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Notice d’utilisation

Prove

Bleu de méthyléne

COMPOSITION :

Chaque ampoule de PROVEDYE® 0,5% contient 10 mg de Bleu de Méthyléne (Proveblue®) dilué
dans 2 ml d’eau pour préparation injectable.

INDICATIONS :

Marqueur pour visualisation chirurgicale, telles que le test d’étanchéité des sutures, la
visualisation des fuites ou le repérage d’un trajet fistuleux, en per-opératoire.

MODE D’ADMINISTRATION ET DOSAGE :
La solution stérile a 0,5% de Bleu de Méthyléne peut étre administrée :
- directement en injection locale
- eninjection locale diluée dans une solution de chlorure de sodium a 0,9%
- en administration orale diluée dans de I'eau

PROVEDYE® doit étre utilisé immédiatement aprés son ouverture ou sa dilution.

La dilution et le volume de PROVEDYE® a administrer dépendent de la finalité de la coloration.
PROVEDYE® peut étre dilué jusqu’a 0,01%. Pour cela, diluer 2 volumes de PROVEDYE® 0,5%
avec 100 volumes de chlorure de sodium 0,9% ou d’eau.
Les informations détaillées sur les recommandations relatives au mode d’administration selon
l'utilisation sont fournies en section PRECAUTIONS PARTICULIERES D’UTILISATION.

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas administrer PROVEDYE® :
- en cas d’hypersensibilité connue au Bleu de Méthyléne ou a tout autre colorant thiazidique,

- en cas de traitement antécédent ou en cours avec des inhibiteurs sélectifs de la recapture de la
sérotonine (ISRS), bupropion, buspirone, clomipramine, mirtazapine et venlafaxine,

- en cas de déficit en Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase,
- en cas de grossesse ou d’allaitement, I'utilisation de PROVEDYE® doit étre évitée.

En cas d’insuffisance rénale sévére ou modérée le patient doit étre étroitement suivi.
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PRECAUTIONS PARTICULIERES D’UTILISATION
(a conserver au bloc opératoire)

Prove

Bleu de méthyléne

PROVEDYE® 0,5% 2 ml — Solution stérile.
Préparation pour administration locale ou orale. Ne pas injecter PROVEDYE® par voie intraveineuse,
sous-cutanée, intrathécale, intra-amniotique ou intraoculaire.
PROVEDYE® peut étre dilué dans de I'eau (pour utilisation orale uniquement) ou dilué dans une
solution de chlorure de sodium a 0,9% et doit étre utilisé immeédiatement aprés ouverture ou dilution.
PROVEDYE® peut étre dilué jusqu’a 0,01%. Pour cela, diluer 2 volumes de PROVEDYE® 0,5% avec
100 volumes de chlorure de sodium 0,9% ou d’eau. Tout produit non utilisé ou déchet doit étre
éliminé selon les procédures d’élimination des déchets en vigueur.

PROVEDYE® UTILISATION MODE D’ADMINISTRATION
TOUT SERVICE Visualisation des Injection locale via 200 - 300 ml d'une
DE CHIRURGIE fuites vésicales un cathéter urinaire solution diluée de

ProveDye®

Délimitation des
kystes

Injection locale
directement dans le
kyste

0,1a0,5mlde
ProveDye® non dilué

CHIRURGIE URO-
GYNECOLOGIQUE
ET CHIRURGIE
MAMMAIRE

Repérage per-
opératoire d’un trajet
fistuleux vagino/utéro-
vésical ou colorecto-
vésical

Injection locale

200 — 300 ml d’'une
solution diluée de
ProveDye®

Visualisation des
fuites urétérales et des
anastomoses pendant
un acte de chirurgie
colorectale ou vasculaire

Injection locale
rétrograde via un
cathéter urinaire

Solution diluée de
ProveDye®

Aide a la visualisation
lors de I'endoscopie
transaxillaire pendant
la chirurgie mammaire

Injection locale
directement dans le
pli infra-mammaire

1 ml de ProveDye®non
dilué

Visualisation des
écoulements du
mamelon

Injection locale
directement dans le
canal mammaire

2 ml de ProveDye® non
dilué
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MISES EN GARDES ET PRECAUTIONS :

> PROVEDYE® doit étre utilisé par un professionnel de santé.

> Un bilan préopératoire est recommandé avant d’utiliser PROVEDYE®.

> Des mesures de protection du patient contre I'exposition a des sources lumineuses puissantes,
incluant celle d’instruments tels que les oxymétres de pouls, doivent étre prises en raison d’'un
risque de réaction de photosensibilité de la peau.

> Le port de gants est recommandé pour les utilisateurs.

> Ne pas utiliser une ampoule de PROVEDYE® endommagée. Ne pas utiliser PROVEDYE® si la
solution est incolore.

> PROVEDYE® doit étre utilisé immédiatement apres ouverture ou dilution.

> Ne pas injecter PROVEDYE® par voie intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale, intra-amniotique ou
intraoculaire.

> PROVEDYE® est a usage unique seulement : jeter toute solution restante aprés ouverture.

> En cas de réutilisation de PROVEDYE® il y a un risque de perte de stérilité d{i a une contamination
potentielle de la solution stérile (considérée comme une diminution des performances techniques).

> PROVEDYE?® doit étre éliminé selon la procédure d’élimination des déchets hospitaliers.

EFFETS INDESIRABLES :

> Gastro-intestinaux : nausées, vomissements, diarrhées, douleurs abdominales, coloration bleue des
selles et de la salive.

> Hématologiques : hémolyse (déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase ou doses élevées),
méthémoglobinémie (aprés de fortes doses), hyperbilirubinémie.

> Cardiovasculaires : hypertension, hypotension, arythmie, douleurs thoraciques.

> Organisme entier : sudation excessive.

> Dermatologique : éruption cutanée (macules bleues, grave sensation de brdlure), décoloration de la
peau, urticaire, augmentation de la sensibilité de la peau a la lumiére (photosensibilité).

> Neurologiques : maux de téte, étourdissements, confusion mentale, anxiété, tremblements, fievre,
aphasie, agitation ; syndrome sérotoninergique lorsque certains médicaments pour traiter la dépression
ou l'anxiété ont été consommeés.

> Au site d’administration : thrombophlébite (résultant de fortes doses, si non correctement dilué — pas
plus de 350 mg de bleu de méthylene ne doivent étre dilués dans 500 ml de liquide de perfusion),
nécrose (si extravasation).

> Rénaux : coloration bleue de l'urine.

> Respiratoires, thoraciques et médiastinaux : dyspnée, tachypnée, hypoxie.

> Ophtalmologiques : mydriase.

> Immunologiques : réaction anaphylactique.

> ’administration orale peut provoquer des troubles gastro-intestinaux et une dysurie.

> [utilisation du bleu de méthyléne pour le tatouage endoscopique a été associé a une nécrose
vasculaire, une ulcération des muqueuses, une nécrose pariétale, une nécrose extra-pariétale
adipeuse et des modifications inflammatoires du célon.

CONSERVATION :
Ne pas réfrigérer PROVEDYE?® en dessous de 8°C. Ne pas congeler.
Conserver 'ampoule dans son emballage d’origine pour la protéger de la lumiére.

CONDITIONNEMENT :
Ampoules de 2 ml, en boite de 5 ou 20 ampoules

DATE DE PUBLICATION :
Notice d'utilisation version 14 - Derniéere révision : 10/2020.

Provepharm S.A.S.
22 Rue Marc Donadille 13013 Marseille, France

www.provepharm.com
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PRECAUTIONS PARTICULIERES D’UTILISATION
(a conserver au bloc opératoire)

Prove

Bleu de méthyléne

PROVEDYE® 0,5% 2 ml — Solution stérile.

Préparation pour administration locale ou orale. Ne pas injecter PROVEDYE® par voie intraveineuse,
sous-cutanée, intrathécale, intra-amniotique ou intraoculaire.

PROVEDYE® peut étre dilué dans de I'eau (pour utilisation orale uniquement) ou dilué dans une solution de
chlorure de sodium a 0,9% et doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture ou dilution. PROVEDYE® peut
étre dilué jusqu’a 0,01%. Pour cela, diluer 2 volumes de PROVEDYE® 0,5% avec 100 volumes de
chlorure de sodium 0,9% ou d’eau. Tout produit non utilisé ou déchet doit étre éliminé selon les
procédures d’élimination des déchets en vigueur.

PROVEDYE® UTILISATION MODE D’ADMINISTRATION
CHIRURGIE Visualisation des fuites Injection locale via 1 a 20 ml d’'une solution
GASTRO- coliques et biliaires un cathéter diluée de ProveDye®
DIGESTIVE Visualisation des fuites Administration orale Solution diluée de
gastriques et ou via un tube ProveDye®
pancréatiques naso-gastrique
Repérage per-opératoire Injection locale ProveDye® non dilué
d’un trajet fistuleux anal directement dans
I'orifice externe
CHIRURGIE Repérage des glandes Administration locale 1 ml de ProveDye®non
ORL parathyroides dilué

Visualisation du greffon
de fascia temporal

Injection locale
directement dans le
greffon

2 ml de ProveDye® non
dilué

Visualisation des fuites

Administration orale

Solution diluée de

trachéo- Ou Vvia une sonde ProveDye®
oesophagiennes endotrachéale ou un
Repérage per- cathéter
opératoire d’un trajet oesophagien
fistuleux trachéo-
oesophagien
A
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Notice d’utilisation

Prove

Bleu de méthyléne

COMPOSITION :

Chaque ampoule de PROVEDYE® 0,5% contient 10 mg de Bleu de Méthyléne (Proveblue®) dilué
dans 2 ml d’eau pour préparation injectable.

INDICATIONS :

Marqueur pour visualisation chirurgicale, telles que le test d’étanchéité des sutures, la
visualisation des fuites ou le repérage d'un trajet fistuleux, en per-opératoire.

MODE D’ADMINISTRATION ET DOSAGE :

La solution stérile a 0,5% de Bleu de Méthyléne peut étre administrée :

- directement en injection locale
- en injection locale diluée en dans une solution de chlorure de sodium a 0,9%
- en administration orale diluée dans de I'eau

PROVEDYE® doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture ou dilution.

La dilution et le volume de PROVEDYE® a administrer dépendent de la finalité de la coloration.
PROVEDYE® peut étre dilué jusqu'a 0,01%.
Les informations détaillées sur les recommandations relatives au mode d’administration selon
I'utilisation sont fournies en section PRECAUTIONS PARTICULIERES D'UTILISATION.

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas administrer PROVEDYE® :
- en cas d’hypersensibilité connue au Bleu de Méthyléne ou a tout autre colorant thiazidique,
- en cas traitement antécédent ou en cours avec des inhibiteurs sélectifs de la recapture de la
sérotonine (ISRS), bupropion, buspirone, clomipramine, mirtazapine et venlafaxine,

- en cas de déficit en Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase,

- en cas de grossesse ou d'allaitement, PROVEDYE® doit étre évité.

En cas d'insuffisance rénale sévere ou modérée le patient doit étre étroitement suivi.
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PRECAUTIONS PARTICULIERES D'UTILISATION
(a conserver dans la salle d'opérations)

Prove

Bleu de méthyléene

PROVEDYE® 0,5% 2 ml — Solution stérile.
Préparation pour administration locale ou orale. Ne pas injecter PROVEDYE® par voie intraveineuse,
sous-cutanée, intrathécale, intra-amniotique ou intraoculaire.
PROVEDYE® peut étre dilué dans de I'eau (pour utilisation orale uniquement) ou dilué dans une
solution de chlorure de sodium & 0,9 % et doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture ou dilution.
PROVEDYE® peut étre dilué jusqu’a 0,01%. Tout produit non utilisé ou déchet doit étre éliminé selon

les requis locaux.

MODE D’ADMINISTRATION

PROVEDYE® UTILISATION L L . - .
(voie d’administration et dilution proposée)

TOUT SERVICE Visualisation des fuites Injection locale via 200 — 300 ml de solution

DE CHIRURGIE vésicales un cathéter urinaire de ProveDye®diluée

dans une solution de
chlorure de sodium 0,9%

Délimitation des
kystes

Injection locale
directement dans le

kyste

Directement 0,1 2 0,5 ml
de solution de ProveDye®

CHIRURGIE URO-
GYNECOLOGIQUE
ET CHIRURGIE
MAMMAIRE

Repérage per-
opératoire d'un trajet
fistuleux
vagino/urétéro-vésical
ou colorecto-vésical

Injection locale

200 — 300 ml d'une
solution de ProveDye®
diluée de 2 4 0.05% dans
une solution de chlorure
de sodium a 0,9%

Visualisation des fuites
urétérales et des
anastomoses pendant
un acte de chirurgie
colorectale ou vasculaire

Injection locale
rétrograde via un
cathéter urinaire

Solution de ProveDye®
diluée a environ 0,05%
dans une solution de
chlorure de sodium 0,9%

Aide a la visualisation
lors de I'endoscopie
transaxillaire pendant
la chirurgie mammaire

Injection locale
directement dans le
pli infra-mammaire

Directement 1 a 3 ml de
solution de ProveDye®

Visualisation des
écoulements du
mamelon

Injection locale
directement dans le
canal mammaire

Directement 1 a 3 ml de
solution de ProveDye®
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MISES EN GARDES ET PRECAUTIONS :
> PROVEDYE® doit étre utilisé par un professionnel de santé.

