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Que contient cette notice ? :
1. Qu’est-ce que le chlorure de méthylthioninium Proveblue et dans quels cas est-il 

utilisé
2. Quelles sont les informations à connaître avant de recevoir du chlorure de 

méthylthioninium Proveblue 
3. Comment le chlorure de méthylthioninium Proveblue est-il administré 
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver le chlorure de méthylthioninium Proveblue 
6. Contenu de l’emballage et autres informations

1.  Qu’est-ce que le chlorure de méthylthioninium Proveblue et dans quel cas est-il  
     utilisé

Le chlorure de méthylthioninium (également appelé bleu de méthylène) appartient à un 
groupe de médicaments appelés antidotes. 

Le chlorure de méthylthioninium Proveblue vous sera administré ou sera administré à 
votre enfant (âgé de 0 à 17 ans) pour traiter des problèmes sanguins résultant d’une 
exposition à certains médicaments ou produits chimiques, qui peuvent provoquer une 
maladie appelée méthémoglobinémie.

En cas de méthémoglobinémie, votre sang contient trop de méthémoglobine (une forme 
d’hémoglobine anormale qui ne permet pas le transport efficace de l’oxygène à travers 
votre corps). Ce médicament contribue à ramener votre hémoglobine à un état normal et 
à rétablir le transport de l’oxygène dans le sang.

2.  Quelles sont les informations à connaître avant de recevoir le chlorure de 
     méthylthioninium Proveblue

Le chlorure de méthylthioninium Proveblue ne doit pas vous être administré
- si vous êtes allergique au chlorure de méthylthioninium ou à d’autres colorants 

thiaziniques ;
- si votre corps ne produit pas assez d’enzyme G6PD (glucose-6-phosphate 

déshydrogénase) ; 
- si votre corps ne produit pas assez d’enzyme NADPH réductase (nicotinamide 

adénine dinucléotide phosphate) ;
- si votre trouble sanguin est dû au nitrite utilisé pour le traitement de l’intoxication au 

cyanure ;
- si votre trouble sanguin est dû à un empoisonnement au chlorate.

Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin ou infirmier/ère avant de recevoir le chlorure de 
méthylthioninium Proveblue. 
- si vous souffrez d'une maladie rénale modérée ou sévère, il est recommandé 

d’administrer une dose unique plus faible (1 à 2 mg/kg maximum) ; 
- si votre trouble sanguin est dû à un produit chimique appelé aniline, contenu dans des 

colorants, des doses plus faibles peuvent être nécessaires et la dose cumulée totale 
ne doit pas dépasser 4 mg/kg (voir rubrique 3 de cette notice);

- si votre trouble sanguin est dû à un médicament appelé dapsone (utilisé pour traiter la 
lèpre et d’autres maladies de la peau), des doses plus faibles peuvent être 
nécessaires et la dose cumulée totale ne doit pas dépasser 4 mg/kg (voir rubrique 3);

- si vous souffrez d’hyperglycémie ou de diabète sucré, car la solution de glucose 
utilisée pour la dilution du médicament peut aggraver ces maladies;

- votre urine ou vos selles peuvent prendre une couleur bleu-vert et la peau peut se 
colorer en bleu, si vous êtes traité(e) par le chlorure de méthylthioninium Proveblue. Il 
faut s’attendre à cette décoloration, qui disparaîtra après la fin du traitement.

 Si l’un des cas ci-dessus s’applique à vous, veuillez consulter votre médecin.

 Photosensibilité
 Le chlorure de méthylthioninium peut provoquer une réaction de photosensibilité de la 
peau (réaction de type coup de soleil) lors d'exposition à des sources lumineuses 
puissantes, comme les appareils de photothérapie, les éclairages des salles d'opération et 
les oxymètres de pouls. 

 Des mesures de protection contre l'exposition à la lumière doivent être prises.

 Tests de contrôle
 Vous devrez subir des analyses de contrôle pendant et après le traitement par le chlorure 
de méthylthioninium Proveblue.

 Enfants
 Des précautions particulières doivent être prises avec le chlorure de 
méthylthioninium Proveblue: 
- chez les nouveau-nés et les nourrissons âgés de 3 mois ou moins, des doses plus 

faibles sont recommandées (voir rubrique 3 de cette notice).
 
 Autres médicaments et le chlorure de méthylthioninium Proveblue
 Informez votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ière si vous prenez, avez 
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament. 

 Le chlorure de méthylthioninium ne doit pas vous être administré en même temps que 
vous prenez certains médicaments destinés à traiter la dépression ou l’anxiété, qui 
modifient un composé chimique du cerveau appelé sérotonine. Lors d'utilisation en 
association avec ces médicaments, le chlorure de méthylthioninium peut provoquer un 
syndrome sérotoninergique, susceptible d'engager le pronostic vital. Parmi ces 

médicaments, figurent:
• les inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine (ISRS), tels que le citalopram, 

l’escitalopram, la fluoxétine, la fluvoxamine, la paroxétine, la sertraline et la zimeldine
• le bupropion
• la buspirone
• la clomipramine
• la mirtazapine 
• la venlafaxine
• les inhibiteurs de la monoamine oxydase. 

 Les opioïdes, par exemple, tramadol, fentanyl, péthidine, et dextrométhorphane, peuvent 
également augmenter le risque de développement du syndrome sérotoninergique, 
lorsqu’ils sont utilisés en combinaison avec le chlorure de méthylthioninium. 

Cependant, si la voie intraveineuse de chlorure de méthylthioninium ne peut être évitée, il 
doit vous être administré à la dose la plus faible possible et vous devez être surveillé 
étroitement jusqu’à 4 heures après l’administration.

 Si vous avez des doutes sur la question de savoir si ce médicament peut vous être 
administré, consultez votre médecin. 

 Grossesse et allaitement
 Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte ou planifiez une 
grossesse, demandez conseil à votre médecin avant que ce médicament vous soit 
administré. 

 L’utilisation du chlorure de méthylthioninium Proveblue pendant la grossesse n’est pas 
recommandée, à moins que votre état ne justifie le traitement, par exemple en cas de 
méthémoglobinémie engageant le pronostic vital.

En raison d’un manque de données concernant la possibilité de passage du chlorure de 
méthylthioninium dans le lait maternel humain, l’allaitement doit être interrompu pendant 
une durée allant jusqu’à 8 jours après le traitement par ce médicament.

 Conduite de véhicules et utilisation de machines
 Il est déconseillé de conduire ou d’utiliser des machines, car le chlorure de 
méthylthioninium a une influence modérée sur l’aptitude à conduire ou à utiliser des 
machines. 

3.   Comment le chlorure de méthylthioninium Proveblue vous sera-t-il administré 
 
Votre médecin vous injectera le médicament dans une veine (par voie intraveineuse) 
lentement, sur une durée de 5 minutes. 

Adultes, enfants de plus de 3 mois et personnes âgées
La dose habituelle est de 1 à 2 mg par kilogramme de poids corporel, soit 0,2 à 0,4 ml par 
kilogramme, administrée sur une durée de 5 minutes. Une seconde dose peut être 
administrée une heure après, si nécessaire. 

 La dose cumulée maximale recommandée pour le traitement est de 7 mg/kg. 
 Si votre trouble sanguin est dû à l’alanine ou à la dapsone, la dose cumulée totale ne doit 
pas dépasser 4 mg/kg (voir rubrique 2).

 En général, le traitement ne doit pas durer plus d’un jour.

Insuffisance rénale
Chez les nourrissons de plus de 3 mois, enfants, adolescents et adultes présentant une 
insuffisance rénale modérée (DFGe : 30-59 ml/min/1,73 m2) , la posologie recommandée 
est de 1 à 2 mg/kg par poids corporel. Après une première dose de 1 mg/kg, une dose 
supplémentaire de 1 mg/kg peut être administrée une heure après la première dose en 
cas de symptômes persistants ou récurrents ou si les taux de méthémoglobine restent 
significativement supérieurs à la fourchette clinique normale. La dose cumulative 
maximale recommandée pour la durée du traitement est de 2 mg/kg.

Chez les nourrissons de plus de 3 mois, les enfants, les adolescents et les adultes, la 
posologie recommandée pour un patient en insuffisance rénale sévère (DFGe 
15-29 ml/min/1,73m2) est une dose unique de 1 mg/kg par poids corporel. La dose 
cumulative maximale recommandée pour la durée du traitement est de 1 mg/kg.

Le chlorure de méthylthioninium doit être utilisé avec précaution chez les nourrissons 
âgés de 3 mois ou moins et les nouveau-nés présentant une insuffisance rénale modérée 
à sévère (DFGe de 15 à 59 ml/min/1,73m2), car il n'existe pas de données disponibles et 
le chlorure de méthylthioninium est principalement éliminé par voie rénale. Des doses 
cumulatives maximales plus faibles (<0,5 mg/kg de poids corporel) peuvent être 
envisagées.

Aucun ajustement de dose n’est recommandé chez les patients présentant une 
insuffisance rénale légère (DFGe 60-89 ml/min/1,73m2).

Nourrissons de 3 mois ou moins 
La dose recommandée est de 0,3 à 0,5 mg/kg de poids corporel, soit 0,06 à 0,1 ml/kg, sur 
une durée de 5 minutes. 

La dose peut être répétée (0,3 à 0,5 mg/kg de poids corporel, soit 0,06 à 0,1 ml/kg) une 
heure après, en cas de persistance ou de récidive des symptômes. En général, le 
traitement ne doit pas durer plus d’un jour.

Ce médicament peut être dilué dans 50 ml de solution injectable de glucose à 50 mg/ml 
(5 %) pour éviter des douleurs locales, en particulier chez les enfants.
 
 Si plus de chlorure de méthylthioninium Proveblue vous a été administré qu’il 
n’aurait fallu 
 Comme ce médicament vous sera administré pendant que vous êtes à l’hôpital, il est peu 
probable qu’il vous soit administré une quantité trop élevée ou trop faible; cependant, si 
vous ressentez l’un des effets indésirables suivants, parlez-en à votre médecin: 
- sensation de malaise,
- douleurs d’estomac, 
- douleurs dans la poitrine,
- vertiges,
- maux de tête,
- transpiration,

Chlorure de méthylthioninium Proveblue 5 mg/ml 
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Veuillez lire attentivement cette notice avant que ce médicament vous soit 
administré car elle contient des informations importantes pour vous.
- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre infirmier/ère.
- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou à 

votre infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas 
mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.
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- confusion,
- augmentation de la méthémoglobine (une forme anormale d’hémoglobine dans le 

sang),
- pression sanguine élevée,
- respiration courte,
- battements cardiaques anormalement rapides,
- tremblements, 
- décoloration de la peau; votre peau peut se colorer en bleu;
- diminution du nombre des globules rouges, qui peut rendre votre peau pâle et 

provoquer un essoufflement et une faiblesse,
- jaunisse (jaunissement de la peau et du blanc des yeux), qui n’a été rapportée que 

chez des nourrissons.

 Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus 
d’informations à votre médecin ou à votre pharmacien.

4.   Quels sont les effets indésirables éventuels ?

 Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, 
mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde. 

 Ces effets sont semblables chez les adultes et les enfants, à l’exception de la jaunisse, qui 
n’a été rapportée que chez des nourrissons.

• Effets indésirables très fréquents (pouvant affecter plus de 1 personne sur 10) :
- douleur dans les extrémités
- vertiges
- transpiration 
- décoloration de la peau, qui peut devenir bleue
- urine bleue ou verte
- engourdissement et fourmillements
- goût anormal dans la bouche
- nausées

• Effets indésirables fréquents (pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 10) :
- douleurs d’estomac
- douleurs dans la poitrine
- maux de tête
- anxiété
- douleur au site d’injection
- vomissements

• Fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données disponibles) :
- syndrome sérotoninergique lorsque le chlorure de méthylthioninium Proveblue a été 

utilisé avec certains médicaments utilisés pour traiter la dépression ou l'anxiété (voir 
rubrique 2)

- une baisse des taux d’hémoglobine (protéine présente dans les globules rouges qui 
transportent l’oxygène dans le sang) peut être décelée lors des analyses de sang

- la diminution du nombre de globules rouges peut rendre votre peau pâle et induire un 
essoufflement et une faiblesse

- lésion locale des tissus au site d’injection
- jaunisse (jaunissement de la peau et du blanc des yeux), rapportée uniquement chez 

des nourrissons
- difficultés d’expression orale
- pression sanguine élevée ou faible
- agitation
- manque d’oxygène
- battements cardiaques irréguliers, notamment un rythme cardiaque anormalement lent 

ou rapide
- réaction allergique sévère (appelée réaction anaphylactique qui peut provoquer un 

gonflement de votre gorge ou de votre visage, des difficultés à respirer ou une éruption 
sévère)

- augmentation de la méthémoglobine (une forme anormale d’hémoglobine dans le 
sang)

- respiration courte
- confusion
- tremblements
- urticaire
- fièvre
- respiration rapide
- pupilles dilatées
- selles décolorées; elles peuvent paraître vertes ou bleues
- augmentation de la sensibilité de la peau à la lumière (photosensibilité).

