Sp.zn. sukls282690/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Primovist 0,25 mmol/ml injekéni roztok v predplnéné stiikacce
Dinatrii gadoxetas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého Iékate, ktery Vam Primovist podava.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkti, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Primovist a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Primovist podan
Jak se Primovist pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Primovist uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

1. Co je Primovist a k ¢emu se pouziva

Primovist kontrastni latka pro vySetieni jater pomoci zobrazovaci metody zvané magneticka rezonance
(MRI). Pouziva se k odhaleni a diagnostice zmén, které mohou byt nalezeny na jatrech. Abnormalni
nalezy na jatrech mohou byt 1épe vyhodnoceny pomoci poctu, velikosti a rozlozeni zmén. Primovist
muze lékafi také pomoci rozpoznat povahu abnormalit, coz prispiva k piesnéjs§imu uréeni diagnozy.
Pripravek je dodavan jako roztok pro nitrozilni injekci. Je ur€en pouze k diagnostickym uceltim.

MRI je zptisob 1ékarského diagnostického zobrazeni, pti kterém se vytvaieji obrazky pomoci detekce
molekul vody v normalnich a abnormalnich tkanich. K tomuto se pouziva komplex magnett a
radiovin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Primovist podan
NepouZivejte Primovist

- jestlize jste alergicky(4) na dinatrium gadoxetas (dale gadoxetat) nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim Primovistu se porad’te se svym lékatem, pokud mate:

- nebo jste v minulosti mél(a) astma nebo alergii (jako je senna ryma), koptivka

- jste diive mél(a) reakci na kontrastni latku

- snizenou funkci ledvin.
Pouziti nékterych kontrastnich latek obsahujicich gadolinium bylo spojeno s vyskytem
onemocnéni zvaného systémova nefrogenni fibroza (NSF). NSF zptisobuje ztlusténi kiize
a pojivovych tkéni. NSF mizZe mit za nasledek vysilujici kloubni nepohyblivost, svalovou
slabost nebo poruchu funkce vnitinich orgéni, ktera mize byt i zivot ohrozujici

- zavazné onemocnéni srdce a krevnich cév

- snizenou hladinu drasliku

- nebo pokud mél nékdo z Vasich piimych ptibuznych problémy s elektrickou aktivitou srdce
(nazyvany syndrom prodlouzené¢ho QT)
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- m¢l(a) zmény srde¢niho rytmu po uzivani 1éku
- v téle srde¢ni kardiostimulator nebo pokud mate néjaky implantat ¢i svorky obsahujici Zelezo

Po pouziti Primovistu se mohou vyskytnout alergii podobné reakce se zpozdénymi reakcemi po
hodinach nebo dnech.Viz bod 4.

Informujte svého 1ékare:
o jestlize Vase ledviny fadné nefunguji
. jestlize jste neddvno podstoupil(a) nebo se chystate podstoupit transplantaci jater

Pted rozhodnutim o pouziti Primovistu mize 1ékat povazovat za potfebné provést krevni test k ovéreni
funkce ledvin, zejména u pacientti ve veku 65 let a starsi.

Hromadéni v organismu

Ptipravek Primovist ucinkuje, protoze obsahuje kov zvany gadolinium. Studie ukézaly, Ze malé
mnozstvi gadolinia mize zistat v téle, mimo jiné i v mozku. Nebylo zjisténo, Ze by gadolinium
ulozené v mozku zptisobovalo nezadouci G¢inky.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost u pacientti mladsich 18 let nebyla stanovena vzhledem k omezenym
zkuSenostem s timto piipravkem. Dalsi informace jsou uvedeny na konci této pfibalové informace.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Primovist

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Tyka se to hlavné:

- beta-blokatort, 1éky k 1écbeé vysokého krevniho tlaku nebo nemoci srdce

- 1€k, které méni rytmus nebo pocet tepti Vaseho srdce jako jsou amiodaron, sotalol

- rifampicinu, 1€k k 1é¢bé tuberkuldzy ¢i k 1é€bé nékterych dalsich infekei

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Kyselina gadoxetova mtize prochézet placentou. Neni zndmo, zda to ma na dité néjaky vliv. Pokud se
domnivate, ze jste t¢hotna, nebo existuje jakakoli moznost, ze byste t€hotna byt mohla, musite o tom
fici svému lékafi, protoze Primovist se nepodava v téhotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné.

