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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Primovist 0,25 mmol/ml solutie injectabili in seringa preumpluta
gadoxetat disodic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte sa vi se administreze acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra care v-a
administrat Primovist.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Primovist §i pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Thainte de a vi se administra Primovist
Cum sa utilizati Primovist

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Primovist

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Primovist si pentru ce se utilizeaza

Primovist este un mediu de contrast pentru imagistica prin rezonanta magnetica (IRM) a ficatului.
Este utilizat pentru a ajuta la detectarea si diagnosticul modificarilor care apar la nivelul ficatului.
Semnele anormale din interiorul ficatului pot fi mai bine evaluate in ceea ce priveste numarul,
marimea si distributia. De asemenea, Primovist poate ajuta medicul si determine natura oricaror
modificari, determindnd astfel cresterea certitudinii diagnosticului. Primovist se prezinta sub forma de
solutie pentru injectie intravenoasa. Acest medicament este utilizat numai pentru diagnostic.

IRM este o forma de diagnostic medical prin imagini care se bazeaza pe comportamentul moleculelor
de apa 1n tesuturile normale si anormale. Acesta se realizeaza printr-un sistem complex de magneti si
unde radio.

2.  Ce trebuie sa stiti Tnainte de a vi se administra Primovist

Nu utilizati Primovist:
- daca sunteti alergic la gadoxetat disodic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Tnainte de a vi se administra Primovist, spuneti medicului dumneavoastra daci aveti:

- sau ati avut astm bronsic sau alergie cum ar fi, febra fanului, urticarie

- ati avut anterior o reactie la o substanta de contrast

- functie renala redusa.
Utilizarea unor substante de contrast continand gadoliniu la pacientii cu aceste afectiuni a fost
asociatd cu o boald numita fibroza sistemica nefrogena (FSN). FSN este o afectiune care implica
ingrosarea pielii si a tesuturilor de legatura. FSN poate avea ca rezultat imobilitate articulara




debilitantd, slabiciune musculard sau poate afecta functionarea normala a organelor interne,
lucru care este posibil sa puna viata in pericol.

- o boald grava a inimii sau vaselor de sange

- valori scazute ale potasiului

- sau cineva din familia dumneavoastra a avut vreodata probleme de ritm electric al inimii, numit
sindrom QT prelungit

- ati avut modificari ale ritmului batailor inimii dupa administrarea de medicamente

- un stimulator cardiac sau daci in corpul dumneavostra exista orice tipuri de implanturi sau
clipsuri care contin fier

Dupa utilizarea Primovist pot sa apara reactii de tip alergic, ca reactii intarziate, dupa ore sau zile (vezi
pct. 4).

Spuneti medicului dumneavoastra daca:
e rinichii dumneavoastra nu functioneaza bine
o v-afost efectuat recent sau urmeaza sa vi se efectueze curand un transplant de ficat

Medicul dumneavoastra poate decide sa va faca teste de sange pentru a verifica cat de bine
functioneaza rinichii dumneavoastra inainte de a decide sa utilizeze Primovist, in special daca aveti
varsta de 65 ani sau peste.

Acumularea Tn organism

Primovist functioneaza deoarece contine un metal numit gadoliniu. Studiile au aratat ca pot raiméne in
organism cantitati mici de gadoliniu, inclusiv la nivelul creierului. Nu s-au observat reactii adverse din
cauza retentiei gadoliniului la nivelul creierului.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Primovist la pacientii cu varsta mai mica de 18 ani nu au fost stabilite,
deoarece experienta cu privire la utilizare este limitata. Informatii suplimentare sunt furnizate la
sfarsitul prospectului.

Primovist impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau personalului medical specializat din centrul IRM daca luati sau

ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente. Acestea includ in special:

- beta-blocante, medicamente pentru tratarea tensiunii arteriale mari sau a altor afectiuni ale inimii

- medicamente care modifica ritmul sau frecventa batailor inimii dumneavoastra cum sunt,
amiodarona, sotalol

- rifampicind, medicament pentru tratarea tuberculozei sau a altor infectii

Sarcina si aldptarea

Sarcina

Acidul gadoxetic poate traversa bariera placentard. Nu se cunoaste daca acest lucru afecteaza copilul.
Trebuie sd spuneti medicului dumneavoastra dacd credeti ca sunteti sau intentionati sa raméaneti
gravida, Tntrucat Primovist nu trebuie utilizat pe durata sarcinii, cu exceptia cazului in care este absolut
necesar.

