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FOLHETO INFORMATIVO
Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

ProHance 0,5 mmol/mL, seringa pré-cheia
Gadoteridol

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é ProHance 0,5 mmol/mL, solu¢do injetdvel e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar ProHance 0,5 mmol/mL, solucao injetavel
3. Como utilizar ProHance 0,5 mmol/mL, solucdo injetavel

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar ProHance 0,5 mmol/mL, solu¢do injetavel

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é ProHance 0,5 mmol/mL, solucdo injetdvel e para que € utilizado

Meios de contraste para imagem por ressonancia magnética (IRM) — cédigo ATC
VO8CAO04.

Este medicamento é um agente de contraste para imagiologia que contém gadoteridol.
Foi prescrito para si para um exame de IRM.
Este medicamento é apenas para uso em diagndstico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar ProHance 0,5 mmol/mL, solucdo injetdvel

Nao utilize ProHance 0,5 mmol/mL, solucdo injetavel:
- se tem alergia (hipersensibilidade) ao gadoteridol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

Adverténcias e precaugdes

Antes do exame, deve remover todos os objetos metdlicos que esteja a utilizar. Informe o
seu médico se tiver pacemaker, clipe vascular, implante coclear (implante no ouvido
interno) ou qualquer outro objeto metdlico estranho, especialmente nos seus olhos, uma
vez que as maquinas de IRM utilizam um campo magnético muito poderoso.
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Tal como todos os agentes de contraste de IRM, independentemente da via de
administracdo e da dose, existe a possibilidade de efeitos indesejaveis, geralmente
minimos, mas que podem ser fatais. Reacdes graves podem ocorrer dentro de uma hora, e
reacoes minimas podem ocorrer até 7 dias apds a administracdo. Estas sdo imprevisiveis,
mas o risco de ocorréncia aumenta se ja tiver tido uma reacdao durante uma administracao
prévia de um agente de contraste de IRM (ver seccdo 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”).
Nesse caso, deve informar o radiologista que ird administrar a injecao.

Informe o seu médico se:

e 0s seus rins nao funcionam corretamente,

* teve recentemente, ou espera ter um transplante de figado,

* se ja teve convulsdes ou se sofre de lesdes no cérebro,

* se tem ou teve alergias.

O seu médico pode decidir fazer um exame ao sangue para verificar como os seus rins
estdo a funcionar antes de tomar a decis@o de usar ProHance, especialmente se tiver 65
anos de idade ou mais.

Recém-nascidos e criangas

Como a fung¢do dos rins € imatura nos bebés até 4 semanas de idade e criangas até 1 ano
de idade, ProHance s6 serd usado nestes doentes apds uma cuidadosa consideragdo pelo
médico.

Durante o exame, vai estar sobre a supervisao de um médico, e serd mantida uma infusao
venosa.

Outros medicamentos e ProHance 0,5 mmol/mL, solu¢do injetavel

Informe o seu médico ou farmacéutico sobre qualquer doenca que tenha e se estiver a
tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, mesmo
que sejam medicamentos ndo sujeitos a receita médica. Tome especial cuidado se estiver
a tomar medicamentos prescritos para o tratamento de hipertensao.

ProHance 0,5 mmol/mL, solu¢do injetdvel com alimentos, bebidas e dlcool
Confirme com o seu médico, radiologista ou farmacéutico se € necessario ndo comer ou
beber antes do exame.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Tem de informar o seu médico se pensa estar ou pode ficar gravida uma vez que
ProHance ndo deve ser usado durante a gravidez a menos que seja estritamente
necessario.

Amamentacao
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Informe o seu médico se estiver a amamentar ou prestes a iniciar a amamentacio. O seu
médico ird discutir se deve continuar a amamentar ou se deve interromper a
amamentagdo por um periodo de 24 horas apds receber ProHance.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
ProHance ndo deve afetar a sua capacidade de condugdo de veiculos e utilizacao de
mdquinas.

ProHance 0,5 mmol/mL, solu¢do injetdvel contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por seringa ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar ProHance 0,5 mmol/mL, solucdo injetavel

Posologia
A dose recomendada em adultos e criancas € 0,2 mL por quilograma de peso corporal.
Em alguns casos em adultos, uma segunda dose de 0,4 mL/kg pode ser administrada.

Meétodo e via de administracao
Injecdo intravenosa.

Dosagem em grupos especiais

O uso de ProHance ndo é recomendado em doentes com problemas graves nos rins, e
doentes que tiveram recentemente, ou esperam ter um transplante de figado. No entanto,
se a utilizacao for necessdria, deve receber apenas uma dose de ProHance durante o
exame e nao deve receber uma segunda injecao por pelo menos 7 dias.