 Déclaration des effets secondaires
 Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre 
pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement 
(voir details ci-dessous). En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir 
davantage d’informations sur la sécurité du médicament.
 
Belgique
Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé
www.afmps.be
Division Vigilance:
Site internet: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be
 
Luxembourg
Centre Régional de Pharmacovigilance de
Nancy ou Division de la pharmacie et des
médicaments de la Direction de la santé
Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance 
 
France
Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM ) et réseau des
Centres Régionaux de Pharmacovigilance
 Site internet: https://signalement.social-sante.gouv.fr/

5.  Comment conserver le chlorure de méthylthioninium Proveblue

 Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

 Ce médicament ne doit pas vous être administré après la date de péremption indiquée sur 
la boîte et les étiquettes des ampoules après l’indication EXP. La date de péremption fait 
référence au dernier jour de ce mois. Le médecin ou l’infirmier/ère vérifiera que la date de 
péremption sur l’étiquette n’est pas dépassée, avant de vous faire l’injection. 

Ne pas placer au réfrigérateur. Ne pas congeler. Conserver l’ampoule dans l’emballage 
d’origine, afin de la protéger de la lumière.

 Le médicament doit être utilisé immédiatement après l’ouverture ou la dilution.

 Le chlorure de méthylthioninium Proveblue ne doit pas être utilisé si la solution est 
décolorée, floconneuse ou trouble ou en cas de présence d’un précipité ou de particules. 
 Tout produit non utilisé ou déchet doit être éliminé conformément à la réglementation en 
vigueur.

 6.  Contenu de l’emballage et autres informations
 
 Ce que contient le chlorure de méthylthioninium Proveblue
- La substance active est le chlorure de méthylthioninium. 
Chaque ml de solution contient 5 mg de chlorure de méthylthioninium.
Chaque ampoule de 10 ml contient 50 mg de chlorure de méthylthioninium.
- L’autre composant est de l’eau pour préparations injectables.
 
 Qu’est-ce que le chlorure de méthylthioninium Proveblue et contenu de l’emballage 
extérieur
 Le chlorure de méthylthioninium Proveblue est une solution injectable limpide bleu foncé 
(pour injection), fournie dans des ampoules en verre transparent. 
 Chaque boîte contient un plateau de 5 ampoules de 10 ml.
 
 Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché 
Provepharm SAS
22 rue Marc Donadille, 13013 Marseille, France
 
 Fabricant
 Cenexi 
 52, Rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, France
 
Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez prendre 
contact avec le représentant local du titulaire de l’autorisation de mise sur le marché :

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Methylthioniniumchlorid Proveblue und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Methylthioniniumchlorid Proveblue beachten?
3. Wie ist Methylthioniniumchlorid Proveblue anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Methylthioniniumchlorid Proveblue aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.  Was ist Methylthioniniumchlorid Proveblue und wofür wird es angewendet?

Methylthioniniumchlorid (auch als Methylenblau bezeichnet) gehört zu einer Gruppe von 
Arzneimitteln, die als Antidote bezeichnet werden.

Methylthioniniumchlorid Proveblue wird bei Ihnen oder Ihrem Kind (0-17 Jahre) 
angewendet, um eine durch Arzneimittel oder Chemikalien hervorgerufene Schädigung 
des Blutes zu behandeln, die als Methämoglobinämie bezeichnet wird.

Bei einer Methämoglobinämie enthält Ihr Blut zu viel Methämoglobin (eine anormale Form 
von Hämoglobin, die keinen Sauerstoff durch Ihren Körper transportieren kann). Dieses 
Arzneimittel hilft, Ihren Hämoglobinwert zu normalisieren und den ausreichenden 
Sauerstofftransport im Blut wiederherzustellen.

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Methylthioniniumchlorid Proveblue 
     beachten ?

Methylthioniniumchlorid Proveblue darf nicht angewendet werden
- wenn Sie überempfindlich gegen Methylthioniniumchlorid oder andere 

Thiazinfarbstoffe sind.
- wenn Ihr Körper nicht genug von dem Enzym G6PD 

(Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase) produziert. 
- wenn Ihr Körper nicht genug von dem Enzym NADPH-Reduktase 

(Nicotinamid-adenin-dinucleotid-phosphat-Reduktase) produziert.
- wenn Ihre Bluterkrankung durch Nitrit verursacht wurde während der Behandlung von 

einer Zyanid-Vergiftung.
- wenn Ihre Bluterkrankung durch eine Chloratvergiftung verursacht wurde.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie 
Methylthioniniumchlorid Proveblue anwenden
- Bei mittelschwerer oder schwerer Nierenerkrankung ist eine niedrigere Einzeldosis (1 

bis maximal 2 mg/kg) erforderlich.
- wenn Ihre Bluterkrankung durch eine in Farbstoffen enthaltene Chemikalie namens 

Anilin verursacht wurde. In diesem Fall können niedrigere Dosen erforderlich sein, und 
die kumulative Gesamtdosis sollte 4 mg/kg nicht überschreiten (siehe Abschnitt 3 
dieser Gebrauchsinformation).

- wenn Ihre Bluterkrankung durch ein Arzneimittel namens Dapson (zur Behandlung 
von Lepra und anderen Hautkrankheiten) verursacht wurde. In diesem Fall können 
niedrigere Dosen erforderlich sein, und die kumulative Gesamtdosis sollte 4 mg/kg 
nicht überschreiten (siehe Abschnitt 3).

- wenn Sie an erhöhtem Blutzucker oder Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden, da 
diese Erkrankungen durch die Glucoselösung, mit der das Arzneimittel verdünnt wird, 
verschlimmert werden können.

- Ihr Urin und Stuhl kann sich blaugrün verfärben und Ihre Haut kann sich blau 
verfärben, wenn Sie mit Methylthioniniumchlorid Proveblue behandelt werden. Diese 
Verfärbungen sind normal und verschwinden nach Ende der Behandlung wieder. 

 Wenn einer der oben aufgeführten Punkte auf Sie zutrifft, wenden Sie sich bitte an Ihren 
Arzt. 

 Photosensitivität
 Methylthioniniumchlorid kann eine Lichtempfindlicheitsreaktion der Haut verursachen 
(Reaktion ähnlich wie bei Sonnenbrand), wenn Sie starken Lichtquellen ausgesetzt sind, 
beispielsweise Lichttherapie, Beleuchtung in Operationssälen und Pulsoximeter.
 Es sollten Maßnahmen zum Schutz vor Lichteinwirkung ergriffen werden.

 Kontrolluntersuchungen
 Während und nach der Behandlung mit Methylthioniniumchlorid Proveblue werden 
Kontrolluntersuchungen bei Ihnen durchgeführt.

 Kinder
 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Methylthioniniumchlorid Proveblue ist 
erforderlich:
- Bei Neugeborenen und Säuglingen im Alter bis zu 3 Monaten werden niedrigere 

Dosen empfohlen (siehe Abschnitt 3 dieser Gebrauchsinformation).
 
 Anwendung von Methylthioniniumchlorid Proveblue mit anderen Arzneimitteln
 Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie 
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kürzlich andere Arzneimittel 
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel 
einzunehmen/anzuwenden.

 Methylthioniniumchlorid sollte Ihnen nicht gleichzeitig mit bestimmten Arzneimitteln zur 
Behandlung von Depressionen oder Angst, die den biochemischen Botenstoff Serotonin 
im Gehirn beeinflussen, gegeben werden. Bei Anwendung von Methylthioniniumchlorid 
zusammen mit diesen Arzneimitteln kann ein Serotoninsyndrom auftreten, das potenziell 

lebensbedrohlich ist. Solche Arzneimittel sind:

• selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI), wie zum Beispiel Citalopram, 
Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin und Zimelidin

• Bupropion
• Buspiron
• Clomipramin
• Mirtazapin 
• Venlafaxin.
• Monoaminooxidase-Hemmer. 

 Opioide, zum Beispiel Tramadol, Fentanyl, Pethidin und Dextromethorphan, können bei 
Anwendung in Kombination mit Methylthioniniumchlorid ebenfalls das Risiko der 
Entwicklung eines Serotoninsyndroms erhöhen. 

Wenn die intravenöse Anwendung von Methylthioniniumchlorid Proveblue jedoch 
zwingend erforderlich ist, sollte Ihnen die niedrigstmögliche Dosis gegeben werden, und 
Sie sollten bis zu 4 Stunden nach der Gabe sorgfältig überwacht werden.
 
 Falls Sie Zweifel haben, ob Ihnen dieses Arzneimittelgegeben werden sollte, sprechen Sie 
mit Ihrem Arzt.

Schwangerschaft und Stillzeit
 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 
Ihren Arzt um Rat.

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

Da keine Daten darüber vorliegen, ob Methylthioniniumchlorid in die Muttermilch übergeht, 
sollte das Stillen bis 8 Tage nach der Behandlung mit diesem Arzneimittel unterbrochen 
werden. 
 
 Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
 Sie dürfen kein Fahrzeug führen und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen, da die 
Anwendung von Methylthioniniumchlorid mäßigen Einfluss auf die Verkehrstüchtigkeit und 
die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen hat. 

3.   Wie ist Methylthioniniumchlorid Proveblue anzuwenden? 
 
Ihr Arzt wird Ihnen dieses Arzneimittel langsam über einen Zeitraum von 5 Minuten in eine 
Vene (intravenös) injizieren. 

Erwachsene, Kinder über 3 Monate und ältere Patienten
Die übliche Dosis ist 1 bis 2 mg pro Kilogramm Ihres Körpergewichts, d. h. 0,2 bis 0,4 ml 
pro kg, gegeben über einen Zeitraum von 5 Minuten. Nach einer Stunde kann eine zweite 
Dosis gegeben werden, falls erforderlich. 

 Die empfohlene kumulative Höchstdosis für die gesamte Behandlung ist 7 mg/kg. 
 Falls Ihre Bluterkrankung durch Anilin oder Dapson verursacht wurde, sollte die 
kumulative Gesamtdosis 4 mg/kg nicht überschreiten (siehe Abschnitt 2).

 Die Behandlung sollte normalerweise nicht länger als einen Tag dauern.

 Nierenfunktionsstörung
Bei Säuglingen über 3 Monaten, Kindern und Jugendlichen sowie bei Erwachsenen 
beträgt die empfohlene Dosierung für Patienten mit mittelschwerer Nierenfunktionsstörung 
(eGFR 30-59 ml/min/1,73 m2) 1-2 mg/kg Körpergewicht. Wird eine Dosis von 1 mg/kg 
verabreicht, kann eine Stunde nach der ersten Dosis eine weitere Dosis von 1 mg/kg 
verabreicht werden, wenn die Symptome anhalten oder wiederkehren oder wenn die 
Methämoglobinwerte deutlich über dem normalen klinischen Bereich bleiben. Die 
empfohlene maximale kumulative Dosis für die gesamte Behandlungsdauer beträgt 
2 mg/kg.

Bei Säuglingen über 3 Monaten, Kindern und Jugendlichen sowie bei Erwachsenen mit 
schwerer Nierenfunktionsstörung (eGFR 15-29 ml/min/1,73 m2) wird eine Einzeldosis von 
1 mg/kg Körpergewicht empfohlen. Die empfohlene maximale kumulative Dosis für die 
gesamte Behandlungsdauer beträgt 1 mg/kg.

Methylthioniniumchlorid ist bei Säuglingen im Alter von 3 Monaten oder jünger und bei 
Neugeborenen mit mittelschwerer bis schwerer Nierenfunktionsstörung (eGFR 
15-59 ml/min/1,73 m2) mit Vorsicht anzuwenden, da keine Daten vorliegen und 
Methylthioniniumchlorid überwiegend über die Nieren ausgeschieden wird. Niedrigere 
kumulative maximale Dosen (< 0,5 mg/kg Körpergewicht) können in Betracht gezogen 
werden.

 Bei Patienten mit leichter Nierenfunktionsstörung (eGFR 60-89 ml/min/1,73 m2) wird keine 
Dosisanpassung empfohlen.

