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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Patentblau V 25 mg/mli

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml (entsprechend etwa 1012 mg) einer
wassrigen Injektionslosung enthalt:

4-[(4-Diethylaminophenyl)-(4-diethylazaniu-
mylidencyclohexa-2,5-dienyliden)methyl]-6-
hydroxy-3-sulfo-benzolsulfonat, Natriumsalz
(Patentblau V, Natriumsalz) 25 mg

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Die Injektionslésung enthalt Natriumverbin-
dungen (siehe Abschnitt 4.4).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung (subkutane Anwendung)

KLINISCHE ANGABEN

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

Hilfsmittel zur Markierung der LymphgefaBe
vor der Lymphographie und zur Markierung
von Sentinel-Lymphknoten vor der Biopsie
bei Patientinnen mit operablem Brustkrebs.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Subkutane Anwendung

Markierung der LymphgefaBe

Die Dosierung betragt im Allgemeinen
0,5-1 ml. Patentblau V 25 mg/ml wird nach
Lokalanasthesie subkutan injiziert. Die ge-
brauchlichste Stelle ist der FuBricken be-
ziehungsweise die Hand in Héhe der ersten
und vierten Interdigitalfalte. Nach Massage
und passiver Bewegung von Hand oder FuB
wird eine transversale oder in Richtung des
LymphgeféaBes liegende Hautinzision vor-
genommen und das angeférbte Lymphge-
faB freigelegt. Patentblau V 25 mg/ml wird in
der Regel einmalig im Rahmen einer lympho-
graphischen Untersuchung angewandt.

Markierung der Sentinel-Lymphknoten

Die Dosierung betragt im Allgemeinen
1-2 ml. Patentblau V 25 mg/ml wird sub-
kutan um den Tumor oder die Brustwarze
herum injiziert.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Patentblau V,  Triphenylmethanfarbstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Unabhéngig von der Anwendungsweise
und der Dosis besteht ein Risiko fir aller-
gische Reaktionen. Patentblau V 25 mg/ml
kann leichte oder schwerwiegende allergi-
sche Sofortreaktionen auslosen, die lebens-
bedrohend oder sogar tddlich sein konnen
(anaphylaktischer Schock). Sie sind oft un-
vorhersehbar, treten jedoch héaufiger bei Pa-
tienten mit friiheren Uberempfindlichkeitsre-
aktionen gegentber Patentblau V 25 mg/ml

005835-75435

oder ahnlichen, in Arzneimitteln, Lebens-
mitteln und Kosmetika enthaltenen Triphe-
nylmethanfarbstoffen auf. Bei diesen pra-
disponierten Patienten ist die Indikation
sehr sorgféaltig abzuwagen. Als Pramedika-
tion fur Patienten mit einer Unvertraglichkeit
gegen Patentblau V 25 mg/ml oder &hnli-
chen Triphenylmethanfarbstoffen und somit
einem Risiko fur Unvertraglichkeitsreak-
tionen kénnen Kortikosteroide und H,-Anti-
histaminika verwendet werden. Diese kon-
nen jedoch nicht das Auftreten eines
schwerwiegenden oder tédlichen anaphy-
laktischen Schocks verhindern.

Wegen des Risikos einer schwerwiegenden
Reaktion muss die Ausstattung fur Notfall-
maBnahmen sofort griffoereit sein, vor al-
lem bei Patienten mit Betablockern, bei
denen Epinephrin und eine vaskulare Infusi-
on nicht wirksam genug waren. Daher darf
Patentblau V 25 mg/ml nur in einer Instituti-
on angewendet werden, in der eine ent-
sprechende Behandlung durchgefihrt wer-
den kann.

Vor der Anwendung von PatentblauV

25 mg/ml:

¢ |dentifikation von potentiellen Risikopa-
tienten durch gezielte Anamneseerhe-
bung

e Einflhrung eines vendsen Verweilkathe-
ters

Wahrend der Untersuchung:

e Standige 4rztliche Uberwachung

e Bleibender vendser Verweilkatheter

e Arzneimittel und eine Reanimationsaus-
rlstung mussen bereitstehen.

Nach der Anwendung von Patentblau V
25 mg/ml muss der Patient mindestens
30 Minuten lang Uberwacht werden.

