Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Primovist, 0,25 mmol/ml, roztwér do wstrzykiwan, ampulkostrzykawka
Dinatrii gadoxetas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem produktu, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, ktory zalecit Primovist.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Primovist i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem produktu Primovist
Jak stosowac Primovist

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Primovist

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Primovist i w jakim celu si¢ go stosuje

Primovist jest srodkiem kontrastowym stosowanym w obrazowaniu watroby metoda rezonansu
magnetycznego (MRI). Uzywa si¢ go, aby umozliwi¢ rozpoznanie i polepszy¢ wykrywalno$¢ zmian, ktore
moga wystepowac w watrobie. Dzigki niemu mozna lepiej oceni¢ nieprawidlowe zmiany w watrobie, ich
liczbe, rozmiar oraz rozmieszczenie. Primovist moze réwniez pomoc lekarzowi w ustaleniu rodzaju zmian,
zwigkszajac wiarygodnos¢ diagnozy.

Primovist jest przeznaczony do wstrzykiwania dozylnego. Produkt przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

MRI jest rodzajem badania diagnostycznego, wykorzystujacego do tworzenia obrazow réznice w
rozmieszczeniu i ilo$ci czasteczek wody w tkankach prawidlowych i nieprawidtlowych. Podstawa tej techniki
jest wykorzystanie kompleksowego systemu magnesow i fal radiowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem produktu Primovist
Kiedy nie stosowaé produktu Primovist
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na disodu gadoksetynian lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego produktu (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania produktu Primovist nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli u pacjenta:



- stwierdzono obecnie lub w przesztosci astme lub alergi¢ (taka jak katar sienny, pokrzywka);

- w przeszto$ci wystapita reakcja alergiczna po zastosowaniu $rodka kontrastowego;

- stwierdzono pogorszenie czynnosci nerek.
Stosowanie niektorych srodkow kontrastowych zawierajacych gadolin u pacjentdw w takim stanie
wigzato si¢ z wystgpowaniem nerkopochodnego zwtoknienia uktadowego (NSF). NSF jest chorobg
wywotujacg pogrubienie skory i tkanki tacznej. NSF moze prowadzi¢ do niesprawnosci wynikajacej z
unieruchomienia stawow, ostabienia migsni albo zaburzen funkcjonowania narzagdow wewngtrznych, a
zatem moze zagraza¢ Zyciu;

- stwierdzono ci¢zkg chorobg serca i naczyn krwiono$nych;

- stwierdzono niskie stezenie potasu;

- lub w jego rodzinie stwierdzono nieprawidtowosci w zapisie rytmu serca (EKG) zwane zespolem
wydluzonego odstepu QT;

- wystepowatl nieprawidtowy rytm pracy serca po zastosowaniu lekow;

- wszczepiono rozrusznik serca lub jakikolwiek implant lub stent zawierajacy zelazo.

Po zastosowaniu leku Primovist moga wystapi¢ op6znione reakcje przypominajace uczulenie. Reakcje te
moga pojawi¢ si¢ po kilku godzinach lub dniach. Patrz punkt 4.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o tym, ze:

- nerki pacjenta nie pracujg prawidtowo,

- pacjent niedawno przebyt lub w najblizszym czasie ma mie¢ przeszczep watroby.

Lekarz moze zdecydowa¢ o wykonaniu badania krwi w celu kontroli czynnosci nerek przed podjeciem
decyzji o zastosowaniu produktu Primovist, zwlaszcza u 0s6b w wieku powyzej 65 lat.

Odkladanie si¢ w organizmie

Produkt Primovist dziata, poniewaz zawiera metal o nazwie gadolin. Badania wykazaly, ze niewielkie ilosci
gadolinu moga odkladaé si¢ w organizmie, w tym w mozgu. Nie obserwowano dziatan niepozadanych
zwigzanych z odktadaniem si¢ gadolinu w mozgu.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu Primovist u dzieci w wieku ponizej 18
lat z powodu ograniczonego doswiadczenia w stosowaniu u nich tego produktu. Wiecej informacji mozna
przeczyta¢ na koncu tej ulotki.

Primovist a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. W tym szczegolnie:

- o beta-adrenolitykach, lekach stosowanych w leczeniu nadcis$nienia tetniczego lub chorobach serca;
- o lekach wptywajacych na rytm lub czesto$¢ pracy serca, takich jak amiodaron, sotalol;

- oryfampicynie, leku stosowanym w leczeniu gruzlicy lub niektérych innych infekcji.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Gadoksetynian moze przenikac przez tozysko. Nie wiadomo, czy ma to wptyw na dziecko. Kobiety, ktore uwazaja,
ze s3 w cigzy lub moga by¢ w cigzy powinny powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz produktu Primovist

nie nalezy stosowac¢ podczas cigzy, o ile nie jest to bezwzglgdnie konieczne.