> Un bilan préopératoire est recommandé avant d'utiliser PROVEDYE®.
> Des mesures de protection du patient contre I'exposition a des sources lumineuses puissantes,
incluant celle d’instruments tels que les oxymetres de pouls, doivent étre prises en raison d’'un

risque de réaction de photosensibilité de la peau.

> Le port de gants est recommandé pour les utilisateurs.
> Ne pas utiliser une ampoule de PROVEDYE® endommagée. Ne pas utiliser PROVEDYE® si la

solution est incolore.

> PROVEDYE® doit étre utilisé immédiatement apres ouverture ou dilution.
> Ne pas injecter PROVEDYE® par voie intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale, intra-amniotique ou

intraoculaire.

> PROVEDYE?® est a usage unique seulement : jeter toute solution restante apres ouverture.

> En cas de réutilisation de PROVEDYE® il y a un risque de perte de stérilité di & une contamination
potentielle de la solution stérile (considérée comme une diminution des performances techniques).
> PROVEDYE® doit étre éliminé dans les déchets hospitaliers.

EFFETS INDESIRABLES :
> Gastro-intestinal : nausées, vomissements, diarrhées, douleurs abdominales, coloration bleue des

selles et de la salive.

> Hématologique : hémolyse (déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase ou doses élevées),
méthémoglobinémie (apres de fortes doses), hyperbilirubinémie.

> Cardiovasculaire : hypertension, hypotension, arythmie, douleurs thoraciques.

> Organisme entier : sudation excessive.
> Dermatologique : éruption cutanée (macules bleues, grave sensation de brdlure), décoloration de la
peau, urticaire, augmentation de la sensibilité de la peau a la lumiere (photosensibilité).

> Systeme nerveux : maux de téte, étourdissements, confusion mentale, anxiété, tremblements, fievre,
aphasie, agitation ; syndrome sérotoninergique lorsque certains médicaments pour traiter la dépression

ou l'anxiété ont été pris.

> Au site d’administration : thrombophlébite (résultant de fortes doses, si non correctement dilué — pas
plus de 350 mg de bleu de méthylene ne doivent étre dilués dans 500 ml de liquide de perfusion),
nécrose (si extravasation).

> Rénal : coloration bleue de I'urine.
> Troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux : dyspnée, tachypnée, hypoxie.
> Ophtalmologique : mydriase.

> Immunologique : réaction anaphylactique.
> L’administration orale peut provoquer des troubles gastro-intestinaux et une dysurie.

> L'utilisation du bleu de méthylene pour le tatouage endoscopique a été associée a une nécrose
vasculaire, une ulcération des muqueuses, une nécrose pariétale, une nécrose extra-pariétale

adipeuse et des modifications inflammatoires du colon.
CONSERVATION :

Ne pas réfrigérer PROVEDYE® en dessous de 8°C. Ne pas congeler.
Conserver 'ampoule dans son emballage d’origine pour la protéger de la lumiére.

CONDITIONNEMENT :
Ampoules de 2 ml, en boite de 5 ou 20 ampoules

DATE DE PUBLICATION :

Derniére révision : 03-2019.

Provepharm S.A.S.

22 Rue Marc Donadille 13013 Marseille, France
www.provepharm.com
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PRECAUTIONS PARTICULIERES D'UTILISATION
(a conserver dans la salle d’opérations)

Prove

Bleu de méthyléne

PROVEDYE® 0,5% 2 ml — Solution stérile.

Préparation pour administration locale ou orale. Ne pas injecter PROVEDYE® par voie intraveineuse,
sous-cutanée, intrathécale, intra-amniotique ou intraoculaire.

PROVEDYE® peut étre dilué dans de I'eau (pour utilisation orale uniquement) ou dilué dans une solution
de chlorure de sodium a 0,9 % et doit étre utilisé immédiatement apres ouverture ou dilution.
PROVEDYE® peut étre dilué jusqu’a 0,01%. Tout produit non utilisé ou déchet doit étre éliminé selon les

requis locaux.

MODE D’ADMINISTRATION

PROVEDYE® UTILISATION o - . - .
(voie d’administration et dilution proposée)
CHIRURGIE Visualisation des fuites Injection locale via 1 a 20 ml d'une solution de
GASTRO- coligues et biliaires un cathéter ProveDye® diluée de 5 a
DIGESTIVE 0.02% dans une solution de
chlorure de sodium a 0,9%
Visualisation des fuites Administration orale Solution de ProveDye®
gastriques et ou via un tube diluée dans de I'eau pour
pancréatiques naso-gastrique préparation injectable
Repérage peropératoire Injection locale Solution de ProveDye®
d’un trajet fistuleux anal directement dans directement
I'orifice externe
CHIRURGIE Repérage des glandes Administration locale Directement 1 ml de
ORL parathyroides solution de ProveDye®

Visualisation du greffon
de fascia temporal

Injection locale
directement dans le
greffon

Directement 2 ml de
solution de ProveDye®

Visualisation des fuites
trachéo-
oesophagiennes

Repérage peropératoire
d’un trajet fistuleux
trachéo-oesophagien

Administration orale
Ou via une sonde
endotrachéale ou un
cathéter
oesophagien

Solution diluée de
ProveDye®dans de I'eau
pour préparation injectable
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Notice d’utilisation Prove

Bleu de méthyléne

COMPOSITION :
Chaque ampoule de PROVEDYE® contient 10 mg de Bleu de Méthyléne (Proveblue®)
dilué dans 2 ml de solution d’eau pour injection.

INDICATIONS :

Aide a la visualisation lors de procédures chirurgicales telles que :
- la délimitation des tissus et des piéces opératoires,

- le test d’étanchéité des sutures et la détection des fuites,

- la détection des fistules.

MODE D’ADMINISTRATION ET DOSAGE:

Un bilan préopératoire est recommandé avant d'utiliser PROVEDYE®.

PROVEDYE® peut étre dilué dans de I'eau (voie orale uniquement) et dans une solution
de chlorure de sodium 0.9% (NaCl) et doit étre utilisé immédiatement apres dilution.

La dilution de PROVEDYE® et le volume a administrer dépendent de la localisation et de
la taille de la zone a colorer. PROVEDYE® peut étre dilué jusqu’a 0.01%.

PROVEDYE® peut étre déposé en contact avec la structure anatomique apres dilution.
PROVEDYE® peut aussi étre injecté dans la lumiére de certains organes ou mis en
contact avec I'épithélium de 'organe via les orifices naturels existants.

PROVEDYE?® peut aussi étre administré oralement apres dilution.

CONTRE-INDICATIONS :
Ne pas administrer PROVEDYE?® :
- en cas d’hypersensibilité connue au bleu de méthyléne ou a d’autres colorants
thiaziniques,
- en cas de traitement antérieur ou concomitant avec des inhibiteurs sélectifs de la
recapture de la sérotonine
(ISRS), bupropion, buspirone, clomipramine, mirtazapine et venlafaxine,
- en cas de grossesse ou d’allaitement PROVEDYE® doit étre évité,
- en cas de déficit en Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase.
En cas de maladie rénale modérée ou sévere le patient doit étre étroitement suivi.

C€oor @ ?_i% BOCJ Provepharm™
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Prove PRECAUTIONS PARTICULIERES D’UTILISATION
(a conserver dans la salle d'opérations)

Bleu de méthyléne

PROVEDYE?® 0.5% 2 ml - Solution stérile.

Préparation pour administration locale ou administration orale.

Ne pas injecter PROVEDYE® en injection intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale, intra-
amniotique ou intraoculaire.

PROVEDYE?® peut étre dilué dans de I'eau (voie orale uniquement) ou dans une solution
de chlorure de sodium 0.9% (NaCl) et doit étre utilisé immédiatement apres dilution.
PROVEDYE?® peut étre dilué jusqu’a 0.01%.

Des informations supplémentaires sur la fagon dont PROVEDYE® peut étre administré
sont fournies dans la notice d’utilisation.

Utiliser immeédiatement aprés ouverture. Tout produit non utilisé ou déchet devraient étre
éliminés selon les requis locaux.

® 1 FIS- DELIMI-
INDICATIONS DE PROVEDYE METHODE D’ADMINISTRATION TULE FUITE TATION

 Détection des fistules urétéro-vésicales » Via un cathéter urinaire

 Détection des fistules vésico-vaginales » Dans le vagin durant une cystoscopie
= (200 ml de PROVEDYE® dilug) X
& |« Détection des fistules colo-vésicales » Vlia un cathéter urinaire
s |° Détection des fistules recto-urétrales » Via un cathéter urétral
S | * Detection de fuites de I'uretere » Vlia un cathéter urinaire
S | e Détection des anastomoses vésico-urétrales | (5 ml de PROVEDYE® dilué dans une solution X
% normale saline)
5 | « |dentification du processus patent vaginalis | » Dans I'hydrocéle (entre tunica vaginalis et
% (PPV) & prévention des hydroceles albugina)
S (0.6-6 ml de PROVEDYE®) X

o Aide a la localisation des déchirures » Dans le corps caverneux via le méat urétral

urétérales et tunicales du corps caverneux

 Détection des fistules anales » Vlia un cathéter externe

o Détection des fistules colo-vésicales » Vlia un cathéter urinaire
w | @ Détection des fistules recto-urétrales » Via un cathéter urétral X
E  Détection des fistules cesophagiennes » Via une administration orale
(%] (4 ml de PROVEDYE® dans 30 ml d’eau)
g  Détection des fuites coliques » Via un cathéter rectal
= (1000 ml de solution normale saline
= contenant 20 ml de PROVEDYE®)
‘g o Détection des fuites gastriques » Via une sonde nasogastrique

o Détection des fuites biliaires » Via un cathéter
E (4 ml de PROVEDYE® dans 20 ml de solution X
= normale saline)
& | * Détection des fuites pancréatiques
£ | * Détection des fuites cesophagiennes et » Administration locale ou via une sonde
& pulmonaires cesophagienne

(4-40 ml de PROVEDYE® dilué dans 20-1000
ml d’eau ou de solution normale saline)

><
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MISES EN GARDE:

Ne pas injecter PROVEDYE® par voie intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale, intra-amniotique ou
intraoculaire. Ne pas utiliser PROVEDYE™ si la solution est incolore.
Ne pas utilis% une ampoule endommagée de PROVEDYE™.
PROVEDYE™ est a usage unique seul(%ment ; jeter toute solution restante aprés ouverture.
E Sutilisati VEDY il i rt térilité da & taminati
pontgre]]ﬁeql?e ';?éj Pa'ss%tll? io%esﬁa% e (cons%éfel go%%‘erlaﬁg%%iﬁgtioenddeeg 83 ! Sr%‘éﬁc‘é”setg&?n?éﬂ'é‘é.“’”
PROVEDYE® doit étre éliminé dans les déchets hospitaliers.
PRECAUTIONS D’EMPLOI :
® oA ore 2 . .

P o R Rl s R BRGE hErP e siRnagtsin sante-
BROVEDYE® oit éEre utilisé i m?’diatement apres ouvertur? ou dilution. .

es mesures de protection contre 'exposition a des sources lumineuses puissantes, dont celles des
instruments comme les oxymeétres de pouls, doivent étre prises en raison de risques de réactions
cutanées de photosensibilité.

EFFETS INDESIRABLES :
- Gastro-intestinal : nausées, vomissements, diarrhées, douleurs abdominales, coloration bleue des
selles et de
la salive.
- Hématologique : hémolyse (déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase ou doses élevées),
méthémoglobinémie (aprés de fortes doses), hyperbilirubinémie.
- Cardiovasculaire : hypertension, hypotension, arythmie, douleurs thoraciques.
- Organisme entier : sudation excessive.
- Dermatologique : éruption cutanée (macules bleues, grave sensation de brdlure), décoloration de la
peau, urticaire, augmentation de la sensibilité de la peau a la lumiére (photosensibilité).
- Systéme nerveux : maux de téte, étourdissements, confusion mentale, anxiété, tremblements, fievre,
aphasie, agitation, syndrome sérotoninergique lorsque certains médicaments utilisés pour traiter la
dépression ou I'anxiété ont été pris.
- Au site d’administration : thrombophlébite (résultant de fortes doses, si non correctement dilué — pas
plus de 350 mg de bleu de méthyléne ne doivent étre dilués dans 500 ml de liquide de perfusion),
nécrose (si extravasation).
- Rénal : coloration bleue de I'urine.
- Troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux : dyspnée, tachypnée, hypoxie.
- Ophtalmologique : mydriase.
- Immunologique : réaction anaphylactique.
- L’administration orale peut provoquer des troubles gastro-intestinaux et une dysurie.
- L'utilisation du bleu de méthyléne pour le tatouage endoscopique a été associé a une nécrose
vasculaire, une ulcération des muqueuses, une nécrose pariétale, une nécrose extra-pariétale
adipeuse et des modifications inflammatoires du cdlon.
STOCKAGE :
Ne pas réfrigérer PROVEDYE® en dessous de 8°C ou congeler.
Conserver 'ampoule dans son emballage d’origine pour la protéger de la lumiére.
CONDITIONNEMENT :
Ampoules de 2 ml, en boite de 5 ou 20 ampoules.
DATE DE PUBLICATION :
Derniére révision : 01/2019. >X<
Provepharm S.A.S. Provepha rm
22 Rue Marc Donadille 13013 Marseille, France
www.provepharm.com

Life Solutions

pl"O e PRECAUTIONS PARTICULIERES D’UTILISATION
(a conserver dans la salle d’'opérations)
Methylene Blue

PROVEDYE?® 0.5% 2 ml - Solution stérile.