Recém-nascidos, criangas e adolescentes

Como a fung¢do dos rins € imatura nos bebés até 4 semanas de idade e criangas até 1 ano
de idade, ProHance s6 serd usado nestes doentes apds uma cuidadosa consideracdo pelo
médico. Recém-nascidos e criangas s6 devem receber uma dose de ProHance durante um
exame e nao devem realizar outro exame IRM com agentes de contraste antes de pelo
menos 7 dias.

A utilizag¢do para IRM de corpo inteiro ndo é recomendada em criangas com menos de 6
meses de idade.

Idosos
Nao € necessdrio ajustar a sua dose se tiver 65 anos de idade ou mais, mas deve fazer um
exame ao sangue para verificar se os seus rins funcionam bem.

Se tomar mais ProHance 0,5 mmol/mL, solu¢do injetdvel do que deveria
No caso excecional de excesso de dose, o seu médico ird tomas as medidas apropriadas
para tratar qualquer sintoma. Neste caso, o seu médico ird avaliar a fung¢do dos seus rins.
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Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

As medidas e procedimentos de seguranca necessarios durante o exame de IRM sao
aplicdveis quando ProHance € utilizado para aumentar o contraste.

Foram notificados casos de fibrose sistémica nefrogénica (que causa o endurecimento da
pele e pode também afetar os tecidos moles e orgdos internos) a maioria ocorreu em
doentes que receberam ProHance com outros agentes de contraste contendo gadolinio.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
e njuseas.

Pouco frequentes (podem afetar 1 em 100 pessoas):

e dor de cabeca, sensagdo de tontura, sensacao de formigueiro, sabor estranho na boca,
e aumento da secrecdo de lagrimas,

e hipotensdo, afrontamentos,

e vOmitos, boca seca,

e comichao, urticdria (erup¢ao na pele com comichao e sensagao de ardor), erup¢ao na
pele,

e dor no local de injecdo, reacdo no local de injecdo (por vazamento do produto).

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

e reacOes de alergia (sintomas mais frequentemente notificados incluem sensagdo de
aperto na garganta, irritacdo na garganta, dificuldade em respirar, desconforto no peito,
sensagdo de calor, dificuldade em engolir, sensacdo de ardor, inchago na garganta, baixa
pressdo sanguinea),

e ansiedade,

e problemas de coordenacdo, convulsdes, deficiéncia mental,

e zumbido no ouvido,

e batimento do coragdo anormal,

e sensacdo de aperto na garganta, respiragdo curta, corrimento no nariz, tosse, paragem
tempordria da respiracdo, pieira,

e dor abdominal, inchaco da lingua, comichd@o na boca, inflamacdo da gengiva, diarreia,
e inchaco do rosto,

e rigidez muscular,

e dor no peito, febre.
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Desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

mal-estar, perda de consciéncia,

coma,

paragem do coragdo,

paragem respiratoria,

liquido nos pulmdes,

reacdo anafildtica grave que causa inchaco da face ou garganta,

faléncia dos rins,

reacdo vasovagal (sintomas mais frequentemente notificados sdo: nduseas, tonturas,
aumento da transpiracdo. Em casos graves, os sintomas incluem: palidez, transpira¢ao
excessiva, frequéncia cardiaca lenta e, possivelmente, perda de consciéncia.
Adicionalmente, os seguintes sintomas podem ocorrer: medo, ansiedade, agitacao
fraqueza, aumento da salivagdo).

Efeitos indesejdveis adicionais em criangas
Os efeitos indesejaveis com ProHance observados em criancgas sdo 0s mesmos que em
adultos.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar ProHance 0,5 mmol/mL, solu¢do injetavel

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O produto deve ser usado imediatamente apds abertura.
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Conservar a temperatura inferior a 30°C e conservar na embalagem de origem para
proteger da luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de ProHance 0,5 mmol/mL, solucdo injetavel

- A substancia ativa € gadoteridol.

1 mL de solug¢do injetdvel contém 279,3 mg de gadoteridol (equivalente a 0,5 mmol/mL
de gadoteridol).

- Os outros componentes sdo: calteridol de célcio, trometamol, dcido cloridrico,
hidréxido de s6dio (ver sec¢cdo 2) e dgua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de ProHance 0,5 mmol/mL, solu¢do injetdvel e conteido da embalagem

Este medicamento estd presente na forma de solucdo injetdvel em seringa pré-cheia com
ou sem conjunto de administracdo, em caixa de 1 unidade.