Säuglinge bis 3 Monate  
Die empfohlene Dosis ist 0,3 bis 0,5 mg/kg Körpergewicht, d. h. 0,06 bis 0,1 ml/kg, 
gegeben über einen Zeitraum von 5 Minuten. 
Nach einer Stunde kann eine Wiederholungsdosis (0,3 bis 0,5 mg/kg Körpergewicht, 
d. h. 0,06-0,1 ml/kg) gegeben werden, falls die Symptome anhalten oder erneut auftreten. 
Die Behandlung sollte normalerweise nicht länger als einen Tag dauern.

Dieses Arzneimittel kann in 50 ml Glucose-Injektionslösung 50 mg/ml (5 %) verdünnt 
werden, um lokale Schmerzen zu vermeiden, insbesondere bei Kindern.

 Wenn Ihnen eine größere Menge von Methylthioniniumchlorid Proveblue gegeben 
wurde, als Ihnen gegeben werden sollte  
 Da Ihnen dieses Arzneimittel im Krankenhaus gegeben wird, ist es unwahrscheinlich, 
dass Ihnen zu viel oder zu wenig davon gegeben wird. Sie sollten jedoch Ihren Arzt 
informieren, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken: 
- Übelkeit
- Magenschmerzen 
- Brustschmerzen
- Schwindel
- Kopfschmerzen

Methylthioniniumchlorid Proveblue 5 mg/ml 
Injektionslösung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor dieses 
Arzneimittel angewendet wird, denn sie enthält wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals 

lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das 

medizinische Fachpersonal.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das 

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser 
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Gebrauchsinformation: Information für Anwender

Methylthioniniumchlorid

- Schwitzen
- Verwirrtheit
- Anstieg der Konzentration von Methämoglobin (eine anormale Form von Hämoglobin 

im Blut)
- Bluthochdruck
- Kurzatmigkeit
- ungewöhnlich schneller Herzschlag
- Zittern (Tremor) 
- Hautverfärbung; Ihre Haut kann sich blau verfärben
- Abnahme der Zahl der roten Blutkörperchen, wodurch Ihre Haut blass werden kann 

und Sie kurzatmig werden und sich schwach fühlen können
- Gelbsucht (gelbliche Verfärbung von Haut und Augen); wurde nur bei Säuglingen 

beobachtet.

 Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt 
oder Apotheker.

4.   Welche Nebenwirkungen sind möglich?

 Wie alle Arzneimittel kann Methylthioniniumchlorid Proveblue Nebenwirkungen haben, die 
aber nicht bei jedem auftreten müssen. 

 Diese Nebenwirkungen sind bei Erwachsenen und Kindern gleich, abgesehen von 
Gelbsucht, die nur bei Säuglingen beobachtet wurde.

• Sehr häufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Gliederschmerzen 
- Schwindelgefühl
- Schweißausbrüche 
- Hautverfärbung Ihre Haut kann sich blau verfärben.
- blauer oder grüner Urin
- Taubheit und Kribbeln
- Geschmacksveränderungen im Mund
- Übelkeit

• Häufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Magenschmerzen
- Schmerzen im Brustraum
- Kopfschmerzen
- Angst
- Schmerzen an der Einstichstelle
- Erbrechen

• Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht abschätzbar)
- Serotoninsyndrom, wenn Methylthioniniumchlorid Proveblue zusammen mit 

bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen oder Angst angewendet 
wurde, siehe Abschnitt 2

- verringerte Hämoglobinwerte (ein Eiweiß in den roten Blutkörperchen, das den 
Sauerstoff im Blut transportiert) können bei Blutuntersuchungen gemessen werden

- Abnahme der Zahl der roten Blutkörperchen, wodurch Ihre Haut blass werden kann 
und Sie kurzatmig werden und sich schwach fühlen können

- lokale Gewebeschäden an der Injektionsstelle
- Gelbsucht (gelbliche Verfärbung von Haut und Augen); wurde nur bei Säuglingen 

beobachtet
- Sprachstörungen
- hoher oder niedriger Blutdruck
- Unruhe
- Sauerstoffmangel
- unregelmäßiger Herzschlag, einschließlich ungewöhnlich langsamer oder schneller 

Herzschlag
- schwere allergische Reaktion (sogenannte anaphylaktische Reaktion, die zum 

Anschwellen von Rachen oder Gesicht, Atembeschwerden oder schwerem 
Hautausschlag führen kann)

- Anstieg der Konzentration von Methämoglobin (eine anormale Form von Hämoglobin 
im Blut)

- Kurzatmigkeit 
- Verwirrtheit
- Tremor
- Nesselsucht
- Fieber
- beschleunigte Atmung
- erweiterte Pupillen
- verfärbter Stuhl, kann grün oder blau aussehen
- erhöhte Empfindlichkeit Ihrer Haut gegenüber Licht (Photosensitivität).

 Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das 
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser 
Packungsbeilage angegeben sind. Sie können Nebenwirkungen auch direkt anzeigen 
(Details siehe unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, 
dass mehr Informationen über die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt 
werden.
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Föderalagentur für Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte
www.afmps.be 
Abteilung Vigilanz: 
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Deutschland
Bundesinstitut für Arzneimittel und
Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
 Website: http://www.bfarm.de

Österreich
Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen
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 5.  Wie ist Methylthioniniumchlorid Proveblue aufzubewahren?

 Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf.

 Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach „Verwendbar bis“ und 
der Ampulle nach „Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das 
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats. Bevor Ihnen die 
Injektion gegeben wird, überprüft der Arzt oder das medizinische Fachpersonal, ob das 
auf dem Etikett angegebene Verfalldatum abgelaufen ist. 

Nicht im Kühlschrank lagern oder einfrieren. Die Ampulle in der Originalverpackung 
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schützen.

 Das Arzneimittel ist unmittelbar nach dem Öffnen oder Verdünnen zu verwenden.

 Methylthioniniumchlorid Proveblue darf nicht verwendet werden, wenn die Lösung 
verfärbt, nicht klar oder trüb ist oder Ausfällungen oder Partikel enthält.
 Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen 
Anforderungen zu beseitigen.

 6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen
 
 Was Methylthioniniumchlorid Proveblue enthält
- Der Wirkstoff ist Methylthioniniumchlorid. 
Jeder ml Lösung enthält 5 mg Methylthioniniumchlorid.
Jede 10-ml-Ampulle enthält 50 mg Methylthioniniumchlorid.
- Der sonstige Bestandteil ist Wasser für Injektionszwecke.

 Wie Methylthioniniumchlorid Proveblue aussieht und Inhalt der Packung
 Methylthioniniumchlorid Proveblue ist eine klare dunkelblaue Injektionslösung in klaren 
Glasampullen. 
 Jeder Umkarton enthält einen Einsatz mit 5 Ampullen à 10 ml.

 Pharmazeutischer Unternehmer 
Provepharm SAS
22 rue Marc Donadille, 13013 Marseille, Frankreich
 
 Hersteller
 Cenexi 
 52, Rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, Frankreich
 
Falls Sie weitere Informationen über das Arzneimittel wünschen, setzen Sie sich bitte mit 
dem örtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Inhoud van deze bijsluiter:
1. Wat is Methylthioninium chloride Proveblue en waarvoor wordt dit middel gebruikt?
2. Wanneer mag u Methylthioninium chloride Proveblue niet gebruiken of moet u er extra 

voorzichtig mee zijn? 
3. Hoe wordt Methylthioninium chloride Proveblue gebruikt? 
4. Mogelijke bijwerkingen
5. Hoe bewaart u Methylthioninium chloride Proveblue? 
6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

1.  Wat is Methylthioninium chloride Proveblue en waarvoor wordt dit middel 
     gebruikt?

Methylthioniniumchloride (ook bekend als methyleenblauw) behoort tot een groep van 
geneesmiddelen genaamd antidota.

Methylthioninium chloride Proveblue wordt aan u of uw kind (in de leeftijd van 0 tot 17 jaar) 
toegediend ter behandeling van stoornissen in uw/zijn bloed als gevolg van blootstelling 
aan bepaalde geneesmiddelen of chemicaliën die een ziekte genaamd 
methemoglobinemie kunnen veroorzaken.

Bij methemoglobinemie bevat uw bloed te veel methemoglobine (een afwijkende vorm 
van hemoglobine die niet goed zuurstof door uw lichaam kan vervoeren). Dit 
geneesmiddel helpt bij het herstel van uw normale hemoglobinespiegel en van het 
vervoer van zuurstof in het bloed.

2.  Wanneer mag u Methylthioninium chloride Proveblue niet gebruiken of moet u er
     extra voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u Methylthioninium chloride Proveblue niet gebruiken?
- Als u allergisch bent voor methylthioniniumchloride of andere thiazinekleurstoffen.
- Als uw lichaam niet genoeg van het enzym G6PD (glucose-6-fosfaatdehydrogenase) 

aanmaakt.
- Als uw lichaam niet genoeg van het enzym NADPH-reductase 

(nicotinamide-adenine-dinucleotidefosfaatreductase) aanmaakt.
- Als uw bloedstoornis is veroorzaakt door nitriet tijdens de behandeling van 

cyanidevergiftiging.
- Als uw bloedstoornis is veroorzaakt door chloraatvergiftiging.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?
Neem contact op met uw arts of verpleegkundige voordat u dit middel gebruikt.
- Als u een matige of ernstige nierziekte heeft, dan is een lagere eenmalige dosis 

(maximaal 1 tot 2 mg/kg) nodig.
- Als uw bloedstoornis veroorzaakt is door een chemische stof genaamd aniline, die in 

kleurstoffen zit. In dat geval zijn wellicht lagere doses nodig en mag de totale dosis 
niet hoger zijn dan 4 mg/kg (zie rubriek 3 van deze bijsluiter).

- Als uw bloedstoornis is veroorzaakt door een geneesmiddel genaamd dapson (dat 
wordt gebruikt voor de behandeling van lepra en andere huidaandoeningen). In dat 
geval zijn wellicht lagere doses nodig en mag de totale dosis niet hoger zijn dan            
4 mg/kg (zie rubriek 3).

- Als u hyperglykemie of diabetes mellitus heeft, omdat deze aandoeningen verergerd 
kunnen worden door de glucoseoplossing die voor de verdunning van het 
geneesmiddel wordt gebruikt.

- Uw urine en ontlasting kunnen blauwgroen kleuren en uw huid kan mogelijk blauw 
kleuren als u met Methylthioninium chloride Proveblue wordt behandeld. Deze 
verkleuring is te verwachten en verdwijnt na de behandeling.

Als een van de bovenstaande omstandigheden op u van toepassing is, raadpleeg dan uw 
arts.

 Fotosensitiviteit
 Methylthioniniumchloride kan een fotosensitiviteitsreactie in de huid veroorzaken (een 
reactie die lijkt op zonnebrand) bij blootstelling aan sterke lichtbronnen, zoals lichttherapie, 
lampen in operatiekamers en pulse-oxymeters.
 Er moeten beschermende maatregelen tegen blootstelling aan licht worden getroffen.

Controles
U wordt tijdens en na behandeling met Methylthioninium chloride Proveblue 
gecontroleerd.

 Kinderen
Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met Methylthioninium chloride Proveblue?
- Bij pasgeborenen en zuigelingen in de leeftijd van 3 maanden of jonger worden lagere 

doses aanbevolen (zie rubriek 3 van deze bijsluiter).
 
 Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
Gebruikt u naast Methylthioninium chloride Proveblue nog andere geneesmiddelen, heeft 
u dat kort geleden gedaan of bestaat de mogelijkheid dat u binnenkort andere 
geneesmiddelen gaat gebruiken? Vertel dat dan uw arts, apotheker of verpleegkundige.

U mag Methylthioninium chloride Proveblue niet gelijktijdig toegediend krijgen met 
bepaalde geneesmiddelen tegen depressie of angst die een stof in de hersenen genaamd 
serotonine beïnvloeden. Bij gebruik in combinatie met deze geneesmiddelen kan 
methylthioniniumchloride serotoninesyndroom veroorzaken, dat soms levensbedreigend 
kan zijn. Zulke geneesmiddelen zijn onder andere:

• selectieve serotonineheropnameremmers (SSRI's) zoals citalopram, escitalopram, 
fluoxetine, fluvoxamine, paroxetine, sertraline en zimelidine;

• bupropion;
• buspiron;
• clomipramine;
• mirtazapine; 
• venlafaxine
• monoamineoxidaseremmers 

Sterke pijnstillers (Opioïden ), bijvoorbeeld tramadol, fentanyl, pethidine en 
dextromethorfan, kunnen ook het risico op het ontstaan van het serotoninesyndroom 
verhogen, als ze gebruikt worden in combinatie met methylthioniniumchloride.

