Packungsbeilage - METIBLO

GEBRAUCHSINFORMATION : INFORMATION FUR ANWENDER

METIBLO 10mg/1ml Injektionslosung
METIBLO 50mg/5ml Injektionslosung

Methylthioniniumchlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist METIBLO und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von METIBLO beachten?
Wie ist METIBLO anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist METIBLO aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. WAS IST METIBLO UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

METIBLO enthilt Methylthioniniumchlorid (auch als Methylenblau bezeichnet) das gehdrt zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als Antidote bezeichnet werden.

METIBLO wird bei Ihnen angewendet, um eine durch Arzneimittel oder Chemikalien
hervorgerufene Schiadigung des Blutes zu behandeln, die als Methdmoglobindmie bezeichnet wird.

Bei einer Methdmoglobindmie enthélt Thr Blut zu viel Methdmoglobin (eine anormale Form von
Héamoglobin, die keinen Sauerstoff durch Thren Korper transportieren kann). Dieses Arzneimittel
hilft, Thr Himoglobin zu normalisieren und den ausreichenden Sauerstofftransport im Blut
wiederherzustellen.

METIBLO kann auch als Tracerfarbstoff fiir die Diagnose verwendet werden, insbesondere bei der
endoskopischen Untersuchung zum Aufspiiren bestimmter Gewebe (Fistelsuche).
2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON METIBLO BEACHTEN?

METIBLO darf nicht angewendet werden
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Packungsbeilage - METIBLO

e Wenn Sie allergisch gegen Methylthioniniumchlorid, andere Thiazinfarbstoffe oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e Wenn Ihr Korper nicht genug von dem Enzym Glukose-6-phosphat-Dehydrogenase (G6PD)
produziert.

e Wenn Ihre Bluterkrankung durch eine Chloratvergiftung verursacht wurde.

o Wenn lhre Bluterkrankung durch Nitrit verursacht wurdewéhrend der Behandlung von einer
Zyanid-Vergiftung.

e Wenn Ihr Koérper nicht genug von dem Enzym Nicotinamid-adenindinucleotid-phosphat-
Reduktase (NADPH-Reduktase ) produziert.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte informieren Sie Thren Arzt:

e Wenn Sie eine mittelschwere bis schwere Nierenerkrankung haben. In diesem Fall konnen
niedrigere Dosen (< 1 mg/kg) erforderlich sein.

e Wenn lhre Bluterkrankung durch eine in Farbstoffen enthaltene Chemikalie namens Anilin
verursacht wurde. In diesem Fall kdnnen niedrigere Dosen erforderlich sein, und die kumulative
Gesamtdosis sollte 4 mg/kg nicht liberschreiten (siche Abschnitt 3).

o Wenn lhre Bluterkrankung durch ein Arzneimittel namens Dapson (zur Behandlung von Lepra
und anderen Hautkrankheiten) verursacht wurde. In diesem Fall konnen niedrigere Dosen
erforderlich sein, und die kumulative Gesamtdosis sollte 4 mg/kg nicht iiberschreiten (siche
Abschnitt 3).

e Durch die Behandlung mit METIBLO konnen Thr Urin und Stuhl eine blau-griine Farbe
annehmen, und die Haut kann sich bldulich verfarben. Diese Verfarbungen sind normal und
verschwinden nach Ende der Behandlung wieder.

e Wenn Sie an erhohtem Blutzucker oder Zuckerkrankheit (Diabetesmellitus) leiden, da diese
Erkrankungen durch die Glucoselosung, mit der das Arzneimittel verdiinnt wird, verschlimmert
werden konnen.

Photosensitivitit

Methylthioniniumchlorid kann eine Lichtempfindlicheitsreaktion der Haut verursachen (Reaktion
dhnlich wie bei Sonnenbrand), wenn Sie starken Lichtquellen ausgesetzt sind, beispielsweise
Lichttherapie, Beleuchtung in Operationssilen und Pulsoximeter.

Es sollten Maflnahmen zum Schutz vor Lichteinwirkung ergriffen werden.

Kinder
Besondere VorsichtsmaBBnahmen bei METIBLO: Bei Neugeborenen und Séuglingen im Alter bis zu
3 Monaten werden niedrigere Dosen empfohlen (sieche Abschnitt 3).

