Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Primovist 0,25 mmol/ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
dinatrijev gadoksetat

Pazljivo pro¢itajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proéitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku koji Vam daje Primovist.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Primovist i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Primovist
Kako primjenjivati Primovist

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Primovist

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oM

1. Sto je Primovist i za 3to se koristi

Primovist je kontrastno sredstvo za oslikavanje jetre magnetskom rezonancijom (MR). Koristi se
kao pomo¢ u otkrivanju i dijagnosticiranju promjena koje se mogu naci u jetri. Znakovi
poremecaja unutar jetre mogu se bolje procijeniti kao njihov broj, veli¢ina i raspored. Primovist
moze takoder pomoc¢i lije¢niku da odredi prirodu bilo kojih promjena i tako povec¢ava pouzdanost
dijagnoze.

Dostupan je kao otopina za intravensku injekciju. Ovaj lijek koristi se samo u dijagnosticke svrhe.

MR je oblik medicinskog dijagnostickog oslikavanja kojim se dobivaju slike na temelju molekula
vode otkrivenih u zdravom i poremeéenom tkivu. To se radi pomocu slozenog sustava magneta i
radiovalova.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Primovist

Nemojte primjenjivati Primovist
- ako ste alergic¢ni na dinatrijev gadoksetat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego primite Primovist ako:

- imate ili ste imali astmu ili alergiju, kao $to su peludna groznica, koprivnjaca

- ste prethodno imali reakciju na kontrastno sredstvo

- Vam je funkcija bubrega oslabljena.
Primjena nekih kontrastnih sredstava koja sadrze gadolinij u bolesnika s takvim stanjem
povezuje se s nastankom bolesti koja se zove nefrogena sistemska fibroza (NSF). NSF je
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bolest u kojoj dolazi do zadebljanja koze i vezivnog tkiva. NSF moze dovesti do oslabljene
pokretljivosti zglobova, slabosti miSi¢a i oSteéenja funkcije unutarnjih organa, §to
potencijalno moze ugroziti zivot.

- imate ozbiljnu bolest srca ili krvnih zila

- imate nisku razinu kalija u organizmu

- imate ili ste nedavno Vi ili netko iz Vase obitelji imali probleme s elektri¢énim ritmom srca
Sto se zove sindrom produljenog QT- intervala

- ste imali promjene ritma srca nakon uzimanja lijekova

- imate elektri¢ni stimulator srca (engl. pacemaker) ili u tijelu imate ugradene proteze ili
kopce koje sadrze Zeljezo

Reakcije slicne alergijskima mogu nastupiti nakon primjene lijeka Primovist, uz odgodene
reakcije nakon vise sati ili dana. Vidjeti dio 4.

Obavijestite svog lije¢nika:
. ako Vam bubrezi ne rade uredno
. ako ste nedavno imali ili uskoro o¢ekujete presadivanje jetre

Vas lije¢nik moze odluciti napraviti krvne pretrage da bi provjerio koliko dobro rade Vasi bubrezi
prije odluke o primjeni lijeka Primovist, posebno ukoliko imate 65 ili vise godina.

Nakupljanje u tijelu

Primovist djeluje zato §to sadrzi metal koji se naziva gadolinij. Ispitivanja su pokazala da male
koli¢ine gadolinija mogu ostati u tijelu, uklju¢ujuéi i mozak. Nisu opazene nuspojave zbog
gadolinija koji zaostaje u mozgu.

Djeca i adolescenti

Sigurnost i djelotvornost lijeka Primovist nisu utvrdene u bolesnika mladih od 18 godina s
obzirom na to da je iskustvo primjene u toj dobnoj skupini ograni¢eno. Dodatne informacije
nalaze se na kraju ove upute.

Drugi lijekovi i Primovist

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge
lijekove. To osobito ukljucuju sljedece:

- beta-blokatore, lijekove za poviseni krvni tlak ili druge bolesti srca

- lijekove koji utje¢u na ritam ili brzinu otkucaja srca kao $to su amiodaron, sotalol

- rifampicin, lijek za lijecenje tuberkuloze ili odredenih drugih infekcija

Trudnocéa i dojenje

Trudnocéa

Gadoksetatna kiselina moze pro¢i kroz posteljicu. Nije poznato utjece li na dijete. Obavijestite
lije¢nika ako mislite da ste trudni ili biste mogli zatrudnjeti, budu¢i da se Primovist ne smije
koristiti tijekom trudnoce osim ako se to ne smatra apsolutno neophodnim.