Als het intraveneus gebruik van Methylthioninium chloride echter niet vermeden kan 
worden, moet u de laagst mogelijke dosis krijgen en tot 4 uur na toediening nauwlettend 
bewaakt worden.

Als u twijfelt of u dit geneesmiddel wel mag krijgen, raadpleeg dan uw arts.

 Zwangerschap en borstvoeding
Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u borstvoeding? 
Neem dan contact op met uw arts voordat u dit geneesmiddel gebruikt. 

Het gebruik van Methylthioninium chloride Proveblue tijdens de zwangerschap wordt niet 
aanbevolen tenzij het duidelijk nodig is, bijvoorbeeld in een levensbedreigende situatie.

Omdat niet helemaal bekend is of methylthioniniumchloride in de moedermelk 
terechtkomt, moet de borstvoeding tot 8 dagen na toediening van dit middel worden 
gestaakt. 
 
 Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Bestuur geen auto of ander voertuig, of gebruik geen machines omdat 
methylthioniniumchloride matige invloed heeft op de rijvaardigheid en het vermogen om 
machines te bedienen. 
 
3.   Hoe wordt Methylthioninium chloride Proveblue gebruikt? 
 
Uw arts injecteert dit geneesmiddel langzaam gedurende 5 minuten in een ader 
(intraveneus).

Volwassenen, kinderen ouder dan 3 maanden en ouderen
De gebruikelijke dosis is 1 tot 2 mg per kilogram van uw lichaamsgewicht, d.w.z. 0,2 tot 
0,4 ml per kilogram, toegediend in 5 minuten. Indien nodig kan na één uur een tweede 
dosis worden toegediend. 

De maximale aanbevolen cumulatieve dosis voor de kuur is 7 mg/kg. 
Als uw bloedstoornis door aniline of dapson is veroorzaakt, mag de totale cumulatieve 
dosis niet hoger zijn dan 4 mg/kg (zie rubriek 2).

Doorgaans duurt een behandeling maximaal één dag.

 Nierfunctiestoornis
Bij zuigelingen ouder dan drie maanden, kinderen en adolescenten, en bij 
volwassenen is de aanbevolen dosering bij patiënten met matige nierinsufficiëntie 
(eGFR 30-59 ml/min/1,73m2) 1-2 mg/kg lichaamsgewicht. Als een dosis van 1 mg/kg is 
gegeven, kan een uur na de eerste dosis een herhalingsdosis van 1 mg/kg worden 
gegeven bij aanhoudende of terugkerende symptomen of als de 
methemoglobinespiegel aanzienlijk hoger blijft dan het normale klinische bereik. De 
maximale aanbevolen cumulatieve dosis voor de behandeling is 2 mg/kg.

Bij zuigelingen ouder dan drie maanden, kinderen en adolescenten, en bij 
volwassenen is de aanbevolen dosering bij patiënten met ernstige nierinsufficiëntie 
(eGFR 15-29 ml/min/1,73m2) een eenmalige dosis van 1 mg/kg lichaamsgewicht. De 
maximale aanbevolen cumulatieve dosis voor de behandeling is 1 mg/kg.

Methylthioniniumchloride moet met voorzichtigheid worden gebruikt bij kinderen van 
drie maanden of jonger en pasgeborenen met matige tot ernstige nierinsufficiëntie 
(eGFR 15-59 ml/min/1,73m2), aangezien er geen gegevens beschikbaar zijn en 
methylthioniniumchloride voornamelijk renaal wordt uitgescheiden. Er kunnen lagere 
maximale cumulatieve doses (< 0,5 mg/kg lichaamsgewicht) worden overwogen.

Bij patiënten met een lichte nierinsufficiëntie (eGFR 60-89 ml/min/1,73m2) wordt geen 
dosisaanpassing aanbevolen.

Zuigelingen in de leeftijd van 3 maanden of jonger 
De aanbevolen dosis is 0,3 tot 0,5 mg/kg lichaamsgewicht, d.w.z. 0,06 tot 0,1 ml/kg 
gedurende 5 minuten. 
Bij aanhoudende of terugkerende symptomen kan na één uur een herhalingsdosis (0,3 tot 
0,5 mg/kg lichaamsgewicht, d.w.z. 0,06 tot 0,1 ml/kg) worden toegediend. Doorgaans 
duurt een behandeling niet langer dan één dag.

Dit geneesmiddel kan worden verdund in 50 ml glucoseoplossing van 50 mg/ml (5%) voor 
injectie om plaatselijke pijn te vermijden, met name bij kinderen.

Hebt u te veel Methylthioninium chloride Proveblue toegediend gekregen?  
 Omdat dit geneesmiddel in het ziekenhuis aan u wordt toegediend, is het onwaarschijnlijk 
dat u te veel of te weinig zult krijgen. Raadpleeg echter uw arts als u een van de volgende 
bijwerkingen opmerkt: 
misselijkheid;
buikpijn; 
pijn op de borst;
duizeligheid;
hoofdpijn;
zweten;
- verwarring;
- verhoogd gehalte methemoglobine (een afwijkende vorm van hemoglobine in het 

bloed);
- hoge bloeddruk;

Methylthioninium chloride Proveblue 5 mg/ml
oplossing voor injectie

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken want er 
staat belangrijke informatie in voor u.
- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.
- Hebt u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of verpleegkundige.
- Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een 

bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of 
verpleegkundige. 

Bijsluiter: informatie voor de gebruiker

methylthioniniumchloride

- kortademigheid;
- abnormaal snelle hartslag;
- beven; 
- verkleuring van de huid. Uw huid kan blauw kleuren;
- verminderd aantal rode bloedcellen, waardoor uw huid bleek wordt en u kortademig en 

zwak wordt;
- geelzucht (geelkleuring van de huid en ogen), dit is alleen waargenomen bij 

zuigelingen.

Als u nog vragen heeft over het gebruik van dit geneesmiddel, vraag dan uw arts of 
apotheker.

4.   Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk geneesmiddel kan Methylthioninium chloride Proveblue bijwerkingen hebben, al 
krijgt niet iedereen daarmee te maken. 

Deze bijwerkingen zijn gelijk bij volwassenen en kinderen, behalve dat geelzucht alleen bij 
zuigelingen is waargenomen.

• Zeer vaak voorkomende bijwerkingen (komen voor bij meer dan 1 op de 10 gebruikers)
- pijn in extremiteit 
- duizeligheid
- zweten 
- huidverkleuring. Uw huid kan blauw kleuren.
- blauwe of groene urine
- doof gevoel en tinteling
- abnormale smaak in mond
- misselijkheid

• Vaak voorkomende bijwerkingen (komen voor bij minder dan 1 op de 10 gebruikers)
- maagpijn
- pijn op de borst
- hoofdpijn
- angst
- injectieplaatspijn
- braken

• Niet bekend (frequentie kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald):
- serotoninesyndroom wanneer Methylthioniniumchloride Proveblue met bepaalde 

geneesmiddelen voor de behandeling van depressie of angst is gebruikt, zie rubriek 2
- verlaagde hemoglobine (eiwit in rode bloedcellen die zuurstof in het bloed 

transporteren) kan worden gemeld tijdens bloedtests
- afname van rode bloedcellen, waardoor uw huid bleek kan worden en u buiten adem 

en verzwakt kunt raken
- plaatselijke weefselbeschadiging bij de injectieplaats
- geelzucht (gele verkleuring van de huid of het oogwit) - dit is alleen gemeld bij 

zuigelingen
- spraakproblemen
- hoge of lage bloeddruk
- agitatie
- zuurstofgebrek
- onregelmatige hartslag, inclusief een abnormaal trage of snelle hartslag
- ernstige allergische reacties (zogenaamde anafylactische reactie waardoor uw keel of 

gezicht kan gaan zwellen, of waardoor u moeite met ademhalen of ernstige huiduitslag 
kunt krijgen)

- een toename van methemoglobine (een abnormale vorm van of hemoglobine in het 
bloed)

- kortademigheid 
- verwardheid
- beven
- netelroos
- koorts
- snelle ademhaling
- verwijde pupillen
- verkleurde stoelgang. Deze kan groen of blauw kleuren
- verhoogde gevoeligheid van uw huid voor licht (fotosensitiviteit)

Het melden van bijwerkingen
Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts of apotheker of 
verpleegkundige. Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. 
U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks melden (zie details hieronder). Door bijwerkingen te 
melden, kunt u ons helpen meer informatie te verkrijgen over de veiligheid van dit 
geneesmiddel.
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 5.  Hoe bewaart u Methylthioninium chloride Proveblue?

 Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

 Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die vindt u op de 
etiketten van de doos, de blister en de ampul na EXP. Daar staat een maand en een jaar. 
De laatste dag van die maand is de uiterste houdbaarheidsdatum. De arts of 
verpleegkundige controleert of de houdbaarheidsdatum niet is verstreken voordat het 
middel bij u wordt geïnjecteerd. 

Niet in de koelkast of de vriezer bewaren. De ampul in de oorspronkelijke verpakking 

bewaren ter bescherming tegen licht.
Het geneesmiddel moet onmiddellijk na openen of verdunning worden gebruikt.

Gebruik Methylthioninium chloride Proveblue niet indien de oplossing verkleurd of troebel 
is, of als er een neerslag van deeltjes aanwezig is. 
Alle ongebruikte producten of afvalmaterialen dienen te worden vernietigd overeenkomstig 
lokale voorschriften.

 6.  Inhoud van de verpakking en overige informatie
 
 Welke stoffen zitten er in Methylthioninium chloride Proveblue?
- De werkzame stof is methylthioniniumchloride. 
Elke ml van de oplossing bevat 5 mg methylthioniniumchloride.
Elke ampul van 10 ml bevat 50 mg methylthioniniumchloride.
- De andere stof is water voor injectie.

 Hoe ziet Methylthioninium chloride Proveblue eruit en hoeveel zit er in een 
verpakking?
Methylthioninium chloride Proveblue is een heldere, donkerblauwe oplossing voor injectie 
en wordt geleverd in kleurloze glazen ampullen. 
Elke doos bevat een bakje met 5 ampullen met 10 ml.

 Houder van de vergunning voor het in de handel brengen  
Provepharm SAS
22 rue Marc Donadille, 13013 Marseille, Frankrijk
 
Fabrikant
 Cenexi 
52, Rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, Frankrijk

Neem voor alle informatie over dit geneesmiddel contact op met de lokale 
vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen:

CENEXI for PROVEPHARM
Article : 28069664

METHYLTHIONINIUM CHLORIDE PROVEBLUE
5X10ML DE/NL/AT

Packaging line : FB320
Box 5 ampoules DIN 10 ml 

210 x 945 mm
210 x 315 mm (folded)
Version 5 : 12.07.2024

UPDATE OF PV CONTACT FOR FR, BE, NL
(LEAFLET COMMON TO NL/DE/AT)  
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Que contient cette notice ? :
1. Qu’est-ce que le chlorure de méthylthioninium Proveblue et dans quels cas est-il 

utilisé
2. Quelles sont les informations à connaître avant de recevoir du chlorure de 

méthylthioninium Proveblue 
3. Comment le chlorure de méthylthioninium Proveblue est-il administré 
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver le chlorure de méthylthioninium Proveblue 
6. Contenu de l’emballage et autres informations

1.  Qu’est-ce que le chlorure de méthylthioninium Proveblue et dans quel cas est-il  
     utilisé

Le chlorure de méthylthioninium (également appelé bleu de méthylène) appartient à un 
groupe de médicaments appelés antidotes. 

Le chlorure de méthylthioninium Proveblue vous sera administré ou sera administré à 
votre enfant (âgé de 0 à 17 ans) pour traiter des problèmes sanguins résultant d’une 
exposition à certains médicaments ou produits chimiques, qui peuvent provoquer une 
maladie appelée méthémoglobinémie.

En cas de méthémoglobinémie, votre sang contient trop de méthémoglobine (une forme 
d’hémoglobine anormale qui ne permet pas le transport efficace de l’oxygène à travers 
votre corps). Ce médicament contribue à ramener votre hémoglobine à un état normal et 
à rétablir le transport de l’oxygène dans le sang.

2.  Quelles sont les informations à connaître avant de recevoir le chlorure de 
     méthylthioninium Proveblue

Le chlorure de méthylthioninium Proveblue ne doit pas vous être administré
- si vous êtes allergique au chlorure de méthylthioninium ou à d’autres colorants 

thiaziniques ;
- si votre corps ne produit pas assez d’enzyme G6PD (glucose-6-phosphate 

déshydrogénase) ; 
- si votre corps ne produit pas assez d’enzyme NADPH réductase (nicotinamide 

adénine dinucléotide phosphate) ;
- si votre trouble sanguin est dû au nitrite utilisé pour le traitement de l’intoxication au 

cyanure ;
- si votre trouble sanguin est dû à un empoisonnement au chlorate.

Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin ou infirmier/ère avant de recevoir le chlorure de 
méthylthioninium Proveblue. 
- si vous souffrez d'une maladie rénale modérée ou sévère, il est recommandé 

d’administrer une dose unique plus faible (1 à 2 mg/kg maximum) ; 
- si votre trouble sanguin est dû à un produit chimique appelé aniline, contenu dans des 

colorants, des doses plus faibles peuvent être nécessaires et la dose cumulée totale 
ne doit pas dépasser 4 mg/kg (voir rubrique 3 de cette notice);

- si votre trouble sanguin est dû à un médicament appelé dapsone (utilisé pour traiter la 
lèpre et d’autres maladies de la peau), des doses plus faibles peuvent être 
nécessaires et la dose cumulée totale ne doit pas dépasser 4 mg/kg (voir rubrique 3);

- si vous souffrez d’hyperglycémie ou de diabète sucré, car la solution de glucose 
utilisée pour la dilution du médicament peut aggraver ces maladies;

- votre urine ou vos selles peuvent prendre une couleur bleu-vert et la peau peut se 
colorer en bleu, si vous êtes traité(e) par le chlorure de méthylthioninium Proveblue. Il 
faut s’attendre à cette décoloration, qui disparaîtra après la fin du traitement.

 Si l’un des cas ci-dessus s’applique à vous, veuillez consulter votre médecin.

 Photosensibilité
 Le chlorure de méthylthioninium peut provoquer une réaction de photosensibilité de la 
peau (réaction de type coup de soleil) lors d'exposition à des sources lumineuses 
puissantes, comme les appareils de photothérapie, les éclairages des salles d'opération et 
les oxymètres de pouls. 

 Des mesures de protection contre l'exposition à la lumière doivent être prises.

 Tests de contrôle
 Vous devrez subir des analyses de contrôle pendant et après le traitement par le chlorure 
de méthylthioninium Proveblue.

 Enfants
 Des précautions particulières doivent être prises avec le chlorure de 
méthylthioninium Proveblue: 
- chez les nouveau-nés et les nourrissons âgés de 3 mois ou moins, des doses plus 

faibles sont recommandées (voir rubrique 3 de cette notice).
 
 Autres médicaments et le chlorure de méthylthioninium Proveblue
 Informez votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ière si vous prenez, avez 
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament. 

 Le chlorure de méthylthioninium ne doit pas vous être administré en même temps que 
vous prenez certains médicaments destinés à traiter la dépression ou l’anxiété, qui 
modifient un composé chimique du cerveau appelé sérotonine. Lors d'utilisation en 
association avec ces médicaments, le chlorure de méthylthioninium peut provoquer un 
syndrome sérotoninergique, susceptible d'engager le pronostic vital. Parmi ces 

médicaments, figurent:
• les inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine (ISRS), tels que le citalopram, 

l’escitalopram, la fluoxétine, la fluvoxamine, la paroxétine, la sertraline et la zimeldine
• le bupropion
• la buspirone
• la clomipramine
• la mirtazapine 
• la venlafaxine
• les inhibiteurs de la monoamine oxydase. 

 Les opioïdes, par exemple, tramadol, fentanyl, péthidine, et dextrométhorphane, peuvent 
également augmenter le risque de développement du syndrome sérotoninergique, 
lorsqu’ils sont utilisés en combinaison avec le chlorure de méthylthioninium. 

Cependant, si la voie intraveineuse de chlorure de méthylthioninium ne peut être évitée, il 
doit vous être administré à la dose la plus faible possible et vous devez être surveillé 
étroitement jusqu’à 4 heures après l’administration.

 Si vous avez des doutes sur la question de savoir si ce médicament peut vous être 
administré, consultez votre médecin. 

 Grossesse et allaitement
 Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte ou planifiez une 
grossesse, demandez conseil à votre médecin avant que ce médicament vous soit 
administré. 

 L’utilisation du chlorure de méthylthioninium Proveblue pendant la grossesse n’est pas 
recommandée, à moins que votre état ne justifie le traitement, par exemple en cas de 
méthémoglobinémie engageant le pronostic vital.

En raison d’un manque de données concernant la possibilité de passage du chlorure de 
méthylthioninium dans le lait maternel humain, l’allaitement doit être interrompu pendant 
une durée allant jusqu’à 8 jours après le traitement par ce médicament.

 Conduite de véhicules et utilisation de machines
 Il est déconseillé de conduire ou d’utiliser des machines, car le chlorure de 
méthylthioninium a une influence modérée sur l’aptitude à conduire ou à utiliser des 
machines. 

3.   Comment le chlorure de méthylthioninium Proveblue vous sera-t-il administré 
 
Votre médecin vous injectera le médicament dans une veine (par voie intraveineuse) 
lentement, sur une durée de 5 minutes. 

Adultes, enfants de plus de 3 mois et personnes âgées
La dose habituelle est de 1 à 2 mg par kilogramme de poids corporel, soit 0,2 à 0,4 ml par 
kilogramme, administrée sur une durée de 5 minutes. Une seconde dose peut être 
administrée une heure après, si nécessaire. 

 La dose cumulée maximale recommandée pour le traitement est de 7 mg/kg. 
 Si votre trouble sanguin est dû à l’alanine ou à la dapsone, la dose cumulée totale ne doit 
pas dépasser 4 mg/kg (voir rubrique 2).

 En général, le traitement ne doit pas durer plus d’un jour.

Insuffisance rénale
Chez les nourrissons de plus de 3 mois, enfants, adolescents et adultes présentant une 
insuffisance rénale modérée (DFGe : 30-59 ml/min/1,73 m2) , la posologie recommandée 
est de 1 à 2 mg/kg par poids corporel. Après une première dose de 1 mg/kg, une dose 
supplémentaire de 1 mg/kg peut être administrée une heure après la première dose en 
cas de symptômes persistants ou récurrents ou si les taux de méthémoglobine restent 
significativement supérieurs à la fourchette clinique normale. La dose cumulative 
maximale recommandée pour la durée du traitement est de 2 mg/kg.

Chez les nourrissons de plus de 3 mois, les enfants, les adolescents et les adultes, la 
posologie recommandée pour un patient en insuffisance rénale sévère (DFGe 
15-29 ml/min/1,73m2) est une dose unique de 1 mg/kg par poids corporel. La dose 
cumulative maximale recommandée pour la durée du traitement est de 1 mg/kg.

Le chlorure de méthylthioninium doit être utilisé avec précaution chez les nourrissons 
âgés de 3 mois ou moins et les nouveau-nés présentant une insuffisance rénale modérée 
à sévère (DFGe de 15 à 59 ml/min/1,73m2), car il n'existe pas de données disponibles et 
le chlorure de méthylthioninium est principalement éliminé par voie rénale. Des doses 
cumulatives maximales plus faibles (<0,5 mg/kg de poids corporel) peuvent être 
envisagées.

Aucun ajustement de dose n’est recommandé chez les patients présentant une 
insuffisance rénale légère (DFGe 60-89 ml/min/1,73m2).

Nourrissons de 3 mois ou moins 
La dose recommandée est de 0,3 à 0,5 mg/kg de poids corporel, soit 0,06 à 0,1 ml/kg, sur 
une durée de 5 minutes. 

La dose peut être répétée (0,3 à 0,5 mg/kg de poids corporel, soit 0,06 à 0,1 ml/kg) une 
heure après, en cas de persistance ou de récidive des symptômes. En général, le 
traitement ne doit pas durer plus d’un jour.

Ce médicament peut être dilué dans 50 ml de solution injectable de glucose à 50 mg/ml 
(5 %) pour éviter des douleurs locales, en particulier chez les enfants.
 
 Si plus de chlorure de méthylthioninium Proveblue vous a été administré qu’il 
n’aurait fallu 
 Comme ce médicament vous sera administré pendant que vous êtes à l’hôpital, il est peu 
probable qu’il vous soit administré une quantité trop élevée ou trop faible; cependant, si 
vous ressentez l’un des effets indésirables suivants, parlez-en à votre médecin: 
- sensation de malaise,
- douleurs d’estomac, 
- douleurs dans la poitrine,
- vertiges,
- maux de tête,
- transpiration,

- confusion,
- augmentation de la méthémoglobine (une forme anormale d’hémoglobine dans le 

sang),
- pression sanguine élevée,
- respiration courte,
- battements cardiaques anormalement rapides,
- tremblements, 
- décoloration de la peau; votre peau peut se colorer en bleu;
- diminution du nombre des globules rouges, qui peut rendre votre peau pâle et 

provoquer un essoufflement et une faiblesse,
- jaunisse (jaunissement de la peau et du blanc des yeux), qui n’a été rapportée que 

chez des nourrissons.

 Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus 
d’informations à votre médecin ou à votre pharmacien.

4.   Quels sont les effets indésirables éventuels ?

 Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, 
mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde. 

 Ces effets sont semblables chez les adultes et les enfants, à l’exception de la jaunisse, qui 
n’a été rapportée que chez des nourrissons.

• Effets indésirables très fréquents (pouvant affecter plus de 1 personne sur 10) :
- douleur dans les extrémités
- vertiges
- transpiration 
- décoloration de la peau, qui peut devenir bleue
- urine bleue ou verte
- engourdissement et fourmillements
- goût anormal dans la bouche
- nausées

• Effets indésirables fréquents (pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 10) :
- douleurs d’estomac
- douleurs dans la poitrine
- maux de tête
- anxiété
- douleur au site d’injection
- vomissements

• Fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données disponibles) :
- syndrome sérotoninergique lorsque le chlorure de méthylthioninium Proveblue a été 

utilisé avec certains médicaments utilisés pour traiter la dépression ou l'anxiété (voir 
rubrique 2)

- une baisse des taux d’hémoglobine (protéine présente dans les globules rouges qui 
transportent l’oxygène dans le sang) peut être décelée lors des analyses de sang

- la diminution du nombre de globules rouges peut rendre votre peau pâle et induire un 
essoufflement et une faiblesse

- lésion locale des tissus au site d’injection
- jaunisse (jaunissement de la peau et du blanc des yeux), rapportée uniquement chez 

des nourrissons
- difficultés d’expression orale
- pression sanguine élevée ou faible
- agitation
- manque d’oxygène
- battements cardiaques irréguliers, notamment un rythme cardiaque anormalement lent 

ou rapide
- réaction allergique sévère (appelée réaction anaphylactique qui peut provoquer un 

gonflement de votre gorge ou de votre visage, des difficultés à respirer ou une éruption 
sévère)

- augmentation de la méthémoglobine (une forme anormale d’hémoglobine dans le 
sang)

- respiration courte
- confusion
- tremblements
- urticaire
- fièvre
- respiration rapide
- pupilles dilatées
- selles décolorées; elles peuvent paraître vertes ou bleues
- augmentation de la sensibilité de la peau à la lumière (photosensibilité).

 Déclaration des effets secondaires
 Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre 
pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement 
(voir details ci-dessous). En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir 
davantage d’informations sur la sécurité du médicament.
 
Belgique
Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé
www.afmps.be
Division Vigilance:
Site internet: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be
 
Luxembourg
Centre Régional de Pharmacovigilance de
Nancy ou Division de la pharmacie et des
médicaments de la Direction de la santé
Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance 
 
France
Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM ) et réseau des
Centres Régionaux de Pharmacovigilance
 Site internet: https://signalement.social-sante.gouv.fr/

5.  Comment conserver le chlorure de méthylthioninium Proveblue

 Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

 Ce médicament ne doit pas vous être administré après la date de péremption indiquée sur 
la boîte et les étiquettes des ampoules après l’indication EXP. La date de péremption fait 
référence au dernier jour de ce mois. Le médecin ou l’infirmier/ère vérifiera que la date de 
péremption sur l’étiquette n’est pas dépassée, avant de vous faire l’injection. 

Ne pas placer au réfrigérateur. Ne pas congeler. Conserver l’ampoule dans l’emballage 
d’origine, afin de la protéger de la lumière.

 Le médicament doit être utilisé immédiatement après l’ouverture ou la dilution.

 Le chlorure de méthylthioninium Proveblue ne doit pas être utilisé si la solution est 
décolorée, floconneuse ou trouble ou en cas de présence d’un précipité ou de particules. 
 Tout produit non utilisé ou déchet doit être éliminé conformément à la réglementation en 
vigueur.