Préparation pour administration locale ou administration orale.

Ne pas injecter PROVEDYE® en injection intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale, intra-
amniotique ou intraoculaire.

PROVEDYE® peut étre dilué dans de 'eau (voie orale uniquement) ou dans une solution
de chlorure de sodium 0.9% (NaCl) et doit étre utilisé immédiatement aprés dilution.
PROVEDYE® peut étre dilué jusqu’a 0.01%.

Des informations supplémentaires sur la fagon dont PROVEDYE® peut étre administré
sont fournies dans la notice d’utilisation.

Utiliser immédiatement aprés ouverture. Tout produit non utilisé ou déchet devraient étre
éliminés selon les requis locaux.

INDICATIONS DE PROVEDYE® METHODE D’ADMINISTRATION T | Furme | BELAI
| e Délimitation des kystes » Directement dans le kyste
= 3 (0.2 ml de PROVEDYE®)
SH X
£
55
w | e Ade a la visualisation pendant les » Au niveau du pli infra-mammaire
&= | endoscopies transaxillaires (1-2 ml de PROVEDYE®)
2 = |  Aide & la visualisation pour les écoulements | » Directement dans le canal mammaire X
£2 | dumamelon (2-6 ml de PROVEDYE®)
o=
= w | * ldentification des glandes parathyroides, » Administration locale
W= | nerfs récurrents et les artéres thyroidiennes (1ml de PROVEDYE®)
S inférieures
&= X
SE
1]
= | ° Détection des fistules du sinus pré- » (2-6 ml de PROVEDYE®)
=] auriculaire (PAS) et du sinus branchial (BSF) X
"'E" o Détection des fistules trachéo- » Via une sonde endotrachéale lors d’une
= cesophagiennes et cesophago-respiratoires bronchoscopie
%  Coloration du greffon du fascia temporal » Directement dans le greffon X
o (2ml de PROVEDYE®)
S
N
Provepharm

Life Solutions
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Notice d’utilisation PI’OV =

i 0,5%
Bleu de Méthyléne

COMPOSITION :
Chaque ampoule de PROVEDYE® contient 10 mg de Bleu de Méthyléne (Proveblue®) dilué dans 2 ml de
solution d’eau pour injection.

INDICATIONS :

Aide a la visualisation lors de procédures chirurgicales telles que :
- la délimitation des tissus et des piéces opératoires,

- le test d’étanchéité des sutures et la détection des fuites,

- la détection des fistules.

MODE D’ADMINISTRATION ET DOSAGE:

Un bilan préopératoire est recommandé avant d’utiliser PROVEDYE®.

PROVEDYE® peut étre dilué dans de I'eau (voie orale uniquement) ou dans une solution de chlorure de sodium
0.9% (NaCl) et doit étre utilisé immédiatement apres dilution.

La dilution de PROVEDYE® et le volume & administrer dépendent de la localisation et de la taille de la zone a
colorer.

PROVEDYE® peut étre dilué jusqu’a 0.01%.

PROVEDYE® peut étre déposé en contact avec la structure anatomique apres dilution.

PROVEDYE® peut aussi étre injecté dans la lumiere de certains organes ou mis en contact avec I'épithélium de
I'organe via les orifices naturels existants.

PROVEDYE® peut aussi étre administré oralement apres dilution.

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas administrer PROVEDYE® :

- en cas d’hypersensibilité connue au bleu de méthylene ou a d’autres colorants thiaziniques,

- en cas de traitement antérieur ou concomitant avec des inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine
(ISRS), bupropion, buspirone, clomipramine, mirtazapine et venlafaxine,

- en cas de grossesse ou d’allaitement PROVEDYE® doit étre évité,

- en cas de déficit en Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase.

En cas de maladie rénale modérée ou sévere le patient doit étre étroitement suivi.

< e
% O AN
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PRECAUTIONS PARTICULIERES D’UTILISATION
(a conserver dans la salle d’opérations)

PROVEDYE® 0.5% 2 ml - Solution stérile.

Préparation pour administration locale ou administration orale.

Ne pas injecter PROVEDYE® en injection intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale, intra-amniotique ou
intraoculaire.

PROVEDYE® peut étre dilué dans de I'eau (voie orale uniquement) ou dans une solution de chlorure de sodium
0.9% (NaCl) et doit étre utilisé immédiatement apres dilution.

PROVEDYE® peut étre dilué jusqu’a 0.01%.

Des informations supplémentaires sur la fagon dont PROVEDYE® peut étre administré sont fournies dans la notice
d’utilisation.

Utiliser immédiatement aprés ouverture. Tout produit non utilisé ou déchet devraient étre éliminés selon les requis
locaux.

INDICATIONS DE PROVEDYE® METHODE D’ADMINISTRATION e | Furme | BELAR

o Détection des fistules urétéro-vésicales » Vlia un cathéter urinaire

o Détection des fistules vésico-vaginales » Dans le vagin durant une cystoscopie
= (200 ml de PROVEDYE® dilué) X
& |« Détection des fistules colo-vésicales > Vlia un cathéter urinaire
s | Détection des fistules recto-urétrales » Via un cathéter urétral
g' o Détection de fuites de I'uretere » Vlia un cathéter urinaire
S | * Détection des anastomoses vésico-urétrales (5 ml de PROVEDYE® dilué dans une solution X
% normale saline)
5 | « |dentification du processus patent vaginalis | » Dans I'hydrocele (entre tunica vaginalis et
% (PPV) & prévention des hydroceles albugina)
S (0.6-6 ml de PROVEDYE®) X

e Aide a la localisation des déchirures » Dans le corps caverneux via le méat urétral

urétérales et tunicales du corps caverneux

o Détection des fistules anales » Vlia un cathéter externe

 Détection des fistules colo-vésicales » Via un cathéter urinaire
w | © Détection des fistules recto-urétrales » Vlia un cathéter urétral X
= | o Détection des fistules cesophagiennes » Via une administration orale
E (4 ml de PROVEDYE® dans 30 ml d’eau)
g  Détection des fuites coliques » Via un cathéter rectal
S (1000 ml de solution normale saline
= contenant 20 ml de PROVEDYE®)
E o Détection des fuites gastriques » Via une sonde nasogastrique
& | e Détection des fuites biliaires » Via un cathéter
E (4 ml de PROVEDYE® dans 20 ml de solution X
o normale saline)
& | * Détection des fuites pancréatiques
= | * Détection des fuites cesophagiennes et » Administration locale ou via une sonde
& pulmonaires cesophagienne

(4-40 ml de PROVEDYE® dilué dans 20-1000
ml d’eau ou de solution normale saline)

Ancienne Version Notice Produit



Ancienne Version Notice Produit

MISES EN GARDE:

Ne pas injecter PROVEDYE® par voie intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale, intra-amniotique ou intraoculaire.
Ne pas utiliser PROVEDYE® si la solution est incolore.

Ne pas utiliser une ampoule endommagée de PROVEDYE®.

PROVEDYE® est a usage unique seulement ; jeter toute solution restante apres ouverture.

En cas de réutilisation de PROVEDYE®, il y a un risque de perte de stérilité d{i & une contamination potentielle de
la solution stérile (considéré comme une diminution des performances techniques).

PROVEDYE® doit étre éliminé dans les déchets hospitaliers.

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

PROVEDYE® doit étre utilisé par un professionnel de santé.

Le port des gants est recommandé pour les utilisateurs.

PROVEDYE® doit étre utilisé immédiatement apres ouverture ou dilution.

Des mesures de protection contre I'exposition a des sources lumineuses puissantes, dont celles des instruments
comme les oxymetres de pouls, doivent étre prises en raison de risques de réactions cutanées de photosensibilité.

EFFETS INDESIRABLES :

- Gastro-intestinal : nausées, vomissements, diarrhées, douleurs abdominales, coloration bleue des selles et de
la salive.

- Hématologique : hémolyse (déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase ou doses élevées),
méthémoglobinémie (apres de fortes doses), hyperbilirubinémie.

- Cardiovasculaire : hypertension, hypotension, arythmie, douleurs thoraciques.

- Organisme entier : sudation excessive.

- Dermatologique : éruption cutanée (macules bleues, grave sensation de br{llure), décoloration de la peau,
urticaire, augmentation de la sensibilité de la peau a la lumiére (photosensibilité).

- Systéme nerveux : maux de téte, étourdissements, confusion mentale, anxiété, tremblements, figvre, aphasie,
agitation, syndrome sérotoninergique lorsque certains médicaments utilisés pour traiter la dépression ou
I'anxiété ont été pris.

- Au site d’administration : thrombophlébite (résultant de fortes doses, si non correctement dilué — pas plus
de 350 mg de bleu de méthylene ne doivent étre dilués dans 500 ml de liquide de perfusion), nécrose (si
extravasation).

- Rénal : coloration bleue de I'urine.

- Troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux : dyspnée, tachypnée, hypoxie.

- Ophtalmologique : mydriase.

- Immunologique : réaction anaphylactique.

- Ladministration orale peut provoquer des troubles gastro-intestinaux et une dysurie.

- Lutilisation du bleu de méthylene pour le tatouage endoscopique a été associé a une nécrose vasculaire, une
ulcération des muqueuses, une nécrose pariétale, une nécrose extra-pariétale adipeuse et des modifications
inflammatoires du colon.

STOCKAGE :
Ne pas réfrigérer PROVEDYE® en dessous de 8°C ou congeler.
Conserver I'ampoule dans son emballage d’origine pour la protéger de la lumiere.

CONDITIONNEMENT :

Ampoules de 2 ml, en boite de 5 ou 20 ampoules.
DATE DE PUBLICATION :

Derniere révision : 11/2018.

Provepharm S.A.S. 22 Rue Marc Donadille 13013 Marseille, France
www.provepharm.com

PRECAUTIONS PARTICULIERES D’UTILISATION
(a conserver dans la salle d’opérations)

Provepharm™

Life Solutions

PROVEDYE® 0.5% 2 ml - Solution stérile.

Préparation pour administration locale ou administration orale.

Ne pas injecter PROVEDYE® en injection intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale, intra-amniotique ou
intraoculaire.

PROVEDYE® peut étre dilué dans de I'eau (voie orale uniquement) ou dans une solution de chlorure de sodium
0.9% (NaCl) et doit étre utilisé immédiatement apres dilution.

PROVEDYE® peut étre dilué jusqu'a 0.01%.

Des informations supplémentaires sur la fagon dont PROVEDYE® peut étre administré sont fournies dans la notice
d’utilisation.

Utiliser immédiatement apres ouverture. Tout produit non utilisé ou déchet devraient étre éliminés selon les requis
locaux.

Ancienne Version Notice Produit

INDICATIONS DE PROVEDYE® METHODE D’ADMINISTRATION T | Furme | BELAI

| e Délimitation des kystes » Directement dans le kyste
= 3 (0.2 ml de PROVEDYE®)
SH X
£=
56
w | e Ade a la visualisation pendant les » Au niveau du pli infra-mammaire
&= | endoscopies transaxillaires (1-2 ml de PROVEDYE®)
2 = |  Aide & la visualisation pour les écoulements | » Directement dans le canal mammaire X
£2 | dumamelon (2-6 ml de PROVEDYE®)
o=
= w | * ldentification des glandes parathyroides, » Administration locale
W= | nerfs récurrents et les artéres thyroidiennes (1ml de PROVEDYE®)
S| inférieures
£ X
28
=

= | ° Détection des fistules du sinus pré- » (2-6 ml de PROVEDYE®)

=] auriculaire (PAS) et du sinus branchial (BSF) X

"'E" e Détection des fistules trachéo- » Vlia une sonde endotrachéale lors d’une

= cesophagiennes et cesophago-respiratoires bronchoscopie

%  Coloration du greffon du fascia temporal » Directement dans le greffon X

S (2ml de PROVEDYE®)

28053487
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Notice d’utilisation

Prove

Bleu de Méthyléne

COMPOSITION :

Chaque ampoule de PROVEDYE® contient 10mg de Bleu de Méthyléne (Proveblue®) dilué dans 2ml de solution
d’eau pour injection.

INDICATIONS :

Aide a la visualisation lors de procédures chirurgicales telles que :

- la délimitation des tissus et des piéces opératoires,

- le test d’étanchéité des sutures et la détection des fuites,

- la détection des fistules.

MODE D’ADMINISTRATION ET DOSAGE :
Un bilan préopératoire est recommandé avant d'utiliser PROVEDYE®.

PROVEDYE® peut étre dilué dans de I'eau (voie orale uniquement) ou dans une solution de chlorure de sodium 0.9% (NaCl
et doit étre utilisé immédiatement apres dilution.

La dilution de PROVEDYE® et le volume a administrer dépendent de la localisation et de la taille de la zone & colorer.
PROVEDYE® peut étre dilué jusqu'a 0.01%.

PROVEDYE® peut étre déposé en contact avec la structure anatomique apres dilution.

PROVEDYE® peut aussi étre injecté dans la lumiere de certains organes ou mis en contact avec I'épithélium de I'organe
via les orifices naturels existants.

PROVEDYE® peut aussi étre administré oralement apres dilution

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas administrer PROVEDYE® :

- en cas d’hypersensibilité connue au bleu de méthylene ou & d’autres colorants thiaziniques,

- en cas de traitement avec des inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine (ISRS), bupropion, buspirone,
clomipramine, mirtazapine et venlafaxine,

- en cas de grossesse ou dallaitement PROVEDYE® doit étre évité,

- en cas de déficit en Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase.