Anwendung von METIBLO zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

METIBLO sollte nicht gleichzeitig mit bestimmten anderen Arzneimitteln zur Behandlung von
Depressionen und Angstzustinden verabreicht werden, die einen chemischen Botenstoff im Gehirn,
Serotonin, beeinflussen. Bei Anwendung von Methylthioniniumchlorid zusammen mit diesen
Arzneimitteln kann ein Serotoninsyndrom auftreten, das potenziell lebensbedrohlich ist. Solche
Arzneimittel sind:
o Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI), wie zum Beispiel Citalopram,
Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin und Zimelidin.

e Bupropion.
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e Buspiron.

e Clomipramin.

e Mirtazapin.

e Venlafaxin.

e Monoaminooxidase-Hemmer (MAOH).

Wenn die Anwendung von METIBLO jedoch zwingend erforderlich ist, sollte IThnen die
niedrigstmdgliche Dosis gegeben werden, und Sie sollten bis zu 4 Stunden nach der Gabe sorgfiltig
iiberwacht werden.

Falls Sie Zweifel haben, ob dieses Arzneimittel Thnen verabreicht werden sollte, sprechen Sie mit
Threm Arzt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren
Arzt um Rat.

Die Anwendung von METIBLO wéhrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, es sei denn,
sie ist zwingend erforderlich, zum Beispiel in einer lebensbedrohlichen Situation.

Da keine Daten dariiber vorliegen, ob Methylthioniniumchlorid in die Muttermilch iibergeht, sollte
das Stillen bis 8 Tage nach der Behandlung mit diesem Arzneimittel unterbrochen werden.

Methylthioniniumchlorid reduziert die Mobilitdt menschlicher Spermien auf dosisabhingige Weise.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie diirfen kein Fahrzeug fithren und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen, weil
Methylthioniniumchlorid méBigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen hat.

3.  WIEIST METIBLO ANZUWENDEN?

Ihr Arzt wird Thnen dieses Arzneimittel sehr langsam {iber einen Zeitraum von 5 Minuten in eine
Vene (intravends) injizieren.

METIBLO enthélt 50mg/ml (5%) Glukose, um die Losung isotonisch zu machen.

Losung fiir einmaligen Gebrauch. Die Lésung muss sofort nach Offnen der Ampulle oder
Verdiinnen verwendet werden.

METIBLO kann erforderlichenfalls unverdandert angewendet werden oder in eine Glucose-
Injektionslosung 50mg/ml (5%) verdiinnt werden.

Dieses Arzneimittel darf nicht mit einer injizierbaren Natriumchloridldsung 0,9 mg/ml (0,9%)
vermischt werden, da Chloride nachweislich die Loslichkeit von Methylthioniniumchlorid mindern.

Behandlung von Methédmoglobindmie
o Erwachsene, Jugendliche, Kinder iiber 3 Monate und dltere Patienten :

Die empfohlene Dosis betrdgt zwischen 1 bis 2 mg/kg Korpergewicht, d. h. 0,1 bis 0,2 ml/kg,
verabreicht {iber einen Zeitraum von 5 Minuten. Bei Bedarf kann eine Stunde spiter eine
Wiederholungsdosis verabreicht werden.
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Die empfohlene, kumulative Gesamtdosis fiir die Behandlung betriagt 7 mg/kg.

Wenn Ihre Bluterkrankung durch Anilin oder Dapson verursacht wurde, darf die kumulative
Gesamtdosis 4 mg/kg nicht iiberschreiten (sieche Abschnitt 2).

Die Behandlung sollte normalerweise nicht ldnger als einen Tag dauern.

e Sduglinge bis 3 Monate :

Die empfohlene Dosis ist 0,3 bis 0,5 mg/kg Korpergewicht, d. h. 0,03 bis 0,05 ml/kg,
verabreicht {iber einen Zeitraum von 5 Minuten.

Nach einer Stunde kann eine Wiederholungsdosis (0,3 bis 0,5 mg/kg Korpergewicht, d. h. 0,03 -
0,05 ml/kg) verabreicht werden, falls die Symptome anhalten oder erneut auftreten.

Die Behandlung sollte normalerweise nicht ldnger als einen Tag dauern.

Als diagnostisches Mittel
Die in-situ-Dosis ist von der Lage der Organe abhingig, die eingegrenzt, diagnostiziert oder

operiert werden sollen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von METIBLO angewendet haben, als Sie sollten

Da Ihnen dieses Arzneimittel im Krankenhaus verabreicht wird, ist es unwahrscheinlich, dass Thnen

zu viel oder zu wenig davon verabreicht wird. Sie sollten jedoch Thren Arzt informieren oder

wenden Sie sich sofort die Giftnotrufzentrale (070/245.245), wenn Sie eine der folgenden

Nebenwirkungen bemerken:

o Ubelkeit.

e Magenschmerzen.

e Brustschmerzen.

e Schwindel.