 6.  Contenu de l’emballage et autres informations
 
 Ce que contient le chlorure de méthylthioninium Proveblue
- La substance active est le chlorure de méthylthioninium. 
Chaque ml de solution contient 5 mg de chlorure de méthylthioninium.
Chaque ampoule de 10 ml contient 50 mg de chlorure de méthylthioninium.
- L’autre composant est de l’eau pour préparations injectables.
 
 Qu’est-ce que le chlorure de méthylthioninium Proveblue et contenu de l’emballage 
extérieur
 Le chlorure de méthylthioninium Proveblue est une solution injectable limpide bleu foncé 
(pour injection), fournie dans des ampoules en verre transparent. 
 Chaque boîte contient un plateau de 5 ampoules de 10 ml.
 
 Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché 
Provepharm SAS
22 rue Marc Donadille, 13013 Marseille, France
 
 Fabricant
 Cenexi 
 52, Rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, France
 
Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez prendre 
contact avec le représentant local du titulaire de l’autorisation de mise sur le marché :

België/Belgique/Belgien 
Pharmanovia Benelux B.V.
Tél/Tel: + 31 (0) 76-5600030

Luxembourg/Luxemburg
Pharmanovia Benelux B.V.
Tél/Tel: + 31 (0) 76-5600030

Deutschland
Dr. Franz Köhler Chemie GmbH
Tel: + 49 (0) 6251-1083-0

Nederland
Pharmanovia Benelux B.V.
Tel: + 31 (0) 76-5600030

France
Provepharm SAS
Tél: + 33 (0)4 91 08 69 30

Österreich
Dr. Franz Köhler Chemie GmbH
Tel: + 49 (0) 6251-1083-0

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est 05/2023
 
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de 
l’Agence européenne des médicaments: http://www.ema.europa.eu/.

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de la santé:
 
Préparation pour l’administration intraveineuse

À utiliser immédiatement après ouverture. Injecter très lentement, sur une durée de 5 minutes.

Le chlorure de méthylthioninium Proveblue est hypotonique et peut être dilué dans 50 ml de solution injectable de glucose à 50 mg/ml (5 %) pour éviter des douleurs locales, en 
particulier dans la population pédiatrique. 
Il ne doit pas être dilué dans une solution injectable de chlorure de sodium 9 mg/ml (0.9%), car il a été démontré que les chlorures diminuent la solubilité du chlorure de 
méthylthioninium.

Des informations supplémentaires sur la manière dont le chlorure de méthylthioninium Proveblue peut être administré figurent à la rubrique 3 de la notice. 

Tout produit non utilisé ou déchet doit être éliminé conformément à la réglementation en vigueur.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Methylthioniniumchlorid Proveblue und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Methylthioniniumchlorid Proveblue beachten?
3. Wie ist Methylthioniniumchlorid Proveblue anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Methylthioniniumchlorid Proveblue aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.  Was ist Methylthioniniumchlorid Proveblue und wofür wird es angewendet?

Methylthioniniumchlorid (auch als Methylenblau bezeichnet) gehört zu einer Gruppe von 
Arzneimitteln, die als Antidote bezeichnet werden.

Methylthioniniumchlorid Proveblue wird bei Ihnen oder Ihrem Kind (0-17 Jahre) 
angewendet, um eine durch Arzneimittel oder Chemikalien hervorgerufene Schädigung 
des Blutes zu behandeln, die als Methämoglobinämie bezeichnet wird.

Bei einer Methämoglobinämie enthält Ihr Blut zu viel Methämoglobin (eine anormale Form 
von Hämoglobin, die keinen Sauerstoff durch Ihren Körper transportieren kann). Dieses 
Arzneimittel hilft, Ihren Hämoglobinwert zu normalisieren und den ausreichenden 
Sauerstofftransport im Blut wiederherzustellen.

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Methylthioniniumchlorid Proveblue 
     beachten ?

Methylthioniniumchlorid Proveblue darf nicht angewendet werden
- wenn Sie überempfindlich gegen Methylthioniniumchlorid oder andere 

Thiazinfarbstoffe sind.
- wenn Ihr Körper nicht genug von dem Enzym G6PD 

(Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase) produziert. 
- wenn Ihr Körper nicht genug von dem Enzym NADPH-Reduktase 

(Nicotinamid-adenin-dinucleotid-phosphat-Reduktase) produziert.
- wenn Ihre Bluterkrankung durch Nitrit verursacht wurde während der Behandlung von 

einer Zyanid-Vergiftung.
- wenn Ihre Bluterkrankung durch eine Chloratvergiftung verursacht wurde.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie 
Methylthioniniumchlorid Proveblue anwenden
- Bei mittelschwerer oder schwerer Nierenerkrankung ist eine niedrigere Einzeldosis (1 

bis maximal 2 mg/kg) erforderlich.
- wenn Ihre Bluterkrankung durch eine in Farbstoffen enthaltene Chemikalie namens 

Anilin verursacht wurde. In diesem Fall können niedrigere Dosen erforderlich sein, und 
die kumulative Gesamtdosis sollte 4 mg/kg nicht überschreiten (siehe Abschnitt 3 
dieser Gebrauchsinformation).

- wenn Ihre Bluterkrankung durch ein Arzneimittel namens Dapson (zur Behandlung 
von Lepra und anderen Hautkrankheiten) verursacht wurde. In diesem Fall können 
niedrigere Dosen erforderlich sein, und die kumulative Gesamtdosis sollte 4 mg/kg 
nicht überschreiten (siehe Abschnitt 3).

- wenn Sie an erhöhtem Blutzucker oder Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden, da 
diese Erkrankungen durch die Glucoselösung, mit der das Arzneimittel verdünnt wird, 
verschlimmert werden können.

- Ihr Urin und Stuhl kann sich blaugrün verfärben und Ihre Haut kann sich blau 
verfärben, wenn Sie mit Methylthioniniumchlorid Proveblue behandelt werden. Diese 
Verfärbungen sind normal und verschwinden nach Ende der Behandlung wieder. 

 Wenn einer der oben aufgeführten Punkte auf Sie zutrifft, wenden Sie sich bitte an Ihren 
Arzt. 

 Photosensitivität
 Methylthioniniumchlorid kann eine Lichtempfindlicheitsreaktion der Haut verursachen 
(Reaktion ähnlich wie bei Sonnenbrand), wenn Sie starken Lichtquellen ausgesetzt sind, 
beispielsweise Lichttherapie, Beleuchtung in Operationssälen und Pulsoximeter.
 Es sollten Maßnahmen zum Schutz vor Lichteinwirkung ergriffen werden.

 Kontrolluntersuchungen
 Während und nach der Behandlung mit Methylthioniniumchlorid Proveblue werden 
Kontrolluntersuchungen bei Ihnen durchgeführt.

 Kinder
 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Methylthioniniumchlorid Proveblue ist 
erforderlich:
- Bei Neugeborenen und Säuglingen im Alter bis zu 3 Monaten werden niedrigere 

Dosen empfohlen (siehe Abschnitt 3 dieser Gebrauchsinformation).
 
 Anwendung von Methylthioniniumchlorid Proveblue mit anderen Arzneimitteln
 Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie 
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kürzlich andere Arzneimittel 
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel 
einzunehmen/anzuwenden.

 Methylthioniniumchlorid sollte Ihnen nicht gleichzeitig mit bestimmten Arzneimitteln zur 
Behandlung von Depressionen oder Angst, die den biochemischen Botenstoff Serotonin 
im Gehirn beeinflussen, gegeben werden. Bei Anwendung von Methylthioniniumchlorid 
zusammen mit diesen Arzneimitteln kann ein Serotoninsyndrom auftreten, das potenziell 

lebensbedrohlich ist. Solche Arzneimittel sind:

• selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI), wie zum Beispiel Citalopram, 
Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin und Zimelidin

• Bupropion
• Buspiron
• Clomipramin
• Mirtazapin 
• Venlafaxin.
• Monoaminooxidase-Hemmer. 

 Opioide, zum Beispiel Tramadol, Fentanyl, Pethidin und Dextromethorphan, können bei 
Anwendung in Kombination mit Methylthioniniumchlorid ebenfalls das Risiko der 
Entwicklung eines Serotoninsyndroms erhöhen. 

Wenn die intravenöse Anwendung von Methylthioniniumchlorid Proveblue jedoch 
zwingend erforderlich ist, sollte Ihnen die niedrigstmögliche Dosis gegeben werden, und 
Sie sollten bis zu 4 Stunden nach der Gabe sorgfältig überwacht werden.
 
 Falls Sie Zweifel haben, ob Ihnen dieses Arzneimittelgegeben werden sollte, sprechen Sie 
mit Ihrem Arzt.

Schwangerschaft und Stillzeit
 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 
Ihren Arzt um Rat.

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

Da keine Daten darüber vorliegen, ob Methylthioniniumchlorid in die Muttermilch übergeht, 
sollte das Stillen bis 8 Tage nach der Behandlung mit diesem Arzneimittel unterbrochen 
werden. 
 
 Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
 Sie dürfen kein Fahrzeug führen und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen, da die 
Anwendung von Methylthioniniumchlorid mäßigen Einfluss auf die Verkehrstüchtigkeit und 
die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen hat. 

3.   Wie ist Methylthioniniumchlorid Proveblue anzuwenden? 
 
Ihr Arzt wird Ihnen dieses Arzneimittel langsam über einen Zeitraum von 5 Minuten in eine 
Vene (intravenös) injizieren. 

Erwachsene, Kinder über 3 Monate und ältere Patienten
Die übliche Dosis ist 1 bis 2 mg pro Kilogramm Ihres Körpergewichts, d. h. 0,2 bis 0,4 ml 
pro kg, gegeben über einen Zeitraum von 5 Minuten. Nach einer Stunde kann eine zweite 
Dosis gegeben werden, falls erforderlich. 

 Die empfohlene kumulative Höchstdosis für die gesamte Behandlung ist 7 mg/kg. 
 Falls Ihre Bluterkrankung durch Anilin oder Dapson verursacht wurde, sollte die 
kumulative Gesamtdosis 4 mg/kg nicht überschreiten (siehe Abschnitt 2).

 Die Behandlung sollte normalerweise nicht länger als einen Tag dauern.

 Nierenfunktionsstörung
Bei Säuglingen über 3 Monaten, Kindern und Jugendlichen sowie bei Erwachsenen 
beträgt die empfohlene Dosierung für Patienten mit mittelschwerer Nierenfunktionsstörung 
(eGFR 30-59 ml/min/1,73 m2) 1-2 mg/kg Körpergewicht. Wird eine Dosis von 1 mg/kg 
verabreicht, kann eine Stunde nach der ersten Dosis eine weitere Dosis von 1 mg/kg 
verabreicht werden, wenn die Symptome anhalten oder wiederkehren oder wenn die 
Methämoglobinwerte deutlich über dem normalen klinischen Bereich bleiben. Die 
empfohlene maximale kumulative Dosis für die gesamte Behandlungsdauer beträgt 
2 mg/kg.

Bei Säuglingen über 3 Monaten, Kindern und Jugendlichen sowie bei Erwachsenen mit 
schwerer Nierenfunktionsstörung (eGFR 15-29 ml/min/1,73 m2) wird eine Einzeldosis von 
1 mg/kg Körpergewicht empfohlen. Die empfohlene maximale kumulative Dosis für die 
gesamte Behandlungsdauer beträgt 1 mg/kg.

Methylthioniniumchlorid ist bei Säuglingen im Alter von 3 Monaten oder jünger und bei 
Neugeborenen mit mittelschwerer bis schwerer Nierenfunktionsstörung (eGFR 
15-59 ml/min/1,73 m2) mit Vorsicht anzuwenden, da keine Daten vorliegen und 
Methylthioniniumchlorid überwiegend über die Nieren ausgeschieden wird. Niedrigere 
kumulative maximale Dosen (< 0,5 mg/kg Körpergewicht) können in Betracht gezogen 
werden.

 Bei Patienten mit leichter Nierenfunktionsstörung (eGFR 60-89 ml/min/1,73 m2) wird keine 
Dosisanpassung empfohlen.

Säuglinge bis 3 Monate  
Die empfohlene Dosis ist 0,3 bis 0,5 mg/kg Körpergewicht, d. h. 0,06 bis 0,1 ml/kg, 
gegeben über einen Zeitraum von 5 Minuten. 
Nach einer Stunde kann eine Wiederholungsdosis (0,3 bis 0,5 mg/kg Körpergewicht, 
d. h. 0,06-0,1 ml/kg) gegeben werden, falls die Symptome anhalten oder erneut auftreten. 
Die Behandlung sollte normalerweise nicht länger als einen Tag dauern.