En cas de maladie rénale modérée ou sévére le patient doit étre étroitement suivi.

Provepl'_lt'n‘l"n>X< CE€,. @ /.t 8 c /ﬂ/

Life Solutions

PRECAUTIONS PARTICULIERES D’UTILISATION
(a conserver dans la salle d'opérations)

PROVEDYE® 0.5% 2ml - Solution stérile.

Préparation pour administration locale ou administration orale.

Ne pas injecter PROVEDYE® en injection intraveineuse, sous-cutangée, intrathécale, intra-amniotique ou intraoculaire.
PROVEDYE® peut étre dilué dans de I'eau (voie orale uniquement) ou dans une solution de chlorure de sodium 0.9% (NaCl)
et doit étre utilisé immédiatement apres dilution. PROVEDYE® peut étre dilué jusqu’a 0.01%.

Des informations supplémentaires sur la fagon dont PROVEDYE® peut étre administré sont fournies dans la notice d'utilisation.
Utiliser immédiatement apres ouverture. Tout produit non utilisé ou déchet devraient étre éliminés selon les requis locaux.

INDICATIONS DE PROVEDYE® METHODE D’ADMINISTRATION | 4% | Furme | OELIME

 Détection des fistules urétéro-vésicales » Via un cathéter urinaire

 Détection des fistules vésico-vaginales > Dans le vagin durant une cystoscopie
= (200ml de Bleu de Méthylene dilug) X
& | Détection des fistules colo-vésicales > Via un cathéter urinaire
25 | ® Détection des fistules recto-urétrales » Via un cathéter urétral
g'  Détection de fuites de I'uretére > Via un cathéter urinaire
S | e Détection des anastomoses Vesico-uré- (5ml de Bleu de Méthylene dilué dans une X
g trales solution normale saling)
&5 | e Identification du processus patent vaginalis | > Dans 'hydrocéle (entre tunica vaginalis et
% (PPV) & prévention des hydroceles albugina)
S (0.6-6ml de Bleu de Méthylene) X

o Aide a la localisation des déchirures uré- | > Dans le corps caverneux via le méat urétral

trales et tunicales du corps caverneux

 Détection des fistules anales > Via un cathéter externe

 Détection des fistules colo-vésicales > Via un cathéter urinaire
w | Détection des fistules recto-urétrales > \Vlia un cathéter urétral X
= | Détection des fistules cesophagiennes » Via une administration orale
E (4ml de Bleu de Méthylene dans 30ml d’eau)
g  Détection des fuites coliques > Via un cathéter rectal
S (1000ml de solution normale saline conte-
e nant 20ml de Bleu de Méthylene)
g  Détection des fuites gastriques > Via une sonde nasogastrique

 Détection des fuites biliaires » Via un cathéter
g (4mL de Bleu de Méthylene dans 20ml de X
& solution normale saline)
2 | e Détection des fuites pancréatiques
S | ® Détection des fuites cesophagiennes et » Administration locale et via une sonde

pulmonaires oesophagienne
(4-40ml de Bleu de Méthylene dilué dans 20-
1000ml d’eau ou de solution normale saling)

Ancienne Version Notice Produit
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MISES EN GARDE :

Ne pas injecter PROVEDYE® par voie intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale, intra-amniotique ou intraoculaire.
Ne pas utiliser PROVEDYE® si la solution est incolore.

Ne pas utiliser une ampoule endommagée de PROVEDYE®.

PROVEDYE® est a usage unique seulement : jeter toute solution restante aprés ouverture.

la solution stérile (considéré comme une diminution des performances techniques)

PROVEDYE® doit étre éliminé dans les déchets hospitaliers.

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

PROVEDYE® doit étre utilisé par un professionnel de santé.

Le port des gants est recommandgé pour les utilisateurs.

PROVEDYE® doit étre utilisé immédiatement apres ouverture ou dilution.

EFFETS INDESIRABLES :

- Gastro-intestinal : nausées, vomissements, diarrhées, douleurs abdominales, coloration bleue des selles et de la salive.

- Hématologique : hémolyse (déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase ou doses élevées), méthémoglobinémie
(apres de fortes doses), hyperbilirubinémie.

- Cardiovasculaire : hypertension, hypotension, arythmie, douleurs thoraciques.

- Organisme entier : sudation excessive.

- Dermatologique : éruption cutanée (macules bleues, grave sensation de brilure), décoloration de la peau, urticaire.

- Systeme nerveux : maux de téte, étourdissements, confusion mentale, anxiété, tremblements, figvre, aphasie, agitation.

- Au site d’administration : thrombophlébite (résultant de fortes doses, si non correctement dilué - pas plus de 350mg de
bleu de méthylene ne doivent étre dilués dans 500ml de liquide de perfusion), nécrose (si extravasation).

- Rénal : coloration bleue de I'urine.

- Troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux : dyspnée, tachypnée, hypoxie.

- Ophtalmologique : mydriase.

- Immunologique : réaction anaphylactique.

- L'administration orale peut provoquer des troubles gastro-intestinaux et une dysurie.

- Lutilisation du bleu de méthylene pour le tatouage endoscopique a été associée a une nécrose vasculaire, une ulcération
des muqueuses, une nécrose pariétale, une nécrose extra-pariétale adipeuse et des modifications inflammatoires du colon.

STOCKAGE :

Ne pas réfrigérer PROVEDYE® en dessous de 8°C ou congeler.

Conserver I'ampoule dans son emballage d’origine pour la protéger de la lumigre.

CONDITIONNEMENT :

Ampoules de 2ml, en boite de 5 ou 20 ampoules.

Date de publication :

Derniere révision : 11/2017.

Provepharm S.A.S. 22 Rue Marc Donadille 13013 Marseille, France S

Www.provepharm.com Provep IL“fus lrtm

ITe Solutions

PRECAUTIONS PARTICULIERES D’UTILISATION
(& conserver dans la salle d’opérations)

PROVEDYE® 0.5% 2ml - Solution stérile.

Préparation pour administration locale ou administration orale.

Ne pas injecter PROVEDYE® en injection intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale, intra-amniotique ou intraoculaire.
PROVEDYE® peut étre dilug dans de I'eau (voie orale uniquement) ou dans une solution de chlorure de sodium 0.9% (NaCl)
et doit étre utilisé immédiatement apres dilution. PROVEDYE® peut étre dilué jusqu’a 0.01%.

Des informations supplémentaires sur la fagon dont PROVEDYE® peut étre administré sont fournies dans la notice d'utilisation.
Utiliser immédiatement aprés ouverture. Tout produit non utilisé ou déchet devraient étre éliminés selon les requis locaux.

INDICATIONS DE PROVEDYE® METHODE D’ADMINISTRATION T | pume | DEL
wiwy | @ Délimitation des kystes » Directement dans le kyste
s 5 (0.2ml de Bleu de Méthyléne)
=5 X
c=
56
w k| * Aide a la visualisation pendant les endos- | > Au niveau du pli infra-mammaire
e E copies transaxillaires (1-2ml de Bleu de Méthylene)
2 £ o Aide a la visualisation pour les écoulements | > Directement dans le canal mammaire X
F£ = | dumamelon (2-6ml de Bleu de Méthylene)
o=
2w (® |dentification des glandes parathyroides, | > Administration locale
= | nerfs récurrents et les artéres thyrai- (1ml de Bleu de Méthylene)
g & | diennes inférieures
= X

=4
=
58

1| Détection des fistules du sinus pré-auricu- | > (2-6ml de Bleu de Méthylene)

= aires (PAS) et du sinus branchial (BSF)

w | Détection des fistules trachéo-oesopha- | > Via une sonde endotrachéale lors d’une X

= giennes et oesophago-respiratoires bronchoscopie

=2

% * Coloration du greffon de fascia temporal | > Directement dans le greffon

S (2ml de Bleu de Mthyléne) X

28051795
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Notice d’utilisation P rOVe

METHYLENE BLUE

COMPOSITION :

Chaque ampoule de PROVEDYE® contient 10mg de Bleu de Méthyléne

(Proveblue®) dilué dans 2ml de solution d’eau pour injection.

INDICATIONS :

Aide a la visualisation lors de procédures chirurgicales telles que :

- la délimitation des tissus et des piéces opératoires,

- le test d’étanchéité des sutures et la détection des fuites,

- la détection des fistules.

MODE D’ADMINISTRATION ET DOSAGE :

Un bilan préopératoire est recommandé avant d’utiliser PROVEDYE®.

PROVEDYE® peut étre dilué une solution de chlorure de sodium 0.9% (NacCl) et

doit étre utilisé immédiatement apres dilution.

PROVEDYE® peut aussi étre administré par voie orale apres dilution dans de

I'eau.

La dilution de PROVEDYE® et le volume a administrer dépendent de la

localisation et de la taille de la zone a colorer. PROVEDYE® peut étre dilué

jusqu’a 0.01%.

PROVEDYE® peut étre déposé en contact avec la structure anatomique apres

dilution.

PROVEDYE® peut aussi étre injecté dans la lumiére de certains organes ou mis

en contact avec I'épithélium de I'organe via les orifices naturels existants.

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas administrer PROVEDYE® :

- en cas d’hypersensibilité connue au bleu de méthyléne ou a d’autres
colorants thiaziniques,

- en cas de traitement avec des inhibiteurs sélectifs de la recapture de la
sérotonine (ISRS), bupropion, buspirone, clomipramine, mirtazapine et
venlafaxine,

- en cas de grossesse ou d’allaitement PROVEDYE® doit étre évité,

- en cas de déficit en Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase.

En cas de maladie rénale modérée ou sévere le patient doit étre étroitement

\ 1 - e
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ROVENCE TECHNOLOGIES GROUP

PRECAUTIONS PARTICULIERES D’UTILISATION

(a conserver dans la salle d’opérations)
PROVEDYE® 0.5% 2ml - Solution stérile.
Préparation pour administration locale ou administration orale.
Ne pas injecter PROVEDYE® en injection intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale, intra-
amniotique ou intraoculaire.
PROVEDYE® peut étre dilué dans de I'eau (voie orale uniquement) ou dans une solution de
chlorure de sodium 0.9% (NaCl) et doit étre utilisé immédiatement apres dilution.
PROVEDYE® peut étre dilué jusqu’a 0.01%.
Des informations supplémentaires sur la facon dont PROVEDYE® peut étre administré sont
fournies dans la notice d’utilisation.
Utiliser immédiatement apres ouverture. Tout produit non utilisé ou déchet devraient étre
éliminés selon les requis locaux.

INDICATIONS DE PROVEDYE® METHODE D'ADMINISTRATION FISTULE FUITE | DELIMI-
TATION
« Détection des fistules urétéro-vésicales #»  Via un cathéter urinaire
* Détection des fistules vésico-vaginales # Dans le vagin durant une cystoscopie
(200ml de Bleu de Méthyléne dilug) X
e Détection des fistules colo-vésicales ¥ Viaun cathéter urinaire
§ s  Détection des fistules recto-urétrales »  Viaun cathéter urétral
E e Détection de fuites de I'uretére » Viaun cathéter urinaire
S |+ Détection des anastomoses vésico- (5ml de Bleu de Meéthyléne dilué X
E urétrales dans une solution normale saline)
5
& |« [dentification du processus patent » Dans I'hydrocéle (entre tunica
o vaginalis (PPV) & prévention des vaginalis et albugina)
hydrocéles (0.6-6ml de Bleu de Méthyléne) X
e Aide 3 la localisation des déchirures » Dans le corps caverneux via le méat
urétérales et tunicales du corps caverneux urétral
s Détection des fistules anales > Viaun cathéter externe
e Détection des fistules colo-vésicales »  Viaun cathéter urinaire
* Détection des fistules recto-urétrales #  Viaun cathéter urétral X
e  Détection des fistules cesophagiennes ¥ Via une administration orale
(4ml de Bleu de Méthyléne dans
" 30ml d'eau)
g
5 |* Détection des fuites coliques »  Viaun cathéter rectal
E (1000ml de solution normale saline
*  Détection des fuites gastriques contenant 20m| de Bleu de
E s Détection des fuites biliaires Méthyléene)
[ # Viaune sonde nasogastrique
g e Détection des fuites pancréatiques #  Viaun cathéter
& |e Détaction des fuites cesophagiennes et (4mL de Bleu de Méthyléne dans X
= pulmonaires 20ml de solution normale saline)
» Administration locale ou via une
sonde eosophagienne
(4-40ml de Bleu de Méthyléne dilué
dans 20-1000ml d’eau ou de solution
normale saline)
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MISES EN GARDE :
Ne pas injecter PROVEDYE® par voie intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale,
intra-amniotique ou intraoculaire.

Ne pas utiliser PROVEDYE® si la solution est incolore.

Ne pas utiliser une ampoule endommagée de PROVEDYE®.

PROVEDYE® est a usage unique seulement : jeter toute solution restante aprées

ouverture.

En cas de réutilisation de PROVEDYE?®, il existe un risque de perte de stérilité d{

a une potentielle contamination de la solution stérile (ceci est considéré comme

une diminution des performances techniques).

PROVEDYE® doit étre éliminé dans les déchets hospitaliers.

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

PROVEDYE® doit étre utilisé par un professionnel de santé.

Le port des gants est recommandé pour les utilisateurs.

PROVEDYE® doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture ou dilution.