Dojenje
Obavijestite lijecnika ako dojite ili namjeravate poceti dojiti. Lije¢nik ¢e razmotriti smijete li
nastaviti ili morate prekinuti dojenje kroz 24 sata nakon primjene lijeka Primovist.

Upravljanje vozilima i strojevima
Primovist nema utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
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Primovist sadrzZi natrij

Ovaj lijek sadrzi 82 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj dozi koja se temelji na
koli¢ini za osobu od 70 kg. To odgovara 4,1% preporuc¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za
odraslu osobu.

3. Kako primjenjivati Primovist

Primovist se ubrizgava pomoc¢u male igle u venu. Primovist se primjenjuje neposredno prije
pregleda magnetskom rezonancijom.
Nakon injekcije bit ¢ete pod nadzorom najmanje 30 minuta.

Preporudena doza je
0,1 ml lijeka Primovist po kg tjelesne tezine.

Doziranje kod posebnih grupa bolesnika

Primjena lijeka Primovist ne preporucuje se U bolesnika koji imaju teske tegobe bubrega, te u
bolesnika koji su nedavno imali ili uskoro ocekuju presadivanje jetre. Ipak, ako je primjena
potrebna, smijete primiti samo jednu dozu lijeka Primovist tijekom pretrage, a drugu injekciju ne
smijete primiti najmanje sljedecih 7 dana.

Stariji bolesnici
Nije potrebno prilagodavati dozu ako imate 65 ili vise godina, ali mogli bi Vam napraviti krvne
pretrage da bi se provjerilo koliko dobro rade Vasi bubrezi.

Ako primijenite vise lijeka Primovist nego $to ste trebali
Predoziranje nije vjerojatno. U slucaju da se to dogodi, lije¢nik ¢e lijeciti sve simptome koji se
pojave.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Vecina nuspojava su blage do umjerene.
Ako dobijete nuspojave, razgovarajte sa svojim lijeCnikom.

Kao i s drugim kontrastnim sredstvima, u rijetkim se slu¢ajevima mogu javiti reakcije sli¢ne
alergijskima. Mogu nastupiti i odgodene reakcije, koje se javljaju viSe sati ili dana nakon
primjene lijeka Primovist.

Najozbiljnija nuspojava u bolesnika koji su primili Primovist je anafilaktoidni Sok (teska reakcija
nalik na alergiju).

Odmah obavijestite svog lijecnika u slu¢aju da Vam se javi neki od navedenih znakova ili
pocnete oteZano disati:

- nizak krvni tlak

- oticanje jezika, grla ili lica

- curenje iz nosa, kihanje, kasalj

- crvene, suzne i o¢i koje svrbe

- bol u trbuhu

- koprivnjaca
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smanjeni osjecaj ili osjet u kozi, svrbez, blijeda koza

Mogu se javiti i sljedece nuspojave:
Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba

glavobolja
mucnina

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba:

omaglica

utrnulost i trnci

problemi s osjetom okusa ili mirisa

navale vrué¢ine

visoki krvni tlak

poteskoce sa disanjem

povracanje

suha usta

kozni osip

teski svrbez, koji zahvaca cijelo tijelo ili oko

bol u ledima, bol u prsistu

reakcije na mjestu primjene injekcije, kao $to su
- zarenje, hladnoca, nadraZenost, bol

osjecaj topline

zimica

umor

neuobicajeno osjecanje

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

nesposobnost mirnog sjedenja ili stajanja
nevoljno drhtanje

osjec¢aj ubrzanog rada srca

nepravilni otkucaji srca (znakovi sr¢anog bloka)
nelagoda u ustima

pojacana proizvodnja sline

crveni kozni osip s pristi¢ima i mrljama
pojacano znojenje

osjecaj nelagode, opée loSe osjecanje

ubrzan rad srca
nemir

Promjene u laboratorijskim vrijednostima mogu nastupiti ubrzo nakon primjene lijeka Primovist.
Obavijestite svog zdravstvenog radnika ako ste nedavno primili Primovist u sluaju da ¢e Vam
uzimati uzorke krvi i mokrace.

