. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuan co s&

17. TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Co si sdn xuit: BRACCO IMAGING S.P.A

Dia chi: BIOINDUSTRY PARK -VIA RIBES, 5-10010 COLLERETTO GIACOSA (TO),
ITALY
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