Im Falle einer allergischen Reaktion muss
untersucht werden, ob von allen wahrend
der Operation und der Allgemeinanésthesie
verwendeten Arzneimitteln wirklich Patent-
blau V 25 mg/ml verantwortlich ist. Dieses
Ergebnis ist wichtig fur die eventuell folgende
Operation (z. B. bei kontralateralem Krebs).

Das ganze Behandlungsteam muss mit der
Technik der Markierung von Sentinel-
Lymphknoten vertraut sein.

Die Literaturdaten zeigen, dass die Erken-
nungsrate durch die Durchflhrung eines
doppelten Nachweises mit einem Radio-
pharmakon und einem Farbstoff verbessert
wird.

Sonstige Bestandteile:

Patentblau V 25 mg/ml enthalt Natrium,
aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro 1 ml.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Arzneimittel

Betablocker, vasoaktive Substanzen,
Hemmer des Angiotensin-konvertieren-
den Enzyms (ACE-Hemmer), Angioten-
sin-Rezeptorantagonisten:

Diese Arzneimittel verringern die kardiovas-
kuldren Kompensationsmechanismen ha-
modynamischer Erkrankungen. Daher muss
bei Gabe von Patentblau V 25 mg/ml eine
Reanimationsausristung griffoereit sein.

Beeinflussung diagnostischer Tests

Nach Applikation von Patentblau V 25 mg/ml
kann falschlich ein deutlicher Abfall der
Sauerstoffsattigung bei der Pulsoxymetrie
gemessen werden. Dieser Effekt ist bedingt
durch die spezifischen Absorptionseigen-
schaften des Farbstoffs, kann wenige Mi-
nuten nach der Patentblauinjektion einset-
zen und mehrere Stunden andauern. Er kann
bei einer Andmie und bei Kindern starker
ausgepragt sein. Sollten reliable Werte zum
Blutgasstatus des Patienten bendtigt wer-
den, empfiehlt sich eine arterielle Blutgas-
analyse.

Der mit der gleichen spektrophotometri-
schen Methode gemessene Serum-Metha-
moglobinwert kann falsch erhéht sein.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine zuverldssigen Daten zur
Teratogenitat bei Tieren vor.

Die Unbedenklichkeit der Anwendung
von Patentblau V 25 mg/ml wéahrend der
Schwangerschaft ist nicht erwiesen. Daher
wird die Anwendung dieses Arzneimittels
wahrend der Schwangerschaft nicht emp-
fohlen. Da der Farbstoff zur Vorbereitung
einer Roéntgenuntersuchung dient und in
dieser Zeit eine Strahlenexposition ohnehin
moglichst vermieden werden soll, muss
schon deshalb der Nutzen einer Anwen-
dung sorgféltig abgewogen werden.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Patentblau V 25 mg/
ml in die Muttermilch ausgeschieden wird.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Der Einfluss von Patentblau V 25 mg/ml auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen ist nicht un-
tersucht worden.

4.8 Nebenwirkungen

Unmittelbare Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen sind maéglich. Diese Reaktionen kdnnen
ein oder mehrere Symptom(e) betreffen, die
zusammen oder nacheinander auftreten und
gewohnlich Haut-, Atemwegs- und/oder
Herz-Kreislauf-Reaktionen einschlieBen. Je-
des dieser Symptome kann ein Warnsignal
flr einen beginnenden Schock mit in sehr
seltenen Fallen todlichem Ausgang sein.
Die am haufigsten berichteten Wirkungen
im Zusammenhang mit Uberempfindlich-
keitsreaktionen umfassen Hautausschlag,
Juckreiz, Erythem, Urtikaria, Angioddem
(wie Gesichtsédem oder Kehlkopfédem),
Bronchospasmus, Tachykardie, Hypotonie
und Kreislaufkollaps.

Bei Auftreten einer solchen Reaktion darf
keine weitere Zufuhr des Arzneimittels erfol-
gen. Um im Notfall unverztglich reagieren
zu koénnen, sollten entsprechende Instru-
mente (u. a. Trachealtubus und Beatmungs-
geréat) und Medikamente griffbereit sein.