EFFETS INDESIRABLES :

- Gastro-intestinal : nausées, vomissements, diarrhées, douleurs abdominales,
coloration bleue des selles et de la salive.

- Hématologique : hémolyse (déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase
ou doses élevées), méthémoglobinémie (aprés de fortes doses), hyper
bilirubinémie.

- Cardiovasculaire : hypertension, hypotension, arythmie, douleurs thoraciques.

- Organisme entier : sudation excessive.

- Dermatologique : éruption cutanée (macules bleues, grave sensation de
bralure), décoloration de la peau, urticaire.

- Systeme nerveux : maux de téte, étourdissements, confusion mentale,
anxiété, tremblements, fievre, aphasie, agitation.

- Au site d’administration : thrombophlébite (résultant de fortes doses, si non
correctement dilué - pas plus de 350mg de bleu de méthylene ne doivent étre
dilués dans 500ml de liquide de perfusion), nécrose (si extravasation).

- Rénal : coloration bleue de "urine.

- Troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux : dyspnée, tachypnée,
hypoxie.

- Ophtalmologique : mydriase.

- Immunologique : réaction anaphylactique.

- L’administration orale peut provoquer des troubles gastro-intestinaux et une
dysurie.

- L'utilisation du bleu de méthyléne pour le tatouage endoscopique a été
associée a une nécrose vasculaire, une ulcération des muqueuses, une
nécrose pariétale, une nécrose extra-pariétale adipeuse et des modifications
inflammatoires du célon.

STOCKAGE :

Ne pas réfrigérer PROVEDYE® en dessous de 8°C ou congeler.

Conserver 'ampoule dans son emballage d’origine pour la protéger de la

lumiére.

CONDITIONNEMENT :

Ampoules de 2ml, en boite de 5 ou 20 ampoules.

Date de publication :

Derniére révision : 07/2017.

Provepharm S.A.S. 22 Rue Marc Donadille 13013

Marseille, France www.provepharm.com

PRECAUTIONS PARTICULIERES D’UTILISATION
(a conserver dans la salle d’opérations)

Vepharm]

ROVENCE TECHNOLOGIES GROUP

PROVEDYE® 0.5% 2ml - Solution stérile.

Préparation pour administration locale ou administration orale.

Ne pas injecter PROVEDYE® en injection intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale, intra-
amniotique ou intraoculaire.

PROVEDYE® peut étre dilué dans de I'eau (voie orale uniquement). PROVEDYE® peut étre
dilué dans une solution de chlorure de sodium 0.9% (NaCl) et doit étre utilisé
immédiatement aprés dilution. PROVEDYE® peut étre dilué jusqu’a 0.01%.

Des informations supplémentaires sur la facon dont PROVEDYE® peut étre administré sont
fournies dans la notice d’utilisation.

Utiliser immédiatement aprés ouverture. Tout produit non utilisé ou déchet devraient étre
éliminés selon les requis locaux.

INDICATIONS DE PROVEDYE® METHODE D’ADMINISTRATION FISTULE | FUITE | DELIMI-
TATION
w
3 # Directement dans le kyste
g P
g g [* Délimitation des kystes (0.2ml de Bleu de Méthyléne) X
T O
(]
w E ¢ Aide 4 la visualisation pendant  |® Au niveau du pli infra-mammaire
2 g les endoscopies transaxillaires (1-2ml de Bleu de Méthyléne)
g s Aide & la visualisation pour les  |# Directernent dans le canal mammaire X
- g écoulements du mamelon (2-6ml de Bleu de Méthyléne)
w
=
W = Identification des glandes
E = parathyroides, nerfs récurrents  |®  Administration locale X
E g et les artéres thyroidiennes (1ml de Bleu de Méthyléne)
[Slra1 inférieures
=
w
Détection des fistules du sinus  |* (2-6ml de Bleu de Méthyléne)
pré-auriculaires (PAS) et sinus
g branchial (BSF) ¥ Viaune sonde endotrachéale lors d’'une X
E Détection des fistules trachéo- bronchoscopie
g oesophagiales et
o oesorespiratoire
5
Coloration du greffon de fascia |® Directement dans le greffon X
temporal (2ml de Bleu de Méthyléne)
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Notice d’utilisation

Prove

METHYLENE BLUE

COMPOSITION :

Chaque ampoule de PROVEDYE® contient 10mg de Bleu de Méthylene

(Proveblue®) dilué dans 2ml de solution d’eau pour injection.

INDICATIONS :

Aide a la visualisation lors de procédures chirurgicales telles que :
- la délimitation des tissus et des pieces opératoires,
- le test d’étanchéité des sutures et la détection des fuites,

- la détection des fistules.

MODE D’ADMINISTRATION ET DOSAGE :
Un bilan préopératoire est recommandé avant d’utiliser PROVEDYE®.

PROVEDYE® peut étre dilué dans de I'eau (voie orale uniquement) et dans une
solution de chlorure de sodium 0.9% (NaCl) et doit étre utilisé immédiatement

apres dilution.

La dilution de PROVEDYE® et le volume a administrer dépendent de la

localisation et de la taille de la zone a colorer.
PROVEDYE® peut étre dilué jusqu’a 0.01%.
PROVEDYE® peut étre déposé en contact avec la structure anatomique apres

dilution.

PROVEDYE® peut aussi étre injecté dans la lumiére de certains organes ou mis

en contact avec I'épithélium de I'organe via les orifices naturels existants.
PROVEDYE® peut aussi étre administré oralement apres dilution

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas administrer PROVEDYE® :

- en cas d’hypersensibilité connue au bleu de méthyléne ou a d’autres

colorants thiaziniques,

- en cas de traitement avec des inhibiteurs sélectifs de la recapture de la
sérotonine (ISRS), bupropion, buspirone, clomipramine, mirtazapine et

venlafaxine,

- en cas de grossesse ou d’allaitement PROVEDYE® doit étre évité,
- en cas de déficit en Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase.
En cas de maladie rénale modérée ou sévere le patient doit étre étroitement

suivi.

Vepharm]

ROVENCE TECHNOLOGIES GROUP
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PRECAUTIONS PARTICULIERES D'UTILISATION
(a conserver dans la salle d’opérations)

PROVEDYE® 0.5% 2ml - Solution stérile.

Préparation pour administration locale ou administration orale.
Ne pas injecter PROVEDYE® en injection intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale, intra-

amniotique ou intraoculaire.

Al
AN
L] 8

A

PROVEDYE® peut étre dilué dans de I'eau (voie orale uniquement). PROVEDYE® peut étre
dilué dans une solution de chlorure de sodium 0.9% (NaCl) et doit étre utilisé

immédiatement apres dilution.

PROVEDYE® peut étre dilué jusqu’a 0.01%.
Des informations supplémentaires sur la facon dont PROVEDYE® peut étre administré sont

fournies dans la notice d’utilisation

Utiliser immédiatement apres ouverture. Tout produit non utilisé ou déchet devraient étre

éliminés selon les requis locaux.

INDICATIONS DE PROVEDYE® METHODE D'ADMINISTRATION FISTULE FUITE | DELIMI-
TATION
+ Détection des fistules urétéro-vésicales #  Via un cathéter urinaire
e Détection des fistules vésico-vaginales % Dans le vagin durant une cystoscopie
(200ml de Bleu de Méthyléne diluég) X
e Détection des fistules colo-vésicales ¥ Viaun cathéter urinaire
8 |+ Détection des fistules recto-urétrales ¥ Viaun cathéter urétral
E e Détection de fuites de I'uretére » Viaun cathéter urinaire
S |+ Détection des anastomoses vésico- (5ml de Bleu de Meéthyléne dilué X
E urétrales dans une solution normale saline)
5
& |e [dentification du processus patent #» Dans I'hydrocéle (entre tunica
5 vaginalis (PPV) & prévention des vaginalis et albugina)
hydrocéles (0.6-6ml de Bleu de Méthyléne) X
e Aide 3 la localisation des déchirures » Dans le corps caverneux via le méat
urétérales et tunicales du corps caverneux urétral
s Détection des fistules anales > Viaun cathéter externe
e Détection des fistules colo-vésicales »  Viaun cathéter urinaire
* Détection des fistules recto-urétrales #  Viaun cathéter urétral X
e  Détection des fistules cesophagiennes #  Via une administration orale
(4ml de Bleu de Méthyléne dans
" 30ml d'eau)
E * Détection des fuites coliques ¥ Viaun cathéter rectal
E (1000ml de solution normale saline
& Détection des fuites gastriques contenant 20m| de Bleu de
E & Détection des fuites biliaires Meéthylene)
w # Viaune sonde nasogastrique
g e Détection des fuites pancréatiques #  Viaun cathéter
& |e Détaction des fuites cesophagiennes et (4mL de Bleu de Méthyléne dans X
= pulmonaires 20ml de solution normale saline)
¥  Administration locale ou via une
sonde eosophagienne
(4-40ml de Bleu de Méthyléne dilué
dans 20-1000ml d’eau ou de solution
normale saline)
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MISES EN GARDE :
Ne pas injecter PROVEDYE® par voie intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale,
intra-amniotique ou intraoculaire.

Ne pas utiliser PROVEDYE® si la solution est incolore.

Ne pas utiliser une ampoule endommagée de PROVEDYE®.

PROVEDYE® est a usage unique seulement : jeter toute solution restante apres
ouverture.

En cas de réutilisation de PROVEDYES®, il existe un risque de perte de stérilité dl
a une potentielle contamination de la solution stérile (ceci est considéré comme
une diminution des performances techniques).

PROVEDYE® doit étre éliminé dans les déchets hospitaliers.

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

PROVEDYE® doit étre utilisé par un professionnel de santé.

Le port des gants est recommandé pour les utilisateurs.

PROVEDYE® doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture ou dilution.
EFFETS INDESIRABLES :

- Gastro-intestinal : nausées, vomissements, diarrhées, douleurs abdominales,
coloration bleue des selles et de la salive.

- Hématologique : hémolyse (déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase
ou doses élevées), méthémoglobinémie (aprés de fortes doses), hyper
bilirubinémie.

- Cardiovasculaire : hypertension, hypotension, arythmie, douleurs thoraciques.

- Organisme entier : sudation excessive.

- Dermatologique : éruption cutanée (macules bleues, grave sensation de
bralure), décoloration de la peau, urticaire.

- Systeme nerveux : maux de téte, étourdissements, confusion mentale,
anxiété, tremblements, fievre, aphasie, agitation.

- Au site d’administration : thrombophlébite (résultant de fortes doses, si non
correctement dilué - pas plus de 350mg de bleu de méthylene ne doivent étre
dilués dans 500ml de liquide de perfusion), nécrose (si extravasation).

- Rénal: coloration bleue de I'urine.

- Troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux : dyspnée, tachypnée,
hypoxie.

- Ophtalmologique : mydriase.

- Immunologique : réaction anaphylactique.

- L’administration orale peut provoquer des troubles gastro-intestinaux et une
dysurie.

- L'utilisation du bleu de méthyléene pour le tatouage endoscopique a été
associée a une nécrose vasculaire, une ulcération des muqueuses, une
nécrose pariétale, une nécrose extra-pariétale adipeuse et des modifications

inflammatoires du célon.
STOCKAGE :

Ne pas réfrigérer PROVEDYE® en dessous de 8°C ou congeler.

Conserver 'ampoule dans son emballage d’origine pour la protéger de la
lumiére.

CONDITIONNEMENT :

Ampoules de 2ml, en bofite de 5 ou 20 ampoules.
Date de publication :

Derniere révision : 09/2016.

Provepharm S.A.S. 22 Rue Marc Donadille 13013
Marseille, France www.provepharm.com

PRECAUTIONS PARTICULIERES D’UTILISATION
(a conserver dans la salle d’opérations)

Vepharm!

ROVENCE TECHNOLOGIES GROUP

PROVEDYE® 0.5% 2ml - Solution stérile.

Préparation pour administration locale ou administration orale.

Ne pas injecter PROVEDYE® en injection intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale, intra-
amniotique ou intraoculaire.

PROVEDYE® peut étre dilué dans de I'eau (voie orale uniqguement). PROVEDYE® peut étre
dilué dans une solution de chlorure de sodium 0.9% (NaCl) et doit étre utilisé
immédiatement apres dilution. PROVEDYE® peut étre dilué jusqu’a 0.01%.

Des informations supplémentaires sur la facon dont PROVEDYE® peut étre administré sont
fournies dans la notice d’utilisation.

Utiliser immédiatement aprés ouverture. Tout produit non utilisé ou déchet devraient étre
éliminés selon les requis locaux.

INDICATIONS DE PROVEDYE® METHODE D’ADMINISTRATION FISTULE | FUITE | DELIMI-
TATION
w
23
o » Directement dans le kyste
s P
2 E e Délimitation des kystes (0.2ml de Bleu de Méthyléne) X
I O
(]
w E e Aide 3 lavisualisation pendant |# Au niveau du pli infra-mammaire
@ g les endoscopies transaxillaires (1-2ml de Bleu de Méthyléne)
E S |*» Aide 4 lavisualisation pour les |¥ Directement dans le canal mammaire X
& g écoulements du mamelon (2-6ml de Bleu de Méthyléne)
w
=
E E *  |dentification des glandes
€ = parathyroides, nerfs récurrents  |»  Administration locale X
; § et les artéres thyroidiennes (1ml de Bleu de Méthyléne)
U5 inférieures
=
w
*  Détection des fistules du sinus | #  (2-6ml de Bleu de Méthyléne)
pré-auriculaires (PAS) et sinus
g branchial (BSF) ¥ Via une sonde endotrachéale lors d'une X
E ¢ Détection des fistules trachéo- bronchoscopie
g oesophagiales et
[ oesorespiratoire
L
(]
* Coloration du greffon de fascia | Directement dans le greffon X
temporal (2ml de Bleu de Méthyléne)
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Proveld,

BLEU DE METHYLENE

COMPOSITION :

Chaque ampoule de PROVEDYE® contient 10mg de Bleu de Méthylene
(Proveblue®) dilué dans 2ml de solution d’eau pour injection.