Karmienie piersig

Kobiety karmiace piersia lub zamierzajace rozpocza¢ karmienie piersiag powinny powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz omowi z pacjentka czy powinna ona kontynuowac karmienie piersia, czy tez powinna
przerwac¢ karmienie piersia na okres 24 godzin po otrzymaniu produktu Primovist.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Primovist nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Primovist zawiera sod

Lek zawiera 82 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej jednostce dawkowania w oparciu o
ilo$¢ podang osobie o masie ciata 70 kg. Odpowiada to 4,1% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w
diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowac¢ Primovist

Primovist jest podawany za pomoca niewielkiej iglty do zyly, tuz przed rozpoczeciem badania metoda
rezonansu magnetycznego.
Po wstrzyknigciu srodka kontrastowego pacjent pozostanie pod obserwacja, co najmniej 30 minut.

Zalecana dawka wynosi
0,1 ml produktu Primovist na kg masy ciata.

Dawkowanie w szczegélnych grupach pacjentow

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Primovist u pacjentdow z powaznymi chorobami nerek, a takze

u pacjentow, ktorzy niedawno przebyli lub w najblizszym czasie maja mie¢ przeszczep watroby. Jezeli
jednak zastosowanie produktu jest konieczne, pacjent powinien otrzymac tylko jedng dawke produktu
Primovist podczas badania i nie powinien otrzymywac drugiego wstrzyknigcia, przez co najmniej 7 dni.

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma koniecznos$ci korygowania dawek u pacjentow w wieku powyzej 65 lat, lecz nalezy wykona¢ badanie
krwi w celu kontroli czynno$ci nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki produktu Primovist
Ryzyko przedawkowania jest bardzo male. W razie wystapienia objawow przedawkowania ich przebieg
bedzie obserwowat lekarz i on tez podejmie odpowiednie dziatanie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszos¢ z tych dziatan niepozadanych jest tagodna lub umiarkowana.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Podobnie jak podczas stosowania innych srodkéw kontrastowych, moga rzadko wystapic reakcje
przypominajace uczulenie. Po zastosowaniu leku Primovist mogg pojawi¢ si¢ po kilku godzinach lub dniach
reakcje opoznione.

Najciezszym dzialaniem niepozadanym u pacjentéw otrzymujacych Primovist jest wstrzas anafilaktoidalny
(cigzka reakcja alergiczna).

Jezeli pojawi sie¢ ktérykolwiek z ponizszych objawéw lub wystapia trudnosci z oddychaniem nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi:

- niskie ci$nienie krwi

- obrzek jezyka, gardta albo twarzy

- katar, kichanie, kaszel

- czerwone, wilgotne i swedzace oczy

- bol zotadka

- pokrzywka



- zmniejszone czucie lub wrazliwos¢ skory, swedzenie, blada skora
Moga wystapi¢ nastgpujace dalsze dzialania niepozadane:

Czesto: moga wystapic¢ u 1 na 10 osob
- bol glowy
- nudnosci

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u 1 na 100 oséb
- zawroty glowy
- dretwienie i mrowienie
- zaburzenia smaku lub wechu
- zaczerwienienie
- zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi
- zaburzenia oddychania
- wymioty
- sucho$¢ w ustach
- wysypka na skorze
- nasilony $wiad catego ciata lub oczu
- bol plecow, bol w klatce piersiowej
- reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak
- uczucie palenia, zimna, podraznienia lub bolu
- uczucie goraca
- dreszcze
- zmgczenie
- zle samopoczucie

Rzadko: mogg wystapic¢ u 1 na 1000 oséb

- niemozno$¢ dtugiego siedzenia lub stania

niekontrolowane drzenie
- uczucie mocnego bicia serca
- nieregularne bicie serca (objawy bloku serca)

dyskomfort w ustach, zwigkszone wydzielanie $liny

- czerwona wysypka z wystepowaniem grudek lub plam na skorze
- nadmierne pocenie si¢

uczucie dyskomfortu, ogdlne zte samopoczucie

Nie znana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
- szybkie bicie serca
- niepokoj

Po podaniu $rodka kontrastowego Primovist obserwowano zmienione warto$ci wynikéw badan
laboratoryjnych. Nalezy poinformowac¢ personel medyczny wykonujacy badania krwi lub moczu, jesli
ostatnio zastosowano Primovist.