Aldptarea

Spuneti medicului dumneavoastra daca aldptati sau urmeaza sa incepeti alaptarea. Medicul
dumneavoastra va va spune daca puteti continua aldptarea sau trebuie sa intrerupeti alaptarea pentru 0
perioada de 24 ore dupa ce vi se administreaza Primovist.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Primovist nu are influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.



Primovist contine sodiu

Acest medicament contine 82 mg sodiu (componenta principala din sarea de gatit/sarea de masa) in
fiecare doza, pe baza cantitatii medii administrate unei persoane cu greutatea de 70 kg. Aceasta
cantitate este echivalenta cu 4,1% din cantitatea maxima de sodiu recomandata zilnic pentru un adult.

3. Cum sa utilizati Primovist

Primovist este injectat intr-o vena, prin intermediul unui ac mic. Primovist va fi administrat imediat
inaintea examenului dumneavoastra IRM.
Dupa injectare veti fi supravegheat cel putin 30 minute.

Doza recomandata este
0,1 ml Primovist per kg greutate corporala.

Dozele la grupele speciale de pacienti

Utilizarea Primovist nu este recomandata la pacientii cu probleme renale severe si la pacientii care au
avut recent sau urmeaza sa faca un transplant hepatic. Cu toate acestea, daca utilizarea este necesara,
trebuie sa vi se administreze o singura doza de Primovist la 0 examinare si nu trebuie sa vi se
administreze o a doua injectie timp de cel putin 7 zile.

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei daca aveti varsta de 65 de ani sau mai mult, dar este posibil sa vi se
efectueze o analiza de sange pentru a evalua cat de buna este functia rinichilor dumneavoastra.

Daca vi se administreaza mai mult Primovist decét trebuie
Supradozajul este putin probabil. Daca acest lucru se intampla, medicul va trata orice simptom care
apare.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢ nu apar la toate
persoanele.

Majoritatea reactiilor adverse sunt usoare pana la moderate.

Daca aveti reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra.

Ca si in cazul altor substante de contrast, Tn cazuri rare pot sa apara reactii de tip alergic. Pot sa apara
reactii intarziate, la citeva ore pana la citeva zile dupa administrarea de Primovist.

Cea mai severa reactie adversa la pacientii carora li s-a administrat Primovist este socul anafilactoid (o
reactie de tip alergic severa).

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre aceste semne sau daca aveti
dificultati la respiratie:

- tensiune arteriala mica

- umflare a limbii, gatului sau fetei

- secretie nazald abundenta, stranut, tuse

- ochi rosii, lacrimare si mancarime

- durere de stomac

- urticarie

- senzatie redusa sau sensibilitate la nivelul pielii, mancarime, piele palida

Urmatoarele reactii adverse pot sa apara:



Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
- durere de cap
- greata

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
- ameteala

- amorteala si furnicaturi

- probleme cu simtul gustului sau al mirosului

- inrosire a fetei

- tensiune arteriala mare

- dificultati la respiratie

- varsaturi

- gurd uscata

- eruptie trecatoare la nivelul pielii

- mancarime severa, afectand intreg corpul sau ochii
- durere de spate, durere in piept

- reactii la nivelul locului de injectare cum sunt

- senzatie de arsura, senzatie de rece, iritatie, durere
- senzatia de cald

- frisoane

- oboseald

- senzatie anormala

Rare: pot afecta pand la 1 din 1000 persoane

- incapacitate de a sta asezat sau de a sta pe loc

- tremuraturi incontrolabile

- senzatie de batai rapide ale inimii

- batdi neregulate ale inimii (semne de bloc cardiac)
- disconfort la nivelul gurii

- secretie crescuta de saliva

- eruptii rosii cu umflaturi sau pete la nivelul pielii

- transpiratie crescuta

- senzatie de disconfort, stare generala de rau

Cu frecventa necunoscuti: frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile
- batai rapide ale inimii
- neliniste

Valorile modificate ale testelor de laborator pot aparea la scurt timp dupa ce vi s-a administrat
Primovist. Spuneti personalului medical de laborator ca vi s-a administrat recent Primovist, daci este
necesar sd vi se ia probe de sdnge sau urind.