INDICATIONS :

Aide a la visualisation lors de procédures chirurgicales telles que :

- la délimitation des tissus et des piéces opératoires,

- le test d’étanchéité des sutures et la détection des fuites,

- la détection des fistules.

MODE D’ADMINISTRATION ET DOSAGE :

Un bilan préopératoire est recommandé avant d’utiliser PROVEDYE®.

PROVEDYE® peut étre dilué dans de I'’eau (voie orale uniquement) ou dans
une solution de chlorure de sodium 0.9% (NaCl) et doit étre utilisé
immédiatement apreés dilution.

La dilution de PROVEDYE® et le volume a administrer dépendent de la
localisation et de la taille de la zone a colorer. PROVEDYE® peut étre dilué
jusqu’a 0.01%.

PROVEDYE® peut étre déposé en contact avec la structure anatomique
apres dilution.

PROVEDYE® peut aussi étre injecté dans la lumiéere de certains organes ou
mis en contact avec I'épithélium de |'organe via les orifices naturels
existants.

PROVEDYE® peut aussi étre administré oralement apres dilution
CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas administrer PROVEDYE® :

- en cas d’hypersensibilité connue au bleu de méthylene ou a d’autres
colorants thiaziniques,

- encas de traitement avec des inhibiteurs sélectifs de la recapture de la
sérotonine (ISRS), bupropion, buspirone, clomipramine, mirtazapine et
venlafaxine,

- encas de grossesse ou d’allaitement PROVEDYE® doit étre évité,

- en cas de déficit en Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase.

En cas de maladie rénale modérée ou sévere le patient doit étre

étroitement suivi.

Veoror I U EICEICRCR

ROVENCE TECHNOLOGIES GROUP

PRECAUTIONS PARTICULIERES D’UTILISATION

(a conserver dans la salle d’opérations)
PROVEDYE® 0.5% 2ml - Solution stérile.
Préparation pour administration locale ou administration orale.
Ne pas injecter PROVEDYE® en injection intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale, intra-
amniotique ou intraoculaire.
PROVEDYE® peut étre dilué dans de I'eau (voie orale uniquement). PROVEDYE® peut étre
dilué dans une solution de chlorure de sodium 0.9% (NaCl) et doit étre utilisé
immédiatement apres dilution.
PROVEDYE® peut étre dilué jusqu’a 0.01%.
Des informations supplémentaires sur la facon dont PROVEDYE® peut étre administré sont
fournies dans la notice d’utilisation.
Utiliser immédiatement aprés ouverture. Tout produit non utilisé ou déchet devraient étre
éliminés selon les requis locaux.

CHIRURGIE GASTRO-DIGESTIVE CHIRURGIE URO-GYNECO
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MISES EN GARDE :

Ne pas injecter PROVEDYE® par voie intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale,

intra-amniotique ou intraoculaire.

Ne pas utiliser PROVEDYE® si la solution est incolore.

Ne pas utiliser une ampoule endommagée de PROVEDYE®.
PROVEDYE® est a usage unique seulement : jeter toute solution restante apres

ouverture.

En cas de réutilisation de PROVEDYE?®, il existe un risque de diminution des

performances techniques di a une contamination.

PROVEDYE® doit étre éliminé dans les déchets hospitaliers.

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

PROVEDYE® doit étre utilisé par un professionnel de santé.
Le port des gants est recommandé pour les utilisateurs.
PROVEDYE® doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture ou dilution.

EFFETS INDESIRABLES :

- Gastro-intestinal : nausées, vomissements, diarrhées, douleurs abdominales,

coloration bleue des selles et de la salive.

- Hématologique : hémolyse (déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase
ou doses élevées), méthémoglobinémie (aprés de fortes doses), hyper

bilirubinémie.

- Cardiovasculaire : hypertension, hypotension, arythmie, douleurs thoraciques.

- Organisme entier : sudation excessive.

- Dermatologique : éruption cutanée (macules bleues, grave sensation de

bralure), décoloration de la peau, urticaire.

- Systeme nerveux : maux de téte, étourdissements, confusion mentale,
anxiété, tremblements, fievre, aphasie, agitation.

- Au site d’administration : thrombophlébite (résultant de fortes doses, si non
correctement dilué - pas plus de 350mg de bleu de méthylene ne doivent étre
dilués dans 500ml de liquide de perfusion), nécrose (si extravasation).

- Rénal : coloration bleue de 'urine.

- Troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux : dyspnée, tachypnée,

hypoxie.
- Ophtalmologique : mydriase.
- Immunologique : réaction anaphylactique.

- L’administration orale peut provoquer des troubles gastro-intestinaux et une

dysurie.

- L'utilisation du bleu de méthyléne pour le tatouage endoscopique a été

associée a une nécrose vasculaire, une ulcération des muqueuses, une
nécrose pariétale, une nécrose extra-pariétale adipeuse et des modifications

inflammatoires du célon.

STOCKAGE :

Ne pas réfrigérer PROVEDYE® en dessous de 8°C ou congeler.
Conserver 'ampoule dans son emballage d’origine pour la protéger de la

lumiére.
CONDITIONNEMENT :
Ampoules de 2ml, en boite de 5 ou 20 ampoules.

Date de publication :
Derniere révision : 05/2016.

Veoharrm!

ROVENCE TECHNOLOGIES GROUP

arseille, France www.provepharm.com

rovepharm S.A.S. 22 Rue Marc Donadille 13013

PRECAUTIONS PARTICULIERES D'UTILISATION

(a conserver dans la salle d’opérations)

PROVEDYE® 0.5% 2ml - Solution stérile.

Préparation pour administration locale ou administration orale.

Ne pas injecter PROVEDYE® en injection intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale, intra-

amniotique ou intraoculaire.

PROVEDYE® peut étre dilué dans de I'eau (voie orale uniquement). PROVEDYE® peut étre
dilué dans une solution de chlorure de sodium 0.9% (NaCl) et doit étre utilisé

immédiatement apres dilution.
PROVEDYE® peut étre dilué jusqu’a 0.01%.

Des informations supplémentaires sur la fagon dont PROVEDYE® peut étre administré sont

fournies dans la notice d’utilisation.

Utiliser immédiatement aprés ouverture. Tout produit non utilisé ou déchet devraient étre

éliminés selon les requis locaux.
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PROVEDYE? 0.5% Notice

Prove

BLEU DE METHYLENE

o |
1 0,5%

Composition:

Chaque ampoule de PROVEDYE® contient 10mg de
Bleu de Méthylene (Proveblue®) dilué dans 2ml de
solution d’eau pour injection.

Indications:

Aide a la visualisation lors de procédures chirurgicales
telles que la délimitation des tissus et des pieces
opératoires, le test d’étanchéité des sutures,

la détection des fuites et la détection des fistules.

Contre-indications

Ne pas administrer PROVEDYE® :

- En cas d’hypersensibilité connue au bleu de
méthyléne ou a d’autres colorants thiaziniques;

- En cas de traitement avec des inhibiteurs sélectifs
de la recapture de la sérotonine (ISRS), bupropion,
buspirone, clomipramine, mirtazapine et venlafaxine;

- En cas de grossesse ou d’allaittement PROVEDYE®
doit étre évité ;

- En cas de déficit en Glucose-6-Phosphate
Déshydrogénase.

En cas de maladie rénale modérée ou sévere le patient
doit étre étroitement suivi.

Mode d’administration et dosage

Un bilan préopératoire est recommandé avant
d’utiliser PROVEDYE®.

PROVEDYE® peut étre dilué dans de 1’eau

(voie orale uniquement) ou dans une solution de
chlorure de sodium 0.9% (NaCl) et doit étre utilisé
immédiatement aprés dilution.

La dilution de PROVEDYE?® et le volume a
administrer dépendent de la localisation et de la taille
de la zone a colorer. PROVEDYE® peut étre dilué
jusqu’a0.01%.

PROVEDYE® peut étre déposé en contact avec la
structure anatomique apres dilution.

PROVEDYE® peut aussi étre injecté dans la
lumiére de certains organes, ou mis en contact avec
I’épithélium de I’organe via les orifices naturels
existants.

PROVEDYE® peut aussi étre administré oralement
apres dilution.

Effets indésirables

- Gastro-intestinal: nausées, vomissements, diarrhées,
douleurs abdominales, coloration bleue des selles et
de la salive.

- Hématologique: hémolyse (déficit en glucose-6-
phosphate déshydrogénase, ou doses €levées),
méthémoglobinémie (apres de fortes doses), hyper
bilirubinémie.

- Cardiovasculaire: hypertension, hypotension,
arythmie, douleurs thoraciques.

- Organisme entier : sudation excessive.

- Dermatologique : éruption cutanée (macules bleues,
grave sensation de brilure), décoloration de la peau,
urticaire.

- Systéme nerveux: maux de téte, étourdissements,
confusion mentale, anxiété, tremblements, fievre,
aphasie, agitation.

Ancienne Version Notice Produit
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- Au site d’administration : thrombophlébite (résultant
de fortes doses, si pas correctement dilué - pas plus de
350 mg de bleu de méthylene ne doivent
étre dilués dans 500 ml de liquide de perfusion),
nécrose (si extravasation).

- Rénal: coloration bleue de I’urine.

- Troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux :
dyspnée, tachypnée, hypoxie.

- Ophtalmologique : mydriase.

- Immunologique : réaction anaphylactique

- L’administration orale peut provoquer des troubles
gastro-intestinaux et une dysurie.

- L'utilisation du bleu de méthylene pour le tatouage
endoscopique a été€ associée a une nécrose
vasculaire, une ulcération des muqueuses, une
nécrose pariétale, une nécrose extra-pariétale
adipeuse et des modifications inflammatoires du
colon.

Mises en garde

Ne pas injecter PROVEDYE® par voie intraveineuse,
sous-cutanée, intrathécale, intra-amniotique ou
intraoculaire.

Ne pas utiliser PROVEDYEF® si la solution est
incolore ;

Ne pas utiliser une ampoule endommagée de
PROVEDYE®.

PROVEDYE® est a usage unique seulement : Jeter
toute solution restante aprés ouverture.

En cas de réutilisation de PROVEDYE®,

il existe un risque de diminution des performances
techniques di & une contamination.

PROVEDYEP® doit étre éliminé dans les déchets
hospitaliers.

Précautions d’emploi

PROVEDYE? doit étre utilisé par un professionnel de santé.
Le port des gants est recommandé pour les utilisateurs.
PROVEDYE® doit étre utilisé immédiatement apres
ouverture ou dilution.

Stockage

Ne pas réfrigérer PROVEDYE® en dessous de 8°C

ou congeler.

Conserver I’ampoule dans son emballage d’origine
pour la protéger de la lumiere.

Conditionnement:
Ampoules de 2 ml, en boite de 5 ou 20 ampoules.

Date de publication :
Derniere révision : 11/2015

C € 0[]86@ ®7\TT cjﬂ/

ProVlepharm|

PROVENCE TECHNOLOGIES GROUP

Provepharm S.A.S. 22 Rue Marc Donadille 13013
Marseille, France www.provepharm.com

PRECAUTIONS PARTICULIERES D’UTILISATION (a conserver dans la salle d’opérations)

PROVEDYE® 0.5% 2ml — Solution stérile

Préparation pour administration locale ou administration orale.

Ne pas injecter PROVEDYE?® en injection intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale, intra-amniotique ou intraoculaire.
PROVEDYE?® peut étre dilué dans de I’eau (voie orale uniquement) ou dans une solution de chlorure de

sodium 0.9% (NaCl) et doit étre utilisé immédiatement aprés dilution.

PROVEDYE?® peut étre dilué jusqu’a 0.01%.

Des informations supplémentaires sur la fagon dont PROVEDYE® peut étre administré sont fournies dans la

notice d’utilisation.

Utiliser immédiatement aprés ouverture. Tout produit non utilisé ou déchet devraient étre éliminés

conformément aux exigences locales.

C 0086 ® /.\ /ﬂ/

Proepharm]

PROVENCE TECHNOLOGIES GROUP
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Prove

METHYLENE BLUE

0.5%

Composition:

Chaque ampoule de PROVEDYE® contient 10mg de Bleu de
Méthyléne (Proveblue®) dilué dans 2ml de solution d’eau
pour injection.

Indications:

Aide a la visualisation lors de procédures chirurgicales
telles que la délimitation des tissues et des pieces
opératoires, le test d’étanchéité des sutures, de la
détection des fuites et de la détection des fistules.
Contre-indications

Ne pas administrer PROVEDYE®:

- En cas d’hypersensibilité connue au bleu de méthyléne ou
a d’autres colorants thiaziniques ;

- En cas de traitement avec des inhibiteurs sélectifs de la
recapture de la sérotonine (ISRS), bupropion, buspirone,
clomipramine, mirtazapine et venlafaxine;

* Systéme nerveux: maux de téte, étourdissements,
confusion mentale, anxiété, tremblements, fievre, aphasie,
agitation.