Kojeni
Pokud kojite nebo se chystate kojit, feknéte o tom svému lékati. Lékat s Vami prodiskutuje, zda
budete v kojeni pokracovat nebo zda kojeni po podani Primovistu na 24 hodin pferusite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Primovist nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Primovist obsahuje sodik

Tento pripravek obsahuje 82 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiské soli) v jedné davce (odvozeno od
mnozstvi, které¢ dostane osoba vazici 70 kg). Toto mnozstvi odpovida 4,1% maximalni doporucené
denni davky sodiku pro dospélé.

3. Jak se Primovist pouzZiva

Primovist se podava malou jehlou do zily. Primovist Vam bude podan tésné pred MRI vySetfenim.
Po injekci budete sledovani nejméné 30 minut.

Doporucena davka je
0,1 ml Primovistu na kg télesné hmotnosti.
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Davkovani u zvlastnich skupin pacientt

Pouziti Primovistu se nedoporucuje u pacientll se zavaznymi problémy s ledvinami a u pacientdl, ktefi
nedavno prodélali transplantaci jater nebo se na tuto transplantaci v brzké dob¢ chystaji. Pokud je
pouziti nezbytné, méla by Vam byt béhem vysetfeni podana pouze jedna davka Primovistu a dalsi
injekce nema byt podana diive nez za 7 dni.

Starsi osoby
Jste-li ve véku 65 let a vys$Sim, neni tiprava davky nutna, ale miize byt u Vas proveden krevni test
k ovéfeni funkce ledvin.

Jestlize Vam bylo podano vice Primovistu, nezZ mélo byt
Predavkovani je vysoce nepravdépodobné. Dojde-li k ndhodnému predavkovani, Vas 1ékat bude 1é¢it
vSechny ptiznaky, které se objevi.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vétsina nezadoucich ucinkl je mirna az stiedné zavazna.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari.

Jako u ostatnich kontrastnich latek, se mohou vyskytnout alergii podobné reakce. Mohou se
vyskytnout opozdéné reakce po hodinach az dnech po podani Primovistu.

anafylaktoidni Sok (zdvazna alergicka reakce).

Pokud se u Vas vyskytnou jakékoliv nasledujici piiznaky nebo mate obtiZe s dychanim,
informujte ihned svého lékare.

- nizky krevni tlak,

- otok jazyka, krku nebo obliceje

- ryma, kychani, kasel

- cerveneé, slzici a sveédivé oci

- bolest zaludku

- koptivka

- snizena citlivost kiize, svédéni, bleda kiize

Dale se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci u¢inky:
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

- bolesti hlavy

- pocit na zvraceni

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

- zavrat’

- necitlivost a brnéni

- poruchy vnimani chuti, poruchy ¢ichu

- zarudnuti ktize

- vysoky krevni tlak

- obtize pti dychani

- zvraceni

- sucho v Gstech

- kozni vyrazka

- zavazné svédéni postihujici celé télo nebo oci
- bolesti zad, bolest na hrudniku

- reakce v misté injekce, jako je paleni, chlad, podrazdéni, bolest
- pocit horka

- zimnice (tfesavka)

- unava
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- abnormalni pocity

Vziacné: mohou postihnout az 1 z 1000 osob

- neschopnost sedét nebo stat v klidu

- nekontrolovany ties

- pocit zvySené srde¢niho tepu

- nepravidelna srde¢ni akce (znamky srdecni blokady)
- nepiijemny pocit v ustech

- zvySena tvorba slin

- cervena kozni vyrazka s pupinky nebo skvrnami

- zvysené poceni

- pocit nepohodli, neciténi se dobie

Neni znamo: cetnost z dostupnych udajt nelze urcit
- zrychleni srde¢niho rytmu
- neklid

Kratce po podani Primovistu se mohou vyskytnout mirn€ zvySené laboratorni hodnoty. Informujte
zdravotnicky personal, pokud budete davat vzorky krve nebo moci na rozbor, Zze Vam byl nedavno
podan Primovist.