Zgtaszano przypadki nerkopochodnego zwidknienia uktadowego (choroby zwigzanej ze stwardnieniem
skory, ktora moze takze obejmowac tkanki migkkie i narzady wewnetrzne) w zwigzku ze stosowaniem
innych produktéw leczniczych zawierajacych gadolin.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub personelowi pracowni rezonansu magnetycznego. Dziatania



niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych, Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Primovist
Produkt nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego srodka kontrastowego po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie
znajdujacej si¢ na strzykawce oraz na pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Przed zastosowaniem, wyglad produktu nalezy oceni¢ wizualnie. Produktu nie nalezy uzywac¢ w przypadku
stwierdzenia duzego przebarwienia, pojawienia si¢ w nim substancji statych lub uszkodzenia opakowania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Primovist

- Substancjg czynng jest disodu gadoksetynian. 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 0,25 mmol disodu
gadoksetynianu (co odpowiada 181,43 mg disodu gadoksetynianu).

- Inne sktadniki produktu to: trisodu kaloksetynian, trometamol, sodu wodorotlenek i kwas solny
rozcienczony (oba do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

1 amputkostrzykawka z 5,0 ml zawiera 907 mg disodu gadoksetynianu,
1 amputkostrzykawka z 7,5 ml zawiera 1361 mg disodu gadoksetynianu (tylko szklana amputkostrzykawka),
1 amputkostrzykawka z 10,0 ml zawiera 1814 mg disodu gadoksetynianu.

Jak wyglada Primovist i co zawiera opakowanie

Primovist to klarowny, bezbarwny lub jasnozolty roztwor, niezawierajacy czastek statych. Wielkos¢

opakowan to 1, 5 lub 10 amputkostrzykawek zawierajacych po:

- 5 ml roztworu do wstrzykiwan (w szklanej lub plastikowej amputkostrzykawce pojemnosci 10 ml)

- 7,5 ml roztworu do wstrzykiwan (w szklanej amputkostrzykawce pojemnosci 10 ml) (tylko szklana
strzykawka)

- 10 ml roztworu do wstrzykiwan (w szklanej lub plastikowej amputkostrzykawce pojemnosci 10 ml)

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy

Wytwoérca

Bayer AG
Mullerstrasse 178
13353 Berlin
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Bayer Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa
tel. (0-22) 572 35 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Grudzien 2024

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego.
Zaburzenia czynnoSci nerek

Przed podaniem produktu Primovist zalecane jest objecie wszystkich pacjentéw badaniem w zakresie
zaburzen czynnosci nerek, obejmujacym testy laboratoryjne.

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwidknienia uktadowego (ang. Nephrogenic systemic fibrosis, NSF)
zwigzanego ze stosowaniem niektorych produktow leczniczych zawierajacych gadolin u pacjentow,



u ktorych wystepuje ostre lub przewlekte ciezkie zaburzenie czynnosci nerek (GFR < 30 ml/min/1,73 m?).
Pacjenci poddani zabiegowi przeszczepienia watroby sa szczegdlnie narazeni, poniewaz ryzyko wystapienia
ostrej niewydolnosci nerek w tej grupie pacjentéw jest wysokie. Ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia NSF
podczas stosowania produktu leczniczego Primovist, nalezy unika¢ stosowania tego produktu leczniczego u
pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek oraz u pacjentéow w okotooperacyjnym okresie
przeszczepienia watroby, chyba ze informacja diagnostyczna jest niezbedna i niedostepna dla badania MR
bez wzmocnienia kontrastem. Jezeli nie mozna unikna¢ zastosowania produktu leczniczego Primovist,
wowczas dawka nie powinna by¢ wigksza niz 0,025 mmol/kg masy ciala. Nie nalezy stosowaé wigcej niz
jednokrotne podanie podczas obrazowania. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych podawania
wielokrotnego, wstrzyknig¢ produktu leczniczego Primovist nie powinno si¢ powtarzaé, chyba ze przerwy
pomiedzy wstrzyknigciami wynosza co najmniej 7 dni.

Poniewaz klirens nerkowy gadoksetynianu moze ulec zmniejszeniu u pacjentéw w podeszitym wieku,
szczegolnie wazne jest obserwowanie pacjentow w wieku 65 lat i starszych w zakresie zaburzen czynnos$ci
nerek.

Hemodializa zaraz po podaniu produktu leczniczego Primovist moze utatwi¢ usunigcie produktu leczniczego
Primovist z organizmu. Brak dowodoéw uzasadniajacych rozpoczecie hemodializy w celu zapobiegania lub
leczenia NSF u pacjentéw niepoddawanych jeszcze hemodializie.