* Au site d'injection: thrombophlébite (résultant de fortes
doses, si pas correctement dilué - pas plus de 350 mg de
bleu de méthyléne ne doivent étre dilués dans 500 ml de
liquide de perfusion), nécrose (si extravasation).

* Rénal: coloration bleue de I'urine.

* Troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux :
dyspnée, tachypnée, hypoxie.

* Ophtalmologie : mydriase.

* Immunologie : réaction anaphylactique

* L'administration orale peut provoquer des troubles gastro-
intestinaux et une dysurie.

* L'utilisation du bleu de méthyléne pour le tatouage
endoscopique a été associée a une nécrose vasculaire, une
ulcération des muqueuses, une nécrose pariétale, une
nécrose extra-pariétale adipeuse et des modifications
inflammatoires du colon.

Mises en garde

* Ne pas injecter PROVEDYE® par voie intraveineuse, sous-

- En cas de grossesse ou d’allaitement PROVEDYE® doit étre cutanée, intrathécale et intra-amniotique.

évité ;
- En cas de déficit en Glucose-6-Phosphate
Déshydrogénase.

* Ne pas utiliser PROVEDYE® si la solution est incolore ;
* Ne pas utiliser une ampoule endommagée de PROVEDYE®.
* PROVEDYE® est a usage unique seulement : Jeter toute

En cas de maladie rénale modérée ou sévére le patient doit solution restante aprés ouverture.

étre étroitement suivi. * En cas de réutilisation de PROVEDYE?®, il y a un risque de
Mode d’administration et dosage diminution des performances comme une contamination.
Un bilan préopératoire est recommandé avant d’utiliser ~ « PROVEDYE® doit &tre éliminé dans les déchets hospitaliers.
PROVEDYE®. PROVEDYE® peut étre dilué dans de I'eau Précautions d'emploi

(voie orale uniqguement) et dans une une solution de * PROVEDYE® doit étre utilisé par un professionnel de santé.
chlorure de sodium 0.9% (NaCl) et doit étre utilisé * Le port des gants est recommandé pour les utilisateurs.
immédiatement aprés dilution. La dilution de PROVEDYE® « PROVEDYE® doit étre utilisé immédiatement aprés

et le volume a administrer dépend de la destination et de ouverture ou dilution.

la taille de la zone a colorer. PROVEDYE® peut étre dilué

. - A 3 , Storage
jusqu’a 0.01%.PROVEDYE.® peut e‘tre t.iep.ose en contact * Ne pas réfrigérer PROVEDYE® en dessous de 8°C ou
avec la structure anatomique apres dilution. PROVEDYE® congeler.

peut aussi étre injecté dans la lumiére de certains organes,
ou mis en contact avec I'épithélium de I'organe via les
orifices naturels existants.

Effets indésirables

* Conserver 'ampoule dans son emballage d’origine
pour la protéger de la lumiére.

Conditionnement:

Ampoules de 2ml, en boite de 5 ou 20 ampoules.
Date de publication:

Derniére révision: 08-2015

o J QD

m’m

PROVENCE TECHNOLOGIES GROUP

Provepharm S.A.S ; 22 Rue Marc Donadille 13013
Marseille, France www.provepharm.com

e Gastro-intestinal: nausées, vomissements, diarrhées,
douleurs abdominales, coloration bleue des selles et de la
salive.

e Hématologie: hémolyse (déficit en glucose-6-
phosphate déshydrogénase, ou doses élevées),
méthémoglobinémie (aprés de fortes doses),
hyperbilirubinémie.

e Cardiovasculaire: hypertension, hypotension, arythmie,
douleurs thoraciques.

¢ Organisme entier : sudation excessive.

* Dermatologie : éruption cutanée (macules bleues,
grave sensation de brdlure), décoloration de la peau,
urticaire.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR USE (to keep in the operative theatre)

PROVEDYE® 0.5% 2ml - Solution stérile PI—OVE@
Préparation pour administration locale ou orale p
Ne pas injecter PROVEDYE® en injection intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale et intra-amniotique. | .._
peut étre dilué de I'eau (voie orale uniquement). PROVEDYE® peut étre dilué dans une une solution de chlorure de
sodium 0.9% (NaCl) et doit étre utilisé immédiatement apres dilution. PROVEDYE® peut étre dilué jusqu’a 0.01%.
Des informations supplémentaires sur la fagon dont PROVEDYE © peut étre administré sont fournies dans la notice
d’utilisation.

Utiliser immédiatement aprés ouverture. Tout produit non utilisé ou déchet devraient étre éliminés
conformément aux exigences locales.

CE oosssc*@@ \i\m

Proffepharm]

PROVENCE TECHNOLOGIES GROUP
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PROVEDYE™ 0.5% Notice

Prove

METHYLENE BLUE

Composition:

Chaque ampoule de PROVEDYE™ contient 10mg de
Bleu de Méthylene (Proveblue®) dilué dans 2ml de
solution d’eau pour injection.

Indications:

Aide a la visualisation lors de procédures
chirurgicales telles que la délimitation des tissus et
des pieces opératoires, le test d’étanchéité des sutures,
la détection des fuites et la détection des fistules.

Contre-indications

Ne pas administrer PROVEDYE™ :

- En cas d’hypersensibilité connue au bleu de
méthyléne ou a d’autres colorants thiaziniques;

- En cas de traitement avec des inhibiteurs sélectifs
de la recapture de la sérotonine (ISRS), bupropion,
buspirone, clomipramine, mirtazapine et venlafaxine;
- En cas de grossesse ou d’allaitement PROVEDYE™
doit étre évité ;

- En cas de déficit en Glucose-6-Phosphate
Déshydrogénase.

En cas de maladie rénale modérée ou sévere le patient
doit étre étroitement suivi.

Un bilan préopératoire est recommandé avant
d’utiliser PROVEDYE™ .

PROVEDYE™ peut étre dilué dans de I’eau

(voie orale uniquement) ou dans une solution de
chlorure de sodium 0.9% (NaCl) et doit étre utilisé
immédiatement aprés dilution.

La dilution de PROVEDYE™ et le volume a
administrer dépendent de la localisation et de la taille
de la zone a colorer. PROVEDYE™ peut étre dilué
jusqu’a 0.01%.

PROVEDYE™ peut étre déposé en contact avec la
structure anatomique apres dilution.

PROVEDYE™ peut aussi étre injecté dans la
lumiere de certains organes, ou mis en contact avec
I’épithélium de I’organe via les orifices naturels
existants.

PROVEDYE™ peut aussi étre administré oralement
apres dilution.

Effets indésirables

- Gastro-intestinal: nausées, vomissements, diarrhées,
douleurs abdominales, coloration bleue des selles et
de la salive.

- Hématologie: hémolyse (déficit en glucose-6-
phosphate déshydrogénase, ou doses élevées),
méthémoglobinémie (apres de fortes doses), hyper
bilirubinémie.

- Cardiovasculaire: hypertension, hypotension,
arythmie, douleurs thoraciques.

- Organisme entier : sudation excessive.

- Dermatologie : éruption cutanée (macules bleues,
grave sensation de brilure), décoloration de la peau,
urticaire.

- Systéme nerveux: maux de téte, étourdissements,
confusion mentale, anxiété, tremblements, fievre,

Ancienne Version Notice Produit
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- Au site d’injection: thrombophlébite (résultant de
fortes doses, si pas correctement dilué - pas plus de
350 mg de bleu de méthylene ne doivent étre dilués
dans 500 ml de liquide de perfusion), nécrose (si
extravasation).

- Rénal: coloration bleue de I’urine.

- Troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux :
dyspnée, tachypnée, hypoxie.

- Ophtalmologie : mydriase.

- Immunologie : réaction anaphylactique

- L’administration orale peut provoquer des troubles
gastro-intestinaux et une dysurie.

- L'utilisation du bleu de méthyléne pour le tatouage
endoscopique a été€ associée a une nécrose
vasculaire, une ulcération des muqueuses, une
nécrose pariétale, une nécrose extra-pariétale
adipeuse et des modifications inflammatoires du
colon.

Mises en garde

Ne pas injecter PROVEDYE™ par voie intraveineuse,
sous-cutanée, intrathécale et intra-amniotique.

Ne pas utiliser PROVEDYE™ si la solution est
incolore ;

Ne pas utiliser une ampoule endommagée de
PROVEDYE™ .

PROVEDYE™ est a usage unique seulement : Jeter
toute solution restante aprés ouverture.
PROVEDYE™ doit étre éliminé dans les déchets
hospitaliers.

Suivre le plan de gestion des risques pour la salle
opératoire.

Tenir hors de portée des enfants.

Précautions d’emploi

PROVEDYE™ doit étre utilisé par un professionnel
de santé.

Le port des gants est recommandé pour les utilisateurs.
PROVEDYE™ doit étre utilisé immédiatement apres
ouverture ou dilution.

Stockage

Ne pas réfrigérer PROVEDYE™ en dessous de 8°C
ou congeler.

Conserver I’ampoule dans son emballage d’origine
pour la protéger de la lumiere.

Conditionnement:
Ampoules de 2ml, en boite de 5 ou 20 ampoules.

Date de publication :
Derniére révision : 10 2014

C€.=QDxY
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PROVENCE TECHNOLOGIES GROUP

Provepharm S.A.S. 22 Rue Marc Donadille 13013
Marseille, France www.provepharm.com

PRECAUTIONS PARTICULIERES D’UTILISATION (a conserver dans la salle d’opérations)

PROVEDYE™ 0.5% 2ml — Solution stérile

Préparation pour injection locale.

Ne pas injecter PROVEDYE™ en injection intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale ou intra-amniotique.
PROVEDYE™ peut étre dilué dans de 1’eau (voie orale uniquement) ou dans une solution de chlorure de
sodium 0.9% (NaCl) et doit étre utilisé immédiatement aprés dilution.

PROVEDYE™ peut étre dilué jusqu’a 0.01%.

Des informations supplémentaires sur la facon dont PROVEDYE ™ peut étre administré sont fournies dans la

notice d’utilisation.

Utiliser immédiatement apres ouverture. Tout produit non utilisé ou déchet devraient étre éliminés

conformément aux exigences locales.

C 0086®j2i<\“

ProVepharm]

PROVENCE TECHNOLOGIES GROUP
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* Systéme nerveux: maux de téte, étourdissements,
confusion mentale, anxiété, tremblements, fievre, aphasie,
agitation.

0.5% * Au site d'injection: thrombophlébite (résultant de fortes
doses, si pas correctement dilué - pas plus de 350 mg de
bleu de méthyléne ne doivent étre dilués dans 500 ml de

Composition: liquide de perfusion), nécrose (si extravasation).

Chaque ampoule de PROVEDYE® contient 10mg de Bleu de « Rénal: coloration bleue de I'urine.

Méthyléne (Proveblue®) dilué dans 2ml de solution d’eau * Troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux :

Prove

METHYLENE BLUE

pour injection. dyspnée, tachypnée, hypoxie.

Indications: * Ophtalmologie : mydriase.

Aide a la visualisation lors de procédures chirurgicales * Immunologie : réaction anaphylactique

telles que la délimitation des tissues et des pieces * L'administration orale peut provoquer des troubles gastro-
opératoires, le test d’étanchéité des sutures, de la intestinaux et une dysurie.

détection des fuites et de la détection des fistules. * L'utilisation du bleu de méthyléne pour le tatouage
Contre-indications endoscopique a été associée a une nécrose vasculaire, une
Ne pas administrer PROVEDYE®: ulcération des muqueuses, une nécrose pariétale, une

- En cas d’hypersensibilité connue au bleu de méthyléne ou nécrose extra-pariétale adipeuse et des modifications

a d’autres colorants thiaziniques ; inflammatoires du célon.

- En cas de traitement avec des inhibiteurs sélectifsde la  Mises en garde
recapture de la sérotonine (ISRS), bupropion, buspirone,  « Ne pas injecter PROVEDYE® par voie intraveineuse, sous-

clomipramine, mirtazapine et venlafaxine; cutanée, intrathécale et intra-amniotique.

- En cas de grossesse ou d’allaitement PROVEDYE® doit étre « Ne pas utiliser PROVEDYE® si la solution est incolore ;

évité ; * Ne pas utiliser une ampoule endommagée de PROVEDYE®.
- En cas de déficit en Glucose-6-Phosphate * PROVEDYE® est a usage unique seulement : Jeter toute
Déshydrogénase. solution restante aprés ouverture.

En cas de maladie rénale modérée ou sévere le patient doit « En cas de réutilisation de PROVEDYE®, il y a un risque de
étre étroitement suivi. diminution des performances comme une contamination.
Mode d’administration et dosage * PROVEDYE® doit étre éliminé dans les déchets hospitaliers.

Un bilan préopératoire est recommandé avant d’utiliser < Suivre le plan de gestion des risques pour la salle
PROVEDYE®. PROVEDYE® peut étre dilué dans de I'eau opératoire.

(voie orale uniquement). PROVEDYE® peut étre dilué dans « Tenir hors de portée des enfants.

une une solution de chlorure de sodium 0.9% (NaCl) et doit Précautions d'emploi

étre utilisé immeédiatement aprés dilution. La dilution de  « PROVEDYE® doit étre utilisé par un professionnel de santé.