ZabiljeZzena je pojava nefrogene sistemske fibroze (koja uzrokuje otvrdnuca koze, a moze
zahvatiti takoder i meka tkiva i unutarnje organe) vezano uz primjenu drugih kontrastnih
sredstava koja sadrze gadolinij.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili radiologa. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava; navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Primovist

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju, iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.
Ovaj lijek se mora primijeniti neposredno nakon otvaranja.

Otopinu je potrebno vizualno pregledati prije uporabe. Ovaj lijek se ne smije primijeniti u slu¢aju
jake promjene boje, pojave Cestica u otopini ili oste¢enja spremnika.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kué¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove mjere pomoci ¢e U zastiti okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije
Sto Primovist sadrZi

- Djelatna tvar je dinatrijev gadoksetat. Jedan ml otopine za injekciju sadrzi 0,25 mmol
dinatrijevog gadoksetata (Sto odgovara 181,43 mg dinatrijevog gadoksetata).

- Drugi sastojci su trinatrijev kaloksetat, trometamol, natrijev hidroksid i kloridna kiselina
(oboje za prilagodbu pH), voda za injekcije.

1 napunjena $trcaljka s 5,0 ml sadrzava 907 mg dinatrijevog gadoksetata,

1 napunjena $trcaljka s 7,5 ml sadrzava 1361 mg dinatrijevog gadoksetata [samo staklena
Strcaljkal,

1 napunjena Strcaljka s 10,0 ml sadrzava 1814 mg dinatrijevog gadoksetata.

Kako Primovist izgleda i sadrzaj pakiranja

Primovist je bistra, bezbojna do blijedozuta otopina bez vidljivih Cestica. Sadrzaj pakiranja je 1, 5
ili 10 napunjenih Strcaljki sa:

5,0 ml otopine za injekciju (u staklenoj/plasticnoj napunjenoj strcaljki od 10 ml).
7,5 ml otopine za injekciju (u staklenoj napunjenoj Strcaljki od 10 ml) [samo staklena Strcaljka].
10,0 ml otopine za injekciju (u staklenoj/ plasticnoj napunjenoj strcaljki od 10 ml).

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Bayer d.0.0., Radnicka cesta 80, Zagreb, Hrvatska

Proizvodac lijeka
Bayer AG, Miillerstrasse 178, 13353 Berlin, Njemacka

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2024.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima.

° Ostecenje funkcije bubrega

Prije primjene lijeka Primovist preporucuje se uciniti laboratorijske pretrage kod svih
bolesnika na postojanje renalne disfunkcije.

Prijavljeni su slucajevi nefrogene sistemske fibroze (NSF) povezane s primjenom nekih
kontrastnih sredstava koja sadrze gadolinij u bolesnika s akutnim ili kroni¢nim teskim bubreznim
osteéenjem (GF<30 ml/min /1,73 m?). Bolesnici koji se podvrgavaju transplantaciji jetre pod
osobitim su rizikom s obzirom da je incidencija akutnog zatajenja bubrega u toj grupi bolesnika
visoka. S obzirom da kod primjene lijeka Primovist postoji moguc¢nost nastanka NSF-a, potrebno
je izbjegavati njegovu primjenu

- U bolesnika s teskim oSte¢enjem funkcije bubrega

- u perioperativnom razdoblju kod transplantacije jetre
osim ako podaci dobiveni ovom dijagnostickom pretragom nisu neophodni i ne mogu se dobiti
uporabom tehnike magnetske rezonancije bez pojacavanja kontrastom. Ako se primjena lijeka
Primovist ne moZe izbje¢i, doza ne smije premasiti 0,025 mmol/kg tjelesne tezine. Tijekom
pretrage ne smije se primijeniti vise od jedne doze. S obzirom na nedostatak podataka o
ponovljenoj primjeni, Primovist injekcije smiju se ponovno primijeniti nakon $to je od prethodne
injekcije proslo najmanje 7 dana.

S obzirom na to da kod starijih bolesnika renalni klirens gadoksetata moze biti smanjen, posebno
je vazno napraviti probir bolesnika u dobi od 65 godina i vise za renalnu disfunkciju.

Hemodijaliza ubrzo nakon primjene lijeka Primovist moze biti korisna za uklanjanje lijeka
Primovist iz organizma.