o Kopfschmerzen.

e Schwitzen.

e Verwirrtheit.

e Anstieg der Konzentration von Methdmoglobin (eine anormale Form von Himoglobin im Blut).

e Bluthochdruck.

o Kurzatmigkeit.

o Ungewdhnlich schneller Herzschlag.

o Zittern (Tremor).

e Hautverfarbung: ihre Haut kann sich blau verfarben.

e Abnahme der Zahl der roten Blutkdrperchen, wodurch Thre Haut blass werden kann und Sie
kurzatmig werden und sich schwach fiihlen konnen.

e Gelbsucht (gelbliche Verfarbung von Haut und Augen), wurde nur bei Sduglingen beobachtet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Diese Wirkungen sind bei Erwachsenen und Kindern gleich, abgesehen von Gelbsucht, die nur bei
Sauglingen beobachtet wurde.
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Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Geschmacksverdanderungen im Mund.

- Taubheit und Kribbeln.

- Gliederschmerzen.

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Schmerzen an der FEinstichstelle.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar) :

- Serotoninsyndrom, wenn Methylthioniniumchlorid zusammen mit bestimmten Arzneimitteln
zur Behandlung von Depressionen oder Angst angewendet wurde, siche Abschnitt 2.

- Hoher oder niedriger Blutdruck.

- UnregelméBiger Herzschlag, einschlieSlich ungewodhnlich langsamer oder schneller Herzschlag.

- Schwere allergische Reaktion (sogenannte anaphylaktische Reaktion, die zum Anschwellen von
Rachen oder Gesicht, Atembeschwerden oder schwerem Hautausschlag fithren kann).

- Anstieg der Konzentration von Methdmoglobin (eine anormale Form von Hdmoglobin im Blut).

- Blauer oder griiner Urin.

- Verfarbter Stuhl: kann griin oder blau aussehen.

- Hautverfarbung: Thre Haut kann sich blau verfarben.

- Ubelkeit und Erbrechen.

- Magenschmerzen.

- Brustschmerzen.

- Kopfschmerzen.

- Schwindel.

- Verwirrtheit.

- Angst.

- Zittern.

- Schwitzen.

- Kurzatmigkeit.

- Erniedrigte Spiegel von Hdmoglobin (Protein in den roten Blutkdrperchen, mit dessen Hilfe der
Sauerstoff durch den Korper transportiert wird) konnen in Bluttests gemessen werden.

- Abnahme der Zahl der roten Blutkdrperchen, wodurch Thre Haut blass werden kann und Sie
kurzatmig werden und sich schwach fiihlen kénnen.

- Lokale Gewebeschddigung an der Injektionsstelle.

- Gelbsucht (gelbliche Verfarbung von Haut und Augen); wurde nur bei Sduglingen beobachtet.

- Sprachstorungen.

- Unruhe.

- Sauerstoffmangel.

- Nesselausschlag.

- Fieber.

- Erweiterte Pupillen.

- Erhohte Empfindlichkeit Threr Haut gegeniiber Licht (Photosensitivitét).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte -

Abteilung Vigilanz - Postfach 97 - B-1000 Brussel Madou

Website : www.fagg-afmps.be
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E-Mail : patientinfo@fagg-afmps.be
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST METIBLO AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Ampullen in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nicht iiber 25°C lagern. Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Ampulle nach Abkiirzung
EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Arzneimittel ist unmittelbar nach dem Offnen von der Ampulle oder Verdiinnen zu verwenden.

METIBLO darf nicht verwendet werden, wenn die Losung verférbt, oder triib ist oder Ausféllungen
oder Partikel enthilt. Die Losung ist normalerweise eine dunkelblaue Fliissigkeit.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was METIBLO enthilt

Der Wirkstoff ist Methylthioniniumchlorid (Methylenblau).

Jede Iml-Ampulle enthélt 10mg Methylthioniniumchlorid.

Jede Sml-Ampulle enthélt 50mg Methylthioniniumchlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind wasserfrei Glucose 50mg/ml, Salzsdure und Wasser flir
Injektionszwecke.

Wie METIBLO aussieht und Inhalt der Packung
METIBLO ist eine Injektionslosung (/njection) in 1ml- oder Sml-Glasampullen.
Eine Packung enthilt 10 oder 100 Ampullen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
LABORATOIRES STEROP NV, Avenue de Scheut 46-50, 1070 Brussel, Belgien.

Zulassungsnummern
METIBLO 10mg/1ml : BE475200
METIBLO 50mg/5ml : BE475217

Abgabe
Verschreibungspflichtig.
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 07/2020
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