S-au raportat cazuri de fibroza sistemica nefrogena (care cauzeaza intarirea pielii si poate afecta, de
asemenea, tesuturile moi si organele interne) asociate cu utilizarea altor substante de contrast cu
continut de gadolinium.

Raportarea reactiilor adverse

Dacia manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazi Primovist
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe seringa sau cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Acest medicament trebuie utilizat imediat dupa deschidere.

Solutia trebuie inspectata vizual Thainte de utilizare. Nu utilizati acest medicament daca observati
modificarea marcata a culorii, aparitia de impuritati sau deteriorarea recipientului.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Primovist

- Substanta activa este gadoxetat disodic. Fiecare ml solutie injectabila contine 0,25 mmol
gadoxetat disodic (echivalent a 181,43 mg gadoxetat disodic).

- Celelalte componente sunt: caloxetat trisodic, trometamol, acid clorhidric si hidroxid de sodiu
(améndoua pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile.

1 seringa preumpluta a cate 5 ml solutie injectabila contine gadoxetat disodic 907 mg,

1 seringa preumpluta a cate 7,5 ml solutie injectabila contine gadoxetat disodic 1361 mg [numai
pentru seringa din sticla],

1 seringa preumpluta a cate 10 ml solutie injectabild contine gadoxetat disodic 1814 mg.

Cum arata Primovist si continutul ambalajului

Primovist este o solutie limpede, incolora sau de culoare galben pal, fara particule vizibile. Continutul
ambalajelor este cu 1, 5 sau 10 seringi preumplute cu

5 ml solutie injectabila (in seringa preumpluta de 10 ml din sticla/plastic)
7,5 ml solutie injectabila (in seringd preumpluta de 10 ml din sticla) [numai pentru seringa din sticla]
10 ml solutie injectabila (in seringa preumpluta de 10 ml din sticla/plastic)

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Germania



Fabricantul
Bayer AG
Miillerstrape 178
13353 Berlin
Germania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
denumirea comerciald Primovist:

Austria, Belgia, Bulgaria, Croatia, Cipru, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta,
Germania, Grecia, Islanda, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxembourg, Malta, Tarile de Jos,
Norvegia, Polonia, Portugalia, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia, Ungaria.

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
e Insuficienta renala

inainte de administrarea de Primovist, este recomandat ca toti pacientii sa fie evaluati in ceea ce
priveste disfunctia renali prin obtinerea unui istoric si/sau a testelor de laborator.

S-au raportat cazuri de fibroza sistemica nefrogena (FSN) asociate cu utilizarea anumitor substante de
contrast cu continut de gadoliniu la pacientii cu insuficienta renala severa acutd sau cronica (RFG <30
ml/min/1,73 m?). Pacientii supusi unui transplant hepatic sunt expusi unui risc deosebit, Intrucat
incidenta insuficientei renale acute este mare la acest grup. Intrucat exista posibilitatea aparitiei FSN la
administrarea Primovist, acesta trebuie evitat

- la pacientii cu insuficienta renala severa

- Tn perioada perioperatorie a unui transplant hepatic,

cu exceptia cazului in care informatiile de diagnosticare sunt esentiale si nu pot fi obtinute prin
examenul IRM fara substanta de contrast. Daca utilizarea Primovist nu poate fi evitatd, doza nu trebuie
sd depaseasca 0,025 mmol/kg greutate corporald. Nu trebuie sa se utilizeze mai mult de o dozé la o
scanare. Din cauza lipsei de informatii privind administrarea repetata, injectiile cu Primovist nu
trebuie repetate decat la un interval intre administrari de cel putin 7 zile.

Tntrucét clearance-ul renal al gadoxetatului disodic poate fi afectat la persoanele varstnice, este
deosebit de important screening-ul pacientilor cu varsta de 65 de ani si peste, pentru depistarea
disfunctiei renale.