Dieses Arzneimittel kann in 50 ml Glucose-Injektionslösung 50 mg/ml (5 %) verdünnt 
werden, um lokale Schmerzen zu vermeiden, insbesondere bei Kindern.

 Wenn Ihnen eine größere Menge von Methylthioniniumchlorid Proveblue gegeben 
wurde, als Ihnen gegeben werden sollte  
 Da Ihnen dieses Arzneimittel im Krankenhaus gegeben wird, ist es unwahrscheinlich, 
dass Ihnen zu viel oder zu wenig davon gegeben wird. Sie sollten jedoch Ihren Arzt 
informieren, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken: 
- Übelkeit
- Magenschmerzen 
- Brustschmerzen
- Schwindel
- Kopfschmerzen

- Schwitzen
- Verwirrtheit
- Anstieg der Konzentration von Methämoglobin (eine anormale Form von Hämoglobin 

im Blut)
- Bluthochdruck
- Kurzatmigkeit
- ungewöhnlich schneller Herzschlag
- Zittern (Tremor) 
- Hautverfärbung; Ihre Haut kann sich blau verfärben
- Abnahme der Zahl der roten Blutkörperchen, wodurch Ihre Haut blass werden kann 

und Sie kurzatmig werden und sich schwach fühlen können
- Gelbsucht (gelbliche Verfärbung von Haut und Augen); wurde nur bei Säuglingen 

beobachtet.

 Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt 
oder Apotheker.

4.   Welche Nebenwirkungen sind möglich?

 Wie alle Arzneimittel kann Methylthioniniumchlorid Proveblue Nebenwirkungen haben, die 
aber nicht bei jedem auftreten müssen. 

 Diese Nebenwirkungen sind bei Erwachsenen und Kindern gleich, abgesehen von 
Gelbsucht, die nur bei Säuglingen beobachtet wurde.

• Sehr häufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Gliederschmerzen 
- Schwindelgefühl
- Schweißausbrüche 
- Hautverfärbung Ihre Haut kann sich blau verfärben.
- blauer oder grüner Urin
- Taubheit und Kribbeln
- Geschmacksveränderungen im Mund
- Übelkeit

• Häufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Magenschmerzen
- Schmerzen im Brustraum
- Kopfschmerzen
- Angst
- Schmerzen an der Einstichstelle
- Erbrechen

• Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht abschätzbar)
- Serotoninsyndrom, wenn Methylthioniniumchlorid Proveblue zusammen mit 

bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen oder Angst angewendet 
wurde, siehe Abschnitt 2

- verringerte Hämoglobinwerte (ein Eiweiß in den roten Blutkörperchen, das den 
Sauerstoff im Blut transportiert) können bei Blutuntersuchungen gemessen werden

- Abnahme der Zahl der roten Blutkörperchen, wodurch Ihre Haut blass werden kann 
und Sie kurzatmig werden und sich schwach fühlen können

- lokale Gewebeschäden an der Injektionsstelle
- Gelbsucht (gelbliche Verfärbung von Haut und Augen); wurde nur bei Säuglingen 

beobachtet
- Sprachstörungen
- hoher oder niedriger Blutdruck
- Unruhe
- Sauerstoffmangel
- unregelmäßiger Herzschlag, einschließlich ungewöhnlich langsamer oder schneller 

Herzschlag
- schwere allergische Reaktion (sogenannte anaphylaktische Reaktion, die zum 

Anschwellen von Rachen oder Gesicht, Atembeschwerden oder schwerem 
Hautausschlag führen kann)

- Anstieg der Konzentration von Methämoglobin (eine anormale Form von Hämoglobin 
im Blut)

- Kurzatmigkeit 
- Verwirrtheit
- Tremor
- Nesselsucht
- Fieber
- beschleunigte Atmung
- erweiterte Pupillen
- verfärbter Stuhl, kann grün oder blau aussehen
- erhöhte Empfindlichkeit Ihrer Haut gegenüber Licht (Photosensitivität).

 Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das 
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser 
Packungsbeilage angegeben sind. Sie können Nebenwirkungen auch direkt anzeigen 
(Details siehe unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, 
dass mehr Informationen über die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt 
werden.
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 5.  Wie ist Methylthioniniumchlorid Proveblue aufzubewahren?

 Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf.

 Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach „Verwendbar bis“ und 
der Ampulle nach „Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das 
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats. Bevor Ihnen die 
Injektion gegeben wird, überprüft der Arzt oder das medizinische Fachpersonal, ob das 
auf dem Etikett angegebene Verfalldatum abgelaufen ist. 

Nicht im Kühlschrank lagern oder einfrieren. Die Ampulle in der Originalverpackung 
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schützen.

 Das Arzneimittel ist unmittelbar nach dem Öffnen oder Verdünnen zu verwenden.

 Methylthioniniumchlorid Proveblue darf nicht verwendet werden, wenn die Lösung 
verfärbt, nicht klar oder trüb ist oder Ausfällungen oder Partikel enthält.
 Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen 
Anforderungen zu beseitigen.

 6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen
 
 Was Methylthioniniumchlorid Proveblue enthält
- Der Wirkstoff ist Methylthioniniumchlorid. 
Jeder ml Lösung enthält 5 mg Methylthioniniumchlorid.
Jede 10-ml-Ampulle enthält 50 mg Methylthioniniumchlorid.
- Der sonstige Bestandteil ist Wasser für Injektionszwecke.

 Wie Methylthioniniumchlorid Proveblue aussieht und Inhalt der Packung
 Methylthioniniumchlorid Proveblue ist eine klare dunkelblaue Injektionslösung in klaren 
Glasampullen. 
 Jeder Umkarton enthält einen Einsatz mit 5 Ampullen à 10 ml.

 Pharmazeutischer Unternehmer 
Provepharm SAS
22 rue Marc Donadille, 13013 Marseille, Frankreich
 
 Hersteller
 Cenexi 
 52, Rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, Frankreich
 
Falls Sie weitere Informationen über das Arzneimittel wünschen, setzen Sie sich bitte mit 
dem örtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

België/Belgique/Belgien 
Pharmanovia Benelux B.V.
Tél/Tel: + 31 (0) 76-5600030

Luxembourg/Luxemburg
Pharmanovia Benelux B.V.
Tél/Tel: + 31 (0) 76-5600030

Deutschland
Dr. Franz Köhler Chemie GmbH
Tel: + 49 (0) 6251-1083-0

Nederland
Pharmanovia Benelux B.V.
Tel: + 31 (0) 76-5600030

France
Provepharm SAS
Tél: + 33 (0)4 91 08 69 30

Österreich
Dr. Franz Köhler Chemie GmbH
Tel: + 49 (0) 6251-1083-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im 05/2023
 
Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der 
Europäischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfügbar. 

Die folgenden Informationen sind für medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Zubereitung zur intravenösen Anwendung

Nach dem Öffnen unverzüglich verwenden. Sehr langsam über einen Zeitraum von 5 Minuten injizieren.

Methylthioniniumchlorid Proveblue ist hypotonisch und kann in 50 ml Glucose-Injektionslösung 50 mg/ml (5 %) verdünnt werden, um lokale Schmerzen zu vermeiden, insbesondere bei 
Kindern und Jugendlichen. 
Es darf nicht mit Natriumchlorid-Lösung zur Injektion 9 mg/ml (0,9%) verdünnt werden, weil nachgewiesen wurde, dass Chlorid die Löslichkeit von Methylthioniniumchlorid reduziert.

Weitere Informationen darüber, wie Methylthioniniumchlorid Proveblue angewendet werden kann, siehe Abschnitt 3 der Gebrauchsinformation.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

Inhoud van deze bijsluiter:
1. Wat is Methylthioninium chloride Proveblue en waarvoor wordt dit middel gebruikt?
2. Wanneer mag u Methylthioninium chloride Proveblue niet gebruiken of moet u er extra 

voorzichtig mee zijn? 
3. Hoe wordt Methylthioninium chloride Proveblue gebruikt? 
4. Mogelijke bijwerkingen
5. Hoe bewaart u Methylthioninium chloride Proveblue? 
6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

1.  Wat is Methylthioninium chloride Proveblue en waarvoor wordt dit middel 
     gebruikt?

Methylthioniniumchloride (ook bekend als methyleenblauw) behoort tot een groep van 
geneesmiddelen genaamd antidota.

Methylthioninium chloride Proveblue wordt aan u of uw kind (in de leeftijd van 0 tot 17 jaar) 
toegediend ter behandeling van stoornissen in uw/zijn bloed als gevolg van blootstelling 
aan bepaalde geneesmiddelen of chemicaliën die een ziekte genaamd 
methemoglobinemie kunnen veroorzaken.

Bij methemoglobinemie bevat uw bloed te veel methemoglobine (een afwijkende vorm 
van hemoglobine die niet goed zuurstof door uw lichaam kan vervoeren). Dit 
geneesmiddel helpt bij het herstel van uw normale hemoglobinespiegel en van het 
vervoer van zuurstof in het bloed.

2.  Wanneer mag u Methylthioninium chloride Proveblue niet gebruiken of moet u er
     extra voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u Methylthioninium chloride Proveblue niet gebruiken?
- Als u allergisch bent voor methylthioniniumchloride of andere thiazinekleurstoffen.
- Als uw lichaam niet genoeg van het enzym G6PD (glucose-6-fosfaatdehydrogenase) 

aanmaakt.
- Als uw lichaam niet genoeg van het enzym NADPH-reductase 

(nicotinamide-adenine-dinucleotidefosfaatreductase) aanmaakt.
- Als uw bloedstoornis is veroorzaakt door nitriet tijdens de behandeling van 

cyanidevergiftiging.
- Als uw bloedstoornis is veroorzaakt door chloraatvergiftiging.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?
Neem contact op met uw arts of verpleegkundige voordat u dit middel gebruikt.
- Als u een matige of ernstige nierziekte heeft, dan is een lagere eenmalige dosis 

(maximaal 1 tot 2 mg/kg) nodig.
- Als uw bloedstoornis veroorzaakt is door een chemische stof genaamd aniline, die in 

kleurstoffen zit. In dat geval zijn wellicht lagere doses nodig en mag de totale dosis 
niet hoger zijn dan 4 mg/kg (zie rubriek 3 van deze bijsluiter).

- Als uw bloedstoornis is veroorzaakt door een geneesmiddel genaamd dapson (dat 
wordt gebruikt voor de behandeling van lepra en andere huidaandoeningen). In dat 
geval zijn wellicht lagere doses nodig en mag de totale dosis niet hoger zijn dan            
4 mg/kg (zie rubriek 3).

- Als u hyperglykemie of diabetes mellitus heeft, omdat deze aandoeningen verergerd 
kunnen worden door de glucoseoplossing die voor de verdunning van het 
geneesmiddel wordt gebruikt.

- Uw urine en ontlasting kunnen blauwgroen kleuren en uw huid kan mogelijk blauw 
kleuren als u met Methylthioninium chloride Proveblue wordt behandeld. Deze 
verkleuring is te verwachten en verdwijnt na de behandeling.

Als een van de bovenstaande omstandigheden op u van toepassing is, raadpleeg dan uw 
arts.

 Fotosensitiviteit
 Methylthioniniumchloride kan een fotosensitiviteitsreactie in de huid veroorzaken (een 
reactie die lijkt op zonnebrand) bij blootstelling aan sterke lichtbronnen, zoals lichttherapie, 
lampen in operatiekamers en pulse-oxymeters.
 Er moeten beschermende maatregelen tegen blootstelling aan licht worden getroffen.

Controles
U wordt tijdens en na behandeling met Methylthioninium chloride Proveblue 
gecontroleerd.

 Kinderen
Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met Methylthioninium chloride Proveblue?
- Bij pasgeborenen en zuigelingen in de leeftijd van 3 maanden of jonger worden lagere 

doses aanbevolen (zie rubriek 3 van deze bijsluiter).
 
 Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
Gebruikt u naast Methylthioninium chloride Proveblue nog andere geneesmiddelen, heeft 
u dat kort geleden gedaan of bestaat de mogelijkheid dat u binnenkort andere 
geneesmiddelen gaat gebruiken? Vertel dat dan uw arts, apotheker of verpleegkundige.