PROVEDYE® et le volume a administrer dépend de la * Le port des gants est recommandé pour les utilisateurs.
destination et de la taille de la zone a colorer. PROVEDYE® « PROVEDYE® doit &tre utilisé immédiatement apres
peut étre dilué jusqu’a 0.01%.PROVEDYE® peut étre ouverture ou dilution.

déposé en contact avec la structure anatomique apres Storage

dilution. PROVEDYE® peut aussi étre injecté dans la lumiere, Ne pas réfrigérer PROVEDYE®
de certains organes, ou mis en contact avec I'épithélium de
I'organe via les orifices naturels existants. PROVEDYE® peut
aussi étre administré oralement aprés dilution.

Effets indésirables

en dessous de 8°C ou
congeler.

* Conserver I'ampoule dans son emballage d’origine pour
la protéger de la lumiére.

Conditionnement:

e Gastro-intestinal: nausées, vomissements, diarrhées, Ampoules de 2ml, en boite de 5 ou 20 ampoules.
douleurs abdominales, coloration bleue des selles et de la Date de publication:
salive. Derniére révision: 10-2014

¢ Hématologie: hémolyse (déficit en glucose-6- \\I//
phosphate déshydrogénase, ou doses élevées), c E 0086 /ﬂ/ ® @
méthémoglobinémie (aprés de fortes doses),

hyperbilirubinémie. l

e Cardiovasculaire: hypertension, hypotension, arythmie, mvm STER
Provepharm S.A.S ; 22 Rue Marc Donadille 13013

douleurs thoraciques PROVENCE TECHNOLOGIES GROUP
Marseille, France www.provepharm.com

e Organisme entier : sudation excessive.
¢ Dermatologie : éruption cutanée (macules bleues,
grave sensation de brilure), décoloration de la peau,

urticaire.
SPECIAL PRECAUTIONS FOR USE (to keep in the operative theatre)
PROVEDYE® 0.5% 2ml — Solution stérile Prove o
Préparation pour injection locale

Ne pas injecter PROVEDYE® en injection intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale et intra-amniotique.
PROVEDYE® peut étre dilué de I'eau (voie orale uniquement).

PROVEDYE® peut étre dilué dans une une solution de chlorure de sodium 0.9% (NaCl) et doit étre utilisé
immédiatement aprés dilution. PROVEDYE® peut étre dilué jusqu’a 0.01%.

Des informations supplémentaires sur la fagon dont PROVEDYE © peut étre administré sont fournies dans la notice
d’utilisation.

Utiliser immédiatement aprés ouverture. Tout produit non utilisé ou déchet devraient étre éliminés conformément
aux exigences locales.

C€ oosssc/ﬂ/ ®@ \\Ili\ m V@m
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Systéme nerveux: maux de téte, étourdissements,
confusion mentale, anxiété, tremblements, fievre, aphasie,
agitation.
* Au site d'injection: thrombophlébite (résultant de fortes
doses, si pas correctement dilué - pas plus de 350 mg de
0.5% bleu de méthyléne ne doivent étre dilués dans 500 ml de
liquide de perfusion), nécrose (si extravasation).
* Rénal: coloration bleue de l'urine.
* Troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux :
dyspnée, tachypnée, hypoxie.
* Ophtalmologie : mydriase.
* Immunologie : réaction anaphylactique
* L'administration orale peut provoquer des troubles gastro-
intestinaux et une dysurie.
* L'utilisation du bleu de méthyléne pour le tatouage
endoscopique a été associée a une nécrose vasculaire, une
ulcération des muqueuses, une nécrose pariétale, une
nécrose extra-pariétale adipeuse et des modifications
inflammatoires du célon.
Mises en garde
* Ne pas injecter PROVEDYE® par voie intraveineuse, sous-
cutanée, intrathécale et intra-amniotique.

Prove

METHYLENE BLUE

Composition:

Chaque ampoule de PROVEDYE® contient 10mg de
Bleu de Méthyléne (Proveblue®) dilué dans 2ml de
solution d’eau pour injection.

Indications:

Aide a la visualisation lors de procédures chirurgicales
telles que la délimitation des tissues et des pieces
opératoires, le test d’étanchéité des sutures, de la
détection des fuites et de la détection des fistules.
Contre-indications

Ne pas administrer PROVEDYE®:

- En cas d’hypersensibilité connue au bleu de
méthyléne ou a d’autres colorants thiaziniques ;

- En cas de traitement avec des inhibiteurs sélectifs de

la recapture de la sérotonine (ISRS), bupropion, * Ne pas utiliser PROVEDYEZ® si la solution est incolore ;

buspirone, clomipramine, mirtazapine et venlafaxine; Ne pas utiliser une ampoule endommagée de PROVEDYE®.
- En cas de grossesse ou d"allaitement PROVEDYE® doit . proyEpYE® est 3 usage unique seulement : Jeter toute

étre évité ; . solution restante aprés ouverture.
-Encasde fjef'c't en Glucose-6-Phosphate * En cas de réutilisation de PROVEDYE®, il y a un risque de
Déshydrogénase.

diminution des performances comme une contamination.
* PROVEDYE® doit étre éliminé dans les déchets hospitaliers.
* Suivre le plan de gestion des risques pour la salle

En cas de maladie rénale modérée ou sévére le patient
doit étre étroitement suivi.

Mode d’administration et dosage opératoire.

Un bilan préopératoire est recommandé avant « Tenir hors de portée des enfants.
d’utiliser PROVEDYE®. PROVEDYE® peut étre dilué dans Précautions d'emploi

une solution de Glucose 5% ou dans une solution d’eau
stérile. La dilution de PROVEDYE® et le volume a
administrer dépend de la destination et de la taille de
la zone a colorer. PROVEDYE® peut étre déposé en
contact avec la structure anatomique aprés dilution. ., prAVEDYE® ne doit pas étre dilué dans une solution pour
PROVEDYE® peut aussi étre injecté dans la lumiére de injection de Nacl.

certains organes, ou mis en contact avec I’épithélium Storage

de I'organe via les orifices naturels existants.
PROVEDYE® peut aussi étre administré oralement apres
dilution.

Effets indésirables

* PROVEDYE® doit étre utilisé par un professionnel de santé.
* Le port des gants est recommandé pour les utilisateurs.

* PROVEDYE® doit étre utilisé immédiatement aprés
ouverture ou dilution.

* Ne pas réfrigérer PROVEDYE® en dessous de 8°C ou
congeler.
* Conserver I'ampoule dans son emballage d’origine pour la

protéger de la lumiére.
e Gastro-intestinal: nausées, vomissements, diarrhées, conditionnement:

douleurs abdominales, coloration bleue des selleset  aAmpoules de 2ml, en boite de 5 ou 20 ampoules.

de la salive. Date de publication:
¢ Hématologie: hémolyse (déficit en glucose-6- Derniére révision: 09-2014

phosphate déshydrogénase, ou doses élevées), <l
méthémoglobinémie (aprés de fortes doses), c E 0086 //Tt
hyperbilirubinémie. 8°C “a

¢ Cardiovasculaire: hypertension, hypotension,

arythmie, douleurs thoraciques. mvm

¢ Organisme entier : sudation excessive. PROVENCE TECHNOLOGIES GROUP

 Dermatologie : éruption cutanée (macules bleues,  Provepharm S.A.S ; 22 Rue Marc Donadille 13013

grave sensation de br(lure), décoloration de la peau, Marseille, France www.provepharm.com

urticaire.
SPECIAL PRECAUTIONS FOR USE (to keep in the operative theatre)
PROVEDYE® 0.5% 2ml — Solution stérile e@
Préparation pour injection locale

Ne pas injecter PROVEDYE® en injection intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale et intra-amniotique.

PROVEDYE® peut étre dilué dans 50ml de solution pour injection de glucose 50 mg/ml (5%) ou dans une solution d’eau

stérile.

PROVEDYE® ne doit pas étre dilué avec une solution pour injection de chlorure de sodium (NaCl) parce qu’il a été

démontré que le chlorure réduit la solubilité du Bleu de Méthyléne 0.5%.

Des informations supplémentaires sur la fagon dont PROVEDYE ® peut étre administré sont fournies dans la notice

d’utilisation.

Utiliser immédiatement aprés ouverture. Tout produitlnon utilisé ou déchet devraient étre éliminés conformément aux
g~

exigences locales. !y ]
CE 0086 8°C /ﬂ/ ® @ //I{\ vm
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Prove

METHYLENE BLUE

0.5%

Composition:

Chaque ampoule de PROVEDYE® contient 10mg de Bleu de Méthylene

(Proveblue®) dilué dans 2ml de solution d’eau pour injection.

Indications:

Aide a la visualisation lors de procédures chirurgicales telles que la
délimitation des tissues et des pieces opératoires, le test d’étanchéité des

sutures, la détection des fuites et la détection des fistules.

Contre-indications

Ne pas administrer PROVEDYE®:

- En cas d’hypersensibilité connue au bleu de méthyléene ou a
d’autres colorants thiaziniques ;

- En cas de traitement avec des inhibiteurs sélectifs de la recapture
de la sérotonine (ISRS), bupropion, buspirone, clomipramine,
mirtazapine et venlafaxine;

- En cas de grossesse ou d’allaitement PROVEDYE® doit étre évité ;

- En cas de déficit en Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase.

En cas de maladie rénale modérée ou sévére le patient doit étre étroitement
suivi.
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Mode d’administration et dosage

Un bilan préopératoire est recommandé avant d’utiliser PROVEDYE®.

PROVEDYE® pourrait étre dilué dans une solution de Glucose 5% ou dans
une solution d’eau stérile.

La dilution de PROVEDYE® et le volume a administrer dépend de la
destination et de la taille de la zone a colorer.

PROVEDYE® peut étre déposé en contact avec la structure anatomique apres
dilution.

PROVEDYE® peut aussi étre injecté dans la lumiére de certains organes, ou
mis en contact avec 1’épithélium de ’organe via les orifices naturels existants.
PROVEDYE® peut aussi étre administré oralement apres dilution.

Effets indésirables

. Gastro-intestinal: nausées, vomissements, diarrhées, douleurs
abdominales, coloration bleue des selles et de la salive.

. Hématologie: hémolyse (déficit en glucose-6-phosphate
déshydrogénase, ou doses élevées), méthémoglobinémie (aprés
de fortes doses), hyperbilirubinémie.

. Cardiovasculaire: hypertension, hypotension, arythmie, douleurs
thoraciques.

. Organisme entier : sudation excessive.

. Dermatologie : éruption cutanée (macules bleues, grave
sensation de brilure), décoloration de la peau, urticaire.

) Systéme nerveux: maux de téte, étourdissements, confusion
mentale, anxiété, tremblements, fievre, aphasie, agitation.

. Au site d'injection: thrombophlébite (résultant de fortes doses, si
pas correctement dilué - pas plus de 350 mg de bleu de
méthylene ne doivent étre dilués dans 500 ml de liquide de
perfusion), nécrose (si extravasation).

. Rénal: coloration bleue de I'urine.

. Troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux : dyspnée,
tachypnée, hypoxie.

. Ophtalmologie : mydriase.

. Immunologie : réaction anaphylactique

. L'administration orale peut provoquer des troubles gastro-
intestinaux et une dysurie.

. L'utilisation du bleu de méthyléne pour le tatouage endoscopique
a été associée a une nécrose vasculaire, une ulcération des
muqueuses, une nécrose pariétale, une nécrose extra-pariétale
adipeuse et des modifications inflammatoires du célon.
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Mises en garde

Ne pas injecter PROVEDYE® par voie intraveineuse, sous-cutanée,
intrathécale et intra-amniotique.

Ne pas utiliser PROVEDYE?® si la solution est incolore ;

Ne pas utiliser une ampoule endommagée de PROVEDYE®.

PROVEDYE® est a usage unique seulement : Jeter toute solution restante
aprés ouverture.

PROVEDYE® doit étre éliminé dans les déchets hospitaliers.

Suivre le plan de gestion des risques pour la salle opératoire.

Tenir hors de portée des enfants.

Précautions d’emploi

PROVEDYE® doit étre utilisé par un professionnel de santé.

Le port des gants est recommandé pour les utilisateurs.

PROVEDYE® doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture ou dilution.
PROVEDYE® ne doit pas étre dilué dans une solution pour injection de NaCl.

Stockage

Ne pas réfrigérer PROVEDYE® en dessous de 8°C ou congeler.

Conserver 'ampoule dans son emballage d’origine pour la protéger de la
lumiéere.

Conditionnement:

Ampoules de 2ml, en boite de 5 ou 20 ampoules.

Date de publication

Derniére révision : 07-2014
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SPECIAL PRECAUTIONS FOR USE (to keep in the operative theatre)
PROVEDYE® 0.5% 2ml — Solution stérile

Préparation pour injection locale

Ne pas injecter PROVEDYE® en injection intraveineuse, sous-cutanée, intrathécale et intra-amniotique.

PROVEDYE® peut étre dilué dans 50ml de solution pour injection de glucose 50 mg/ml (5%) ou dans une solution d’eau stérile.
PROVEDYE® ne doit pas étre dilué avec une solution pour injection de chlorure de sodium (NaCl) parce qu’il a été démontré que le chlorure
réduit la solubilité du Bleu de Méthyléne 0.5%.

Des informations supplémentaires sur la fagon dont PROVEDYE ® peut étre administré sont fournies dans la notice d’utilisation.

Utiliser immédiatement aprés ouverture. Tout produit non utilisé ou déchet devraient étre éliminés conformément aux exigences locales.
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