Hemodializa efectuata la scurt timp dupa administrarea Primovist poate fi utila in eliminarea Primovist
din organism. Nu existd dovezi care sa sustind initierea hemodializei in scopul prevenirii sau tratarii
FSN la pacientii care nu urmeaza deja tratament prin hemodializa.

e Sarcina si alaptarea
Primovist nu trebuie utilizat Tn timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care starea clinica a femeii
impune tratament cu acid gadoxetic.

Continuarea sau intreruperea alaptarii pe o perioada de 24 de ore dupa administrarea Primovist trebuie
sd se facd la decizia medicului si a mamei care aldpteaza.

e Copii si adolescenti

Un studiu observational a fost efectuat la 52 de pacienti copii si adolescenti cu Varsta peste 2 luni si
mai putin de 18 ani. Pacientii au fost studiati referitor la utilizarea Primovist pentru Tmbunatatirea
imagisticii prin rezonantd magneticd (IRM) la nivelul ficatului in evaluarea leziunilor hepatice focale
suspectate sau cunoscute. Informatii diagnostice suplimentare au fost obtinute cand imaginile prin RM
neimbunatatite si cele imbunatatite combinate au fost comparate cu imaginile prin RM neimbunatatite
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singure. Au fost raportate reactii adverse grave, insa niciuna nu a fost evaluata de citre investigator ca
fiind legata de utilizarea Primovist. Din cauza naturii retrospective si a dimensiunii reduse a
esantionului din acest studiu, nu a putut fi obtinuta nicio concluzie definitiva cu privire la siguranta si
eficacitatea medicamentului la aceasta grupa de varsta.

e Tnainte de administrare

Primovist este o solutie limpede, incolora sau de culoare galben pal, fara particule vizibile. Substanta
de contrast trebuie inspectata vizual Tnainte de utilizare. Substanta de contrast nu trebuie utilizata in
caz de modificare marcata a culorii, aparitia de impuritati sau deteriorarea recipientului.

e Administrarea

Primovist se administreaza nediluat ca injectie intravenoasa n bolus la un debit de aproximativ 2
ml/sec. Dupa injectarea intravenoasa a substantei de contrast, canula/linia intravenoasa trebuie spalata
cu ser fiziologic (9 mg/ml).

- Pacientul trebuie sa stea in pozitie culcat si trebuie urmarit cel putin 30 minute dupa injectare
- Primovist nu trebuie amestecat cu alte medicamente

- Injectarea intramusculara trebuie strict evitata.

e Manipularea

Primovist este gata de utilizare.

Seringa preumpluta trebuie pregatita pentru injectare imediat Tnainte de examinare. Capacul trebuie
indepartat de la seringa preumpluta imediat Thainte de utilizare.

Orice solutie neutilizata la o singura examinare trebuie aruncata in conformitate cu cerintele locale.

Eticheta de urmarire detasabila de pe seringa preumpluta trebuie lipita pe fisa pacientului, pentru a
permite inregistrarea precisa a substantei de contrast pe baza de gadoliniu utilizate. Doza trebuie, de
asemeneq, inregistrata. Daca se utilizeaza fisa electronica a pacientului, numele medicamentului,
numarul lotului si doza trebuie inregistrate in fisa pacientului.

Numai pentru seringa din sticla:

1 2
3 4
5 6

1. Deschideti ambalajul



2. Montati pistonul la seringa

3. Desigilati capacul de protectie
4. Indepartati capacul de protectie
5. Indepirtati dopul de cauciuc

6. Scoateti aerul din seringa

Numai pentru seringa din plastic:
INJECTIE MANUALA

INJECTIE CU INJECTOMAT

1. Deschideti ambalajul

1. Deschideti ambalajul

C
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2. Scoateti seringa si tija pistonului
din ambalaj

2. Scoateti seringa din ambalaj

3. Tnsurubati tija pistonului la seringa, in
sensul acelor de ceasornic

3. Deschideti capacul prin rasucire

2

4. Deschideti capacul prin rasucire

4. Conectati varful seringii la sistemul

tubular prin Tnsurubare, Tn sensul acelor de
ceasornic si continuati conform
instructiunilor producatorului de dispozitivului
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5. Scoateti aerul din seringa