Byly hlaseny ptipady nefrogenni systémové fibrozy (zptisobujici tvrdnuti kiize s moznym postizenim
mekkych tkani a vnitinich organil) v souvislosti s pouZzitim jinych kontrastnich piipravkl obsahujicich
gadolinium.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii. Stejné postupujte

v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Primovist uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stiikacce a krabicce za
Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptfipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.
Tento pfipravek musi byt pouzit okamzit€ po otevieni.

Pted pouzitim musi byt vizualné zkontrolovan. Tento ptipravek nesmi byt podavan v ptipadé
vyraznych barevnych zmén, pti vyskytu ¢astic pevné latky nebo pfi poruseném obalu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Primovist obsahuje
Lécivou latkou je dinatrii gadoxetas. Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 0,25 mmol dinatrii
gadoxetas (to odpovida 181,43 mg dinatrii gadoxetas).
Pomocnymi latkami jsou trinatrium-kaloxetat, trometamol, hydroxid sodny a , kyselina
chlorovodikovéa (obé¢ latky k upravé pH), voda na injekci.
1 predplnéna stikacka s 5,0 ml obsahuje 907 mg dinatrii gadoxetas,
1 ptedplnéna stiikacka se 7,5 ml obsahuje 1361 mg dinatrii gadoxetas, [pouze sklenéné stikacky],
1 predplnéna stfikacka s 10,0 ml obsahuje 1814 mg dinatrii gadoxetas.
Jak pripravek Primovist vypada a co obsahuje baleni
Primovist je ¢iry, bezbarvy az svétle zluty roztok bez viditelnych Castic.
Obsah baleni 1, 5 nebo 10 piedplnénych stiikacek s
5 ml injekéniho roztoku (v 10 ml sklenéné/plastové predplnéné stiikacce)
7,5 ml injek¢niho roztoku (v 10 ml sklenéné piedplnéné stiikacce) [pouze sklenéné strikacky]
10 ml injekéniho roztoku (v 10 ml sklenéné/plastové predplnéné stiikacce)
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen , Némecko
Vyrobce
Bayer AG, Miillerstrasse 178, 13353 Berlin, Némecko
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 12. 2024
Dalsi informace mtizete také ziskat na adrese:
Bayer s.t.0.

Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5
Tel: 266 101 111

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
. Porucha funkce ledvin

Pied podanim Primovistu se u vSech pacientii doporucuje provést screeningové laboratorni
vySetieni k odhaleni porusené funkce ledvin.

Byly hlaseny ptipady nefrogenni systémové fibrozy (NSF) v souvislosti s podanim nékterého

z kontrastnich ptipravkl obsahujicich gadolinium u pacientii s akutni nebo zdvaznou chronickou
poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Zvlast’ ohroZeni jsou pacienti podstupujici
transplantaci jater vzhledem k vysokému vyskytu akutniho selhani ledvin v této skupiné. Vzhledem k
moznosti vyskytu NSF, se Primovist nesmi podavat u pacientil

- se zavaznou poruchou funkce ledvin

- v periopera¢nim obdobi transplantace jater,

nejednd-li se o zcela nepostradatelnou diagnostickou informaci, nedosazitelnou pomoci MRI bez
pouziti kontrastni latky. Jestlize se nelze podani Primovistu vyhnout, je nutno, aby davka neptevysila
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0,025 mmol/kg télesné hmotnosti. Béhem vySetieni se nepodava vice nez jedna davka. Vzhledem
k nedostatku informaci o opakovaném podani neni mozné injekce Primovistu opakovat diive, nez
interval mezi injekcemi dosahne alespoil 7 dni.

Vzhledem k moznému zhorseni ledvinové clearence gadoxetatu u starSich osob je zvlasté dulezité
provadét u pacientt starSich 65 let screeningové vysetfeni k odhaleni poruSené funkce ledvin.