U mag Methylthioninium chloride Proveblue niet gelijktijdig toegediend krijgen met 
bepaalde geneesmiddelen tegen depressie of angst die een stof in de hersenen genaamd 
serotonine beïnvloeden. Bij gebruik in combinatie met deze geneesmiddelen kan 
methylthioniniumchloride serotoninesyndroom veroorzaken, dat soms levensbedreigend 
kan zijn. Zulke geneesmiddelen zijn onder andere:

• selectieve serotonineheropnameremmers (SSRI's) zoals citalopram, escitalopram, 
fluoxetine, fluvoxamine, paroxetine, sertraline en zimelidine;

• bupropion;
• buspiron;
• clomipramine;
• mirtazapine; 
• venlafaxine
• monoamineoxidaseremmers 

Sterke pijnstillers (Opioïden ), bijvoorbeeld tramadol, fentanyl, pethidine en 
dextromethorfan, kunnen ook het risico op het ontstaan van het serotoninesyndroom 
verhogen, als ze gebruikt worden in combinatie met methylthioniniumchloride.

Als het intraveneus gebruik van Methylthioninium chloride echter niet vermeden kan 
worden, moet u de laagst mogelijke dosis krijgen en tot 4 uur na toediening nauwlettend 
bewaakt worden.

Als u twijfelt of u dit geneesmiddel wel mag krijgen, raadpleeg dan uw arts.

 Zwangerschap en borstvoeding
Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u borstvoeding? 
Neem dan contact op met uw arts voordat u dit geneesmiddel gebruikt. 

Het gebruik van Methylthioninium chloride Proveblue tijdens de zwangerschap wordt niet 
aanbevolen tenzij het duidelijk nodig is, bijvoorbeeld in een levensbedreigende situatie.

Omdat niet helemaal bekend is of methylthioniniumchloride in de moedermelk 
terechtkomt, moet de borstvoeding tot 8 dagen na toediening van dit middel worden 
gestaakt. 
 
 Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Bestuur geen auto of ander voertuig, of gebruik geen machines omdat 
methylthioniniumchloride matige invloed heeft op de rijvaardigheid en het vermogen om 
machines te bedienen. 
 
3.   Hoe wordt Methylthioninium chloride Proveblue gebruikt? 
 
Uw arts injecteert dit geneesmiddel langzaam gedurende 5 minuten in een ader 
(intraveneus).

Volwassenen, kinderen ouder dan 3 maanden en ouderen
De gebruikelijke dosis is 1 tot 2 mg per kilogram van uw lichaamsgewicht, d.w.z. 0,2 tot 
0,4 ml per kilogram, toegediend in 5 minuten. Indien nodig kan na één uur een tweede 
dosis worden toegediend. 

De maximale aanbevolen cumulatieve dosis voor de kuur is 7 mg/kg. 
Als uw bloedstoornis door aniline of dapson is veroorzaakt, mag de totale cumulatieve 
dosis niet hoger zijn dan 4 mg/kg (zie rubriek 2).

Doorgaans duurt een behandeling maximaal één dag.

 Nierfunctiestoornis
Bij zuigelingen ouder dan drie maanden, kinderen en adolescenten, en bij 
volwassenen is de aanbevolen dosering bij patiënten met matige nierinsufficiëntie 
(eGFR 30-59 ml/min/1,73m2) 1-2 mg/kg lichaamsgewicht. Als een dosis van 1 mg/kg is 
gegeven, kan een uur na de eerste dosis een herhalingsdosis van 1 mg/kg worden 
gegeven bij aanhoudende of terugkerende symptomen of als de 
methemoglobinespiegel aanzienlijk hoger blijft dan het normale klinische bereik. De 
maximale aanbevolen cumulatieve dosis voor de behandeling is 2 mg/kg.

Bij zuigelingen ouder dan drie maanden, kinderen en adolescenten, en bij 
volwassenen is de aanbevolen dosering bij patiënten met ernstige nierinsufficiëntie 
(eGFR 15-29 ml/min/1,73m2) een eenmalige dosis van 1 mg/kg lichaamsgewicht. De 
maximale aanbevolen cumulatieve dosis voor de behandeling is 1 mg/kg.

Methylthioniniumchloride moet met voorzichtigheid worden gebruikt bij kinderen van 
drie maanden of jonger en pasgeborenen met matige tot ernstige nierinsufficiëntie 
(eGFR 15-59 ml/min/1,73m2), aangezien er geen gegevens beschikbaar zijn en 
methylthioniniumchloride voornamelijk renaal wordt uitgescheiden. Er kunnen lagere 
maximale cumulatieve doses (< 0,5 mg/kg lichaamsgewicht) worden overwogen.

Bij patiënten met een lichte nierinsufficiëntie (eGFR 60-89 ml/min/1,73m2) wordt geen 
dosisaanpassing aanbevolen.

Zuigelingen in de leeftijd van 3 maanden of jonger 
De aanbevolen dosis is 0,3 tot 0,5 mg/kg lichaamsgewicht, d.w.z. 0,06 tot 0,1 ml/kg 
gedurende 5 minuten. 
Bij aanhoudende of terugkerende symptomen kan na één uur een herhalingsdosis (0,3 tot 
0,5 mg/kg lichaamsgewicht, d.w.z. 0,06 tot 0,1 ml/kg) worden toegediend. Doorgaans 
duurt een behandeling niet langer dan één dag.

Dit geneesmiddel kan worden verdund in 50 ml glucoseoplossing van 50 mg/ml (5%) voor 
injectie om plaatselijke pijn te vermijden, met name bij kinderen.

Hebt u te veel Methylthioninium chloride Proveblue toegediend gekregen?  
 Omdat dit geneesmiddel in het ziekenhuis aan u wordt toegediend, is het onwaarschijnlijk 
dat u te veel of te weinig zult krijgen. Raadpleeg echter uw arts als u een van de volgende 
bijwerkingen opmerkt: 
misselijkheid;
buikpijn; 
pijn op de borst;
duizeligheid;
hoofdpijn;
zweten;
- verwarring;
- verhoogd gehalte methemoglobine (een afwijkende vorm van hemoglobine in het 

bloed);
- hoge bloeddruk;

- kortademigheid;
- abnormaal snelle hartslag;
- beven; 
- verkleuring van de huid. Uw huid kan blauw kleuren;
- verminderd aantal rode bloedcellen, waardoor uw huid bleek wordt en u kortademig en 

zwak wordt;
- geelzucht (geelkleuring van de huid en ogen), dit is alleen waargenomen bij 

zuigelingen.

Als u nog vragen heeft over het gebruik van dit geneesmiddel, vraag dan uw arts of 
apotheker.

4.   Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk geneesmiddel kan Methylthioninium chloride Proveblue bijwerkingen hebben, al 
krijgt niet iedereen daarmee te maken. 

Deze bijwerkingen zijn gelijk bij volwassenen en kinderen, behalve dat geelzucht alleen bij 
zuigelingen is waargenomen.

• Zeer vaak voorkomende bijwerkingen (komen voor bij meer dan 1 op de 10 gebruikers)
- pijn in extremiteit 
- duizeligheid
- zweten 
- huidverkleuring. Uw huid kan blauw kleuren.
- blauwe of groene urine
- doof gevoel en tinteling
- abnormale smaak in mond
- misselijkheid

• Vaak voorkomende bijwerkingen (komen voor bij minder dan 1 op de 10 gebruikers)
- maagpijn
- pijn op de borst
- hoofdpijn
- angst
- injectieplaatspijn
- braken

• Niet bekend (frequentie kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald):
- serotoninesyndroom wanneer Methylthioniniumchloride Proveblue met bepaalde 

geneesmiddelen voor de behandeling van depressie of angst is gebruikt, zie rubriek 2
- verlaagde hemoglobine (eiwit in rode bloedcellen die zuurstof in het bloed 

transporteren) kan worden gemeld tijdens bloedtests
- afname van rode bloedcellen, waardoor uw huid bleek kan worden en u buiten adem 

en verzwakt kunt raken
- plaatselijke weefselbeschadiging bij de injectieplaats
- geelzucht (gele verkleuring van de huid of het oogwit) - dit is alleen gemeld bij 

zuigelingen
- spraakproblemen
- hoge of lage bloeddruk
- agitatie
- zuurstofgebrek
- onregelmatige hartslag, inclusief een abnormaal trage of snelle hartslag
- ernstige allergische reacties (zogenaamde anafylactische reactie waardoor uw keel of 

gezicht kan gaan zwellen, of waardoor u moeite met ademhalen of ernstige huiduitslag 
kunt krijgen)

- een toename van methemoglobine (een abnormale vorm van of hemoglobine in het 
bloed)

- kortademigheid 
- verwardheid
- beven
- netelroos
- koorts
- snelle ademhaling
- verwijde pupillen
- verkleurde stoelgang. Deze kan groen of blauw kleuren
- verhoogde gevoeligheid van uw huid voor licht (fotosensitiviteit)

Het melden van bijwerkingen
Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts of apotheker of 
verpleegkundige. Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. 
U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks melden (zie details hieronder). Door bijwerkingen te 
melden, kunt u ons helpen meer informatie te verkrijgen over de veiligheid van dit 
geneesmiddel.
 
België
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten
www.fagg.be
Afdeling Vigilantie:
Website: www.eenbijwerkingmelden.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be

Nederland
Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb
Website: www.lareb.nl

 5.  Hoe bewaart u Methylthioninium chloride Proveblue?

 Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

 Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die vindt u op de 
etiketten van de doos, de blister en de ampul na EXP. Daar staat een maand en een jaar. 
De laatste dag van die maand is de uiterste houdbaarheidsdatum. De arts of 
verpleegkundige controleert of de houdbaarheidsdatum niet is verstreken voordat het 
middel bij u wordt geïnjecteerd. 

Niet in de koelkast of de vriezer bewaren. De ampul in de oorspronkelijke verpakking 

bewaren ter bescherming tegen licht.
Het geneesmiddel moet onmiddellijk na openen of verdunning worden gebruikt.

Gebruik Methylthioninium chloride Proveblue niet indien de oplossing verkleurd of troebel 
is, of als er een neerslag van deeltjes aanwezig is. 
Alle ongebruikte producten of afvalmaterialen dienen te worden vernietigd overeenkomstig 
lokale voorschriften.

 6.  Inhoud van de verpakking en overige informatie
 
 Welke stoffen zitten er in Methylthioninium chloride Proveblue?
- De werkzame stof is methylthioniniumchloride. 
Elke ml van de oplossing bevat 5 mg methylthioniniumchloride.
Elke ampul van 10 ml bevat 50 mg methylthioniniumchloride.
- De andere stof is water voor injectie.

 Hoe ziet Methylthioninium chloride Proveblue eruit en hoeveel zit er in een 
verpakking?
Methylthioninium chloride Proveblue is een heldere, donkerblauwe oplossing voor injectie 
en wordt geleverd in kleurloze glazen ampullen. 
Elke doos bevat een bakje met 5 ampullen met 10 ml.

 Houder van de vergunning voor het in de handel brengen  
Provepharm SAS
22 rue Marc Donadille, 13013 Marseille, Frankrijk
 
Fabrikant
 Cenexi 
52, Rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, Frankrijk

Neem voor alle informatie over dit geneesmiddel contact op met de lokale 
vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen:

België/Belgique/Belgien 
Pharmanovia Benelux B.V.
Tél/Tel: + 31 (0) 76-5600030

Luxembourg/Luxemburg
Pharmanovia Benelux B.V.
Tél/Tel: + 31 (0) 76-5600030

Deutschland
Dr. Franz Köhler Chemie GmbH
Tel: + 49 (0) 6251-1083-0

Nederland
Pharmanovia Benelux B.V.
Tel: + 31 (0) 76-5600030

France
Provepharm SAS
Tél: + 33 (0)4 91 08 69 30

Österreich
Dr. Franz Köhler Chemie GmbH
Tel: + 49 (0) 6251-1083-0

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 05/2023
 
Meer informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees 
Geneesmiddelenbureau http://www.ema.europa.eu.

De volgende informatie is alleen bestemd voor beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg:

Bereiding voor intraveneuze toediening

Onmiddellijk na openen gebruiken. Zeer langzaam gedurende 5 minuten injecteren.

Methylthioninium chloride Proveblue is hypotoon en kan worden verdund in 50 ml glucoseoplossing van 50 mg/ml (5%) voor injectie om plaatselijke pijn te vermijden, met name bij de 
pediatrische populatie. 
Het mag niet worden gemengd met natriumchlorideoplossing 9 mg/ml (0.9%) voor injectie omdat is aangetoond dat chloride de oplosbaarheid van methylthioniniumchloride vermindert.

Zie rubriek 3 van de bijsluiter voor aanvullende informatie over de wijze van toediening van Methylthioninium chloride Proveblue.

Alle ongebruikte producten of afvalmaterialen dienen te worden vernietigd overeenkomstig lokale voorschriften.
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