A solugdo injetdvel é limpida, incolor a amarelada e sem particulas visiveis.
Soluc¢do injetdvel em seringa pré-cheia de 10, 15 ou 17 mL.

Seringa pré-cheia (em vidro) de 15 ou 17 mL com dispositivos de administragao para
injecdo manual (seringa, conectores, tubo de reconstituicdo e cateter de seguranca 20G).

Seringa pré-cheia (em vidro) de 15 ou 17 mL com dispositivos de administragdao para
injecdo automatica (seringa, conector, tubo de reconstituicdo e cateter de seguranga 20G).

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Bracco Imaging s.p.a.

Via Egidio Folli 50

20134 Milan

Itélia

Fabricante
BRACCO IMAGING S.P.A.



APROVADO EM
08-01-2020
INFARMED

BIOINDUSTRY PARK
VIA RIBES 5

10010 COLLERETTO GIACOSA (TO)
ITALIA

BIPSO GMBH

ROBERT-GERWID-STR. 4

78224 SINGEN

ALEMANHA

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

ProHance

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Outras fontes de informacao
A Agéncia reavalia anualmente qualquer nova informacgado sobre este medicamento e
atualiza este folheto, se necessario.

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet
do/da {nome da agéncia (link)}.

A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Antes da administracdo de ProHance, € recomendado que todos os doentes sejam sujeitos
a andlise da disfuncdo renal através da obtencdo de testes laboratoriais.

Foram notificados casos de fibrose sistémica nefrogénica (FSN) associados ao uso de
alguns agentes de contraste contendo gadolinio em doentes com compromisso renal
grave crénico ou agudo (TFG < 30 mL/min/1,73m?). Doentes submetidos a transplante
hepético estdo especialmente em risco uma vez que a incidéncia de insuficiéncia renal
aguda € elevada neste grupo. Dada a possibilidade de ocorréncia de FSN com ProHance,
este medicamento s6 deve ser utilizado em doentes com compromisso renal grave e em
doentes em periodo perioperatdrio de transplante hepatico apds uma

cuidadosa avaliacdo do risco/beneficio e se a informacgao de diagndstico for considerada
essencial e ndo for disponibilizada pela IRM sem intensificacao de contraste. Caso seja
necessario utilizar ProHance, a dose nao deve exceder 0,1 mmol/kg de peso corporal.
Nao

deve ser utilizada mais do que uma dose durante um exame. Devido a inexisténcia de
informacao acerca da administracdo repetida, as injecdes de ProHance nao devem ser
repetidas, exceto se o intervalo entre as injecdes for de pelo menos 7 dias.

Como a fung¢do dos rins € imatura nos bebés até 4 semanas de idade e criangas até 1 ano
de idade, ProHance s6 serd usado nestes doentes apds uma cuidadosa consideracdo numa
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dose que ndo exceda 0,1 mmol/kg de peso corporal. Nao deve ser administrada mais de
uma dose durante o exame. Devido a inexisténcia de informagdo acerca da administracdao
repetida, as inje¢cdes de ProHance ndo devem ser repetidas, exceto se o intervalo entre as
injecOes for de pelo menos 7 dias.

Uma vez que a depuracgao renal de gadoteridol pode estar afetada nos idosos, €
particularmente importante proceder ao despiste da disfuncao renal nos doentes com
idade igual ou superior a 65 anos.

A realizac@o de hemodidlise pouco tempo apds a administracdo de ProHance podera ser
util para eliminar ProHance do organismo. Nao existem evidéncias que suportem o inicio
de hemodidlise para a prevencao ou tratamento da FSN em doentes que ainda ndo fazem
hemodialise.

ProHance ndo deve ser utilizado durante a gravidez a menos que o estado clinico da
mulher exija o uso de gadoteridol.

A decisao de continuar ou suspender o aleitamento por um periodo de 24 horas apds a
administracdo de ProHance deve ficar ao critério do médico e da mie a amamentar.

O rétulo destacavel nas seringas deve ser afixado na ficha do doente para permitir um
registo exato do agente de contraste contendo gadolinio utilizado. A dose administrada
também tem de ser registada. Se forem utilizados registos eletrénicos do doente, o nome
do produto, o nimero do lote e a dose devem ser registados.

Solucdo limpida, incolor a amarelada, sem particulas visiveis. O produto deve ser usado
imediatamente apds abertura.

Uma seringa pré-cheia é para um doente apenas.

As seringas pré-cheias utilizadas devem ser destruidas de acordo com as exigéncias
aplicdveis a meios de contraste imagiolégicos.