Nema dokaza koji bi potkrijepili primjenu hemodijalize u svrhu prevencije ili lijeCenja NSF-a u
bolesnika koji ve¢ nisu na hemodijalizi.

. Trudnoéa i dojenje
Primovist se ne smije primjenjivati u trudnica osim ako klinicko stanje Zene ne zahtijeva primjenu
gadoksetata.

Odluku o nastavku ili prekidu dojenja u razdoblju od 24 sata nakon primjene lijeka Primovist,
moraju donijeti zajedno lije¢nik i dojilja.
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° Pedijatrijska populacija

Provedeno je opservacijsko ispitivanje u 52 pedijatrijska bolesnika u dobi iznad 2 mjeseca i
mladoj od 18 godina. Bolesnici su upuéeni na prikaz jetre magnetskom rezonancijom pojacanom
kontrastom Primovist, kako bi se procijenile suspektne ili ve¢ poznate fokalne lezije jetre.
Dodatne dijagnosticke informacije su dobivene kada su prikazi, dobiveni kombiniranom
magnetskom rezonancijom jetre s i bez pojacavanja kontrastom, usporedeni s prikazima
dobivenim samo magnetskom rezonancijom bez pojacavanja kontrastom. Prijavljeni su ozbiljni
Stetni dogadaji, medutim niti jedan od strane ispitivaca nije ocijenjen kao povezan s lijekom
Primovist. Zbog retrospektivne prirode i male veli¢ine uzorka ovog ispitivanja ne moze se
donijeti konac¢an zakljuc¢ak vezano uz djelotvornost i sigurnost u ovoj populaciji.

o Prije injekcije

Primovist je bistra, bezbojna do blijedozuta otopina koja ne sadrzi vidljive Cestice. Kontrastno
sredstvo mora se vizualno pregledati prije uporabe. Kontrastna sredstva ne smiju se primjenjivati
ako je nastupila jaka promjena boje, ako su prisutne vidljive ¢estice u otopini ili ako je spremnik
ostecen.

. Primjena

Primovist se mora primijeniti nerazrijeden u obliku intravenske injekcije u bolusu brzinom od 2
ml/s. Nakon injekcije, intravensku kanilu/put valja isprati fizioloskom otopinom (9 mg/ml).

- Bolesnik mora pod nadzorom najmanje 30 minuta nakon injekcije.

- Primovist se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

- Potrebno je strogo izbjegavati intramuskularno ubrizgavanje kontrastnog sredstva.

° Rukovanje

Primovist je gotova otopina za primjenu.

Napunjena Strcaljka priprema se za ubrizgavanje neposredno prije pregleda. Zatvara¢ vrha mora
se ukloniti s napunjene Strcaljke neposredno prije uporabe.

Preostala otopina koja se nije iskoristila u jednom pregledu mora se ukloniti sukladno lokalnim
propisima.

Naljepnica s injekcije mora se odlijepiti, te pricvrstiti u karton bolesnika da bi se moglo to¢no
pratiti koje je kontrastno sredstvo koje sadrzi gadolinij primijenjeno. Takoder je potrebno

.....

Ako se koriste elektronicki kartoni bolesnika, u karton bolesnika mora se upisati naziv lijeka, broj
serije i doza.

Samo staklena Strcaljka:

1. Otvorite pakiranje 2. Uvijte potisni klip na $trcaljku
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3. Otkinite zastitni poklopac

5. Uklonite gumeni ¢ep

Samo plasti¢na Strcaljka

RUCNA PRIMJENA INJEKCIJE

1. Otvorite pakiranje

o

{ =

2. Izvadite $trcaljku i potisni Klip

3. Uvijte potisni klip u §trcaljku u smjeru
kazaljke na satu

%

4. Uklonite zastitni poklopac

f

6. Uklonite zrak iz Strcaljke

PRIMJENA INJEKCIJE POMOCU

TLACNOG INJEKTORA

1. Otvorite pakiranje

2. Izvadite Strcaljku

3. Otvorite poklopac odvrtanjem
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4, Otvorite zatvara¢ okretom

T

5. Uklonite zrak iz $trcaljke

4. Spojite vrh $trcaljke na cijevni sustav
okretanjem u smjeru kazaljke na satu.
Nastavite u skladu s uputama za uredaj.
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