Ciaza i karmienie piersia
Produktu leczniczego Primovist nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, jesli stan kliniczny kobiety nie
wymaga stosowania gadoksetynianu.

Lekarz wraz z karmigcg matkg powinni podjac¢ decyzje o kontynuowaniu karmienia piersig Iub o jego
przerwaniu na okres 24 godzin po podaniu produktu leczniczego Primovist.

Dzieci i mlodziez

Badanie obserwacyjne przeprowadzone u 52 pacjentow pediatrycznych (w wieku powyzej 2 miesiecy i
ponizej 18 lat). Pacjenci byli poddani badaniu watroby metoda rezonansu magnetycznego z podaniem
produktu leczniczego Primovist, do oceny podejrzewanych lub znanych zmian ogniskowych w watrobie.
Dodatkowe informacje diagnostyczne uzyskano porownujac natozone obrazy watroby wzmocnione
podaniem $rodka kontrastujgcego oraz nie wzmocnione podaniem srodka kontrastujgcego w rezonansie
magnetycznym, w porownaniu do obrazéw rezonansu magnetycznego bez wzmocnienia srodkiem
kontrastujagcym. Zadne zgloszone powazne dzialania niepozadane, w ocenie badacza, nie byly zwigzane z
zastosowaniem produktu leczniczego Primovist. Ze wzgledu na retrospektywny charakter i mata liczebnos¢
w tym badaniu, nie mozna przedstawi¢ ostatecznego wniosku odnosnie skutecznosci i bezpieczenstwa w tej
populacji.

Przed podaniem

Produkt leczniczy Primovist jest przejrzystym bezbarwnym lub jasnozottym roztworem pozbawionym
czastek stalych. Nalezy zawsze sprawdzi¢ wizualnie wyglad produktu leczniczego przed uzyciem. W
przypadku znacznej zmiany zabarwienia, obecno$ci czastek w roztworze lub uszkodzenia pojemnika $rodki
kontrastowe nie nadajg si¢ do stosowania.

Podanie

Produkt leczniczy Primovist nalezy podawac bez rozcienczania we wstrzyknigciu dozylnym z szybkoscia
przeptywu okoto 2 ml/s. Po wstrzyknigciu, kaniulg / przewdd nalezy przeptukac roztworem soli
fizjologicznej (9 mg/ml).

- po wstrzyknieciu pacjenta nalezy obserwowacé, przez co najmniej 30 minut.

- nie nalezy podawac¢ produktu leczniczego Primovist jednocze$nie z innymi produktami leczniczymi.

- nie wolno podawac¢ produktu leczniczego Primovist domi¢$niowo.



Przygotowanie

Produkt leczniczy Primovist jest roztworem gotowym do uzycia.

Ampulkostrzykawke nalezy przygotowa¢ do wykonania wstrzyknigcia bezposrednio przed badaniem.
Nasadke nalezy usung¢ z ampulkostrzykawki tuz przed uzyciem.

Catg pozostatos¢ srodka kontrastowego, ktory nie zostal zuzyty w czasie jednego badania, nalezy wyrzucié¢
zgodnie z obowigzujgcymi w danym kraju przepisami.

Zerwana z amputkostrzykawki etykiete nalezy przyklei¢ w karcie pacjenta w celu umozliwienia wlasciwej
rejestracji zastosowanego produktu leczniczego zawierajacego gadolin. Nalezy takze udokumentowac
zastosowang dawke. Jezeli stosowane sg elektroniczne karty pacjenta nalezy wpisa¢ w rejestr pacjenta nazwe
produktu leczniczego, numer serii oraz dawke.

Ampulkostrzykawki szklane:

2. Wkreci¢ tlok strzykawki

3. Przerwac zabezpieczenie zatyczki 4. Usuna¢ zatyczke koncowki
koncowki

5. Usunaé gumowy korek 6. Usuna¢ powietrze ze strzykawki




Ampulkostrzykawki plastikowe

Wstrzyknigcie reczne Wstrzyknigcie z uzyciem wstrzykiwacza

1.

1. Wyjac strzykawke

2. Wkreci¢ tlok w strzykawke zgodnie 2. Otworzy¢ zatyczke koncowki poprzez
z kierunkiem ruchu wskazowek zegara przekrecenie
\\
% )
3. Otworzy¢ zatyczke koficowki poprzez 3. Podtaczy¢ koncowke strzykawki z
przekrecenie drenem obracajac zgodnie z kierunkiem

ruchu wskazoéwek zegara i postepowac
zgodnie z instrukcja.

4. Usuna¢ powietrze ze strzykawki