Hemodialyza kratce po podani Primovistu miize byt vhodnym postupem k odstranéni Primovistu
z téla. Neexistuji dikazy na podporu zahajeni hemodialyzy k prevenci nebo k 1é¢bé NSF u pacientd,
ktefi hemodialyzu dosud nepodstupuji.

. Téhotenstvi a kojeni
Primovist se nepodava béhem tehotenstvi, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje pouziti gadoxetatu.

Rozhodnuti, zda po podani Primovistu v kojeni pokra¢ovat nebo ho na 24 hodin prerusit, je na Iékafi
a kojici matce.

o Pediatricka populace

Byla provedena observaéni studie u 52 pediatrickych pacientt starSich 2 mésict a mladsich 18 let.
Pacienti byli podrobeni vysetieni jater pomoci MR s pouzitim Primovistu za uc¢elem detekce
suspektnich nebo znamych fokalnich jaternich 1ézi. Dalsi diagnostické informace byly ziskany, kdyz
byly porovnany vysledky MRI bez kontrastni latky samotné s kombinaci MRI bez kontrastni latky

a MRI s kontrastni latkou. Byly hlaSeny zavazné nezadouci ti€inky, nebyla ale nalezena souvislost

s pouzitim Primovistu. Vzhledem k retrospektivnimu charakteru studie a malému vzorku populace ve
studii nelze jasn¢ zhodnotit u€innost a bezpecnost v této populaci.

o Pfed podanim

Primovist je ¢iry, bezbarvy az svétle zluty roztok, bez viditelnych ¢astic. Pfed podanim musi byt
kontrastni latka vizudlné zkontrolovana. Kontrastni latky se nesméji pouzit v ptipadé vyraznych
barevnych zmén, pti vyskytu pevnych castic v roztoku nebo pfi poruseném obalu.

. Podani

Primovist se podava netedény jako nitrozilni bolus rychlosti kolem 2 ml/s s naslednym proplachnutim
nitrozilni kanyly/hadi¢ky fyziologickym roztokem chloridu sodného (9 mg/ml).

- Pacient ma lezet a ma byt po podani nejméné 30 minut sledovan.

- Primovist nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky

- Musite se vyvarovat intramuskularniho podani.

o Manipulace s piipravkem

Primovist je roztok pfipraveny k pouziti.

Predplnéna stiikacka musi byt ptipravena k injekci bezprostfedné pred vySetfenim. Uzavér stiikacky
musi byt odstranén az tésné pred pouzitim.

Veskery roztok, ktery nebyl spotiebovan pii jednom vySetieni, musi byt zlikvidovan v souladu

s mistnimi pozadavky.

Oddélitelnou ¢ast stitku ze stiikacek je tfeba vlepit do dokumentace pacienta, aby byl piesné
zaznamenan pouzity kontrastni piipravek s obsahem gadolinia. T¢Z je nutno poznamenat podanou
davku.

Pokud je vedena elektronicka dokumentace, mél by byt rovné€z do zdznamu pacienta uveden nazev
podaného 1écivého pripravku, ¢islo Sarze a davka.
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Predplnéna sklenéna injekéni stiikacka

MANUALNI PODAN{

2. PriSroubujte pist ke stfikacce

4

3. Odlomte ochranny kryt 4. Odstraiite ochranny kryt

% t

5. Vyjméte pryzovou zatku 6. Odstraiite vzduch ze stiikacky
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Predplnéna plastova injekéni stiikacka

MANUALNI PODANI

1.

2. Pist zasroubujte ve sméru hodinovych
rucicek do strikacky

3. Otevrete vicko kroucenim

1

4. Odstrarite vzduch ze stiikacky

PODANI S INJEKTOREM

1. Vyjmeéte stiikacku

2. Otevrete vicko kroucenim

3. Hrot stiikacky pfipojte ve sméru
hodinovych rucic¢ek k prodluzovaci
hadicce a dale pokracujte dle pokynt
vyrobce zdravotnického prostredku
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