Bei ersten Anzeichen einer anaphylaktoiden
Schockreaktion sind unverziglich Therapie-
maBnahmen wie Sauerstoffbeatmung, Volu-
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

Systemorganklasse fiir die Beseitigung

Haufigkeit: Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems Nicht bekannt: Anaphylaktischer Schock,

A Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
Uberempfindlichkeit

material ist entsprechend den nationalen

Herzerkrankungen Nicht bekannt: Tachykardie Anforderungen zu beseitigen.
GefaBerkrankungen Nicht bekannt: Kreislaufkollaps, Hypotonie 7. INHABER DER ZULASSUNG
Erkrankungen der Atemwege, des Nicht bekannt: Bronchospasmus Guerbet

Brustraums und Mediastinums BP 57400

Erkrankungen der Haut und des Nicht bekannt: Angioddem, Urtikaria, Hautaus- 95943 Roissy CdG Cedex
Unterhautzellgewebes schlag, Juckreiz, Erythem, Hautverfarbung Frankreich

(blau)

Nicht bekannt: Verfarbung an der Injektions-
stelle

Ortlicher Vertreter
Guerbet GmbH
Otto-Volger-Str. 11

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort

mensubstitution und die Verabreichung von
Kortikoiden notwendig.

Nach der Injektion ist eine blauliche Verfar-
bung der Integumente zu beobachten, die
innerhalb von 24 bis 48 Stunden verschwin-
det. Bei Patienten mit Lymphostase oder
Kreislaufstérungen kann die Verfarbung
langer anhalten.

Die Nebenwirkungen sind in der oben ste-
henden Tabelle nach Systemorganklasse
und nach Haufigkeit unter Verwendung fol-

gender Kategorien dargestellt: Sehr haufig Eine mutagene Wirkung wurde in vitro bei | 10. STAND DER INFORMATION
(= 1/10), haufig (= 1/100, < 1/10), gelegent- hohen Konzentrationen in einem Genmuta- September 2021

lich (= 1/1.000, < 1/100), selten (= 1/10.000, tionstest mit Bakterien nach Stoffwechsel-

< 1/1.000), sehr selten (< 1/10.000), nicht aktivierung beobachtet. Dieser Befund | 11. VERKAUFSABGRENZUNG

bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschatzbar).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Es wurden keine Félle von Uberdosierung
beobachtet.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Diagnostika

ATC-Code: VO4CX09

Die lymphotrope Eigenschaft von Patent-
blau V 25 mg/ml bewirkt nach subkutaner
Injektion die Anfarbung lokaler Lymphgefa-
Be. Dadurch wird die fur die nachfolgende
Lymphographie erforderliche Préaparation
und Punktion des LymphgeféaBes erleichtert,
und die Sentinel-Lymphknoten werden vor
der Biopsie markiert. Patentblau V 25 mg/ml
ist als Lebensmittelfarbstoff (E131) zuge-
lassen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach dem lymphatischen Abtransport ge-
langt Patentblau V 25 mg/ml in den Blut-

kreislauf und wird innerhalb von 24 -48 Stun-
den Uberwiegend Uber die Nieren ausge-
schieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie und zur Toxi-
zitdt bei einzelner und wiederholter Gabe
lassen die préklinischen Daten keine beson-
deren Gefahren fur den Menschen erkennen.

wurde weder in vitro in einem Zellgenmuta-
tionstest an Saugetieren auf L5178Y Maus-
lymphomzellen noch in vivo in einem Mikro-
nukleustest bei Ratten mit Dosen, die deut-
lich Uber der menschlichen Hochstdosis la-
gen, bestétigt, so dass dies nur von geringer
Bedeutung fur die Klinische Anwendung ist.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid
Natriummonohydrogenphosphat-Dodeca-
hydrat (Ph. Eur.)

Natriumhydroxid-Ldsung 4 % (m/V)
Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchge-
fUhrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht
mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Im Umkarton vor Licht sowie vor Rontgen-
strahlung geschitzt aufoewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Patentblau V 25 mg/ml ist eine klare blaue
Lésung in farblosen Glasampullen der Glas-
art I.

PackungsgréBen:
Eine Packung enthalt 5 Ampullen mit je 2 ml
Injektionslésung.

. ZULASSUNGSNUMMER

. DATUM DER ERTEILUNG DER

65843 Sulzbach
Deutschland
Tel.: + 49 (0)6196 7620

6173522.00.00

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
04.11.2005

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

005835-75435


http://www.bfarm.de
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