PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE
Primovist 0,25 mmol/ml, injekéni roztok v predplnéné stiikacce

Dinatrii gadoxetas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez je Vam pripravek podan.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

— Mate-li dal$i dotazy, obrat’te se, prosim, na Iékare, ktery vdam PRIMOVIST podava
(radiolog), nebo na personal nemocnice ¢i pracovisté, kde se provadi magneticka rezonance.

— Pokud se kterykoli vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezddoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sd€lte to svému lékaii nebo
radiologovi.

V pribalové informaci naleznete

1. Coje PRIMOVIST a k ¢emu se pouziva
2. Nez Vam bude PRIMOVIST podéan

3. Jak Vam bude PRIMOVIST podan

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Uchovavani PRIMOVISTu

6. Dalsi informace

1. CO JE PRIMOVIST A K CEMU SE POUZIVA

Primovist kontrastni latka pro vySetieni jater pomoci zobrazovacé metody zvané magneticka
rezonance (MRI). Abnormalni ndlezy na jatrech mohou byt 1épe vyhodnoceny (pokud jde o
pocet, velikost a rozlozeni zmén). Primovist muze I¢kati také pomoci rozpoznat povahu
abnormalit, coz pfispiva k pfesn¢jSimu urceni diagndzy. Ptipravek je dodavén jako roztok pro
nitrozilni injekci. Je uréen pouze k diagnostickym tceltim.

MRI je zpiisob 1ékatského diagnostického zobrazenti, pii kterém se vytvareji obrazky pomoci
detekce molekul vody v normalnich a abnormadlnich tkanich. K tomuto se pouziva komplex
magnetil a radiovin.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ JE VAM PRIMOVIST PODAN
Primovist Vam nesmi byt podan:

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/d) na dinatrium gadoxetas (dale gadoxetat) nebo na
kteroukoli dal$i slozku Primovistu uvedenou v bod¢ 6. ,,Co Primovist obsahuje.
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Zvlastni opatrnosti pri pouziti Primovistu je zapotrebi:

- jestlize trpite nyni nebo jste v minulosti trpél(a) alergii (napt. sennou rymou, koptivkou)
nebo astmatem

- jestlize jste diive mél/a reakci na kontrastni latku

- jestlize mate poruchu funkce ledvin. Pouziti nékterych kontrastnich latek obsahujicich
gadolinium bylo spojeno s vyskytem onemocnéni zvaného systémova nefrogenni fibroza
(NSF). NSF zpisobuje ztluSténi kiize a pojivovych tkani. NSF miiZze mit za nésledek
vysilujici kloubni nepohyblivost, svalovou slabost nebo poruchu funkce vnitinich organi,
ktera mtize byt i zivot ohrozujici

- jestlize mate zavazné onemocnéni srdce a krevnich cév

- jestlize mate snizenou hladinu drasliku

- jestlize jste mél(a) Vy nebo nékdo z Vasich ptimych ptibuznych problémy s elektrickou
aktivitou srdce (syndrom prodlouzeného QT)
- jestlize jste mél(a) zmény srdecniho rytmu nebo poctu tepti srdce po uzivani 1€kt
Pokud se vas tyka néktery z uvedenych ptipadi, feknéte to svému lékafi, ktery rozhodne, zda je
vySetieni mozné ¢i nikoliv.

- Po pouziti Primovistu se mohou vyskytnout alergii podobné reakce. Jsou mozné i zdvazné
reakce. Mohou se vyskytnout opozdéné reakce (po hodinach nebo dnech) (viz bod 4 ,,Mozné
nezadouci ucinky*).

- Sd¢lte svému I¢kati, jestlize mate srdecni pacemaker nebo jestlize mate v téle néjaky
implantat nebo svorku obsahujici Zelezo.

Prosim informujte svého 1ékare:
e jestlize Vase ledviny fadné nefunguji
e jestlize jste nedavno podstoupil(a) nebo se chystate podstoupit transplantaci jater

Pied rozhodnutim o pouziti Primovistu mize lékat povazovat za potfebné provést krevni test k
ovefeni funkce ledvin, zejména u pacientd ve véku 65 let a starsi.

Déti a dospivajici

Bezpecnost Primovistu u osob mladsich 18 let nebyla zkouméana. Proto se pouziti Primovistu u
této skupiny pacientli nedoporucuje.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, sdé€lte 1¢ékafi, jestlize uzivate, nebo jste v posledni dobé uzival(a) jakékoliv jiné 1éky,
vcetné 1ékt vydavanych bez I1ékatského predpisu. Tyka se to hlavne:

— Dbeta-blokatort (Iéky uzivané k 1é¢beé vysokého krevniho tlaku nebo nemoci srdce)
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— leka, které méni rytmus nebo pocet tepit Vaseho srdce (naptiklad amiodaron, sotalol)
— rifampicinu (1€k uzivany k 1é¢bé tuberkulozy).

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1¢k.

Tehotenstvi

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 lékari. Lékar s Vami prodiskutuje, zda
budete v kojeni pokracovat nebo zda kojeni po podani Primovistu na 24 hodin pierusite.

Diilezité informace o nékterych slozkach Primovistu

Primovist obsahuje 82 mg sodiku v jedné davce (odvozeno od primérného mnozstvi, které
dostane osoba vazici 70 kg). Toto by se m¢lo brat v ivahu, pokud méate dietu s kontrolovanym
ptijmem sodiku.

3. JAK VAM BUDE PRIMOVIST PODAN
Primovist podava lékat malou jehlou do zily. Primovist Vam bude podan tésné pred MRI
vySetfenim. Po injekci budete sledovani nejméné 30 minut.

BéZné davkovani

Spravna davka Primovistu bude zavisla na Vasi vaze:
davkovani je 0,1 ml PRIMOVISTU na kg télesné vahy.
Davkovani u specialnich skupin pacienti

Pouziti Primovistu se nedoporucuje u pacientl se zdvaznymi problémy s ledvinami a u pacientt,
kteti nedavno prodélali transplantaci jater nebo se na tuto transplantaci v brzké dobé chystaji.
Pokud je pouziti nezbytné, méla by Vam byt béhem vySetfeni poddna pouze jedna davka
Primovistu a dalsi injekce neméd byt podana diive nez za 7 dni.

Starsi osoby

Jste-1i ve v€ku 65 let a vys$Sim, neni Giprava davky nutnd, ale mize byt u Vas proveden krevni
test k ovéfeni funkce ledvin.

Dalsi informace tykajici se podavani a zachazeni s Primovistem jsou uvedeny na konci ptibalové

informace.

Pokud dostanete vice PRIMOVISTu, nez jste méli
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Ptedavkovani je vysoce nepravdépodobné. Dojde-li k ndhodnému predavkovani, Vas lékat bude
1éc¢it vSechny ptiznaky, které se objevi.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Jako vSechny lé€ivé ptipravky, miZe mit i Primovist neZadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vétsina nezadoucich G¢inkl je mirnych az stfedné zavaznych.

Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi u€inky, které byly u pacientl po podani Primovistu
pozorovany (mohou postihnout 5 nebo vice z 1000 pacientil) jsou nevolnost, bolest hlavy, pocit
horka, zvyseni krevniho tlaku, bolest zad a zavrat’.

wevr

je anafylakticky Sok (reakce odpovidajici vazné alergii).

Jako u ostatnich kontrastnich latek, mohou se vyskytnout alergii podobné reakce, véetné velmi
vzacnych ptipadii zavaznych reakci (Sok), které vyzaduji bezprostredni 1ékarsky zasah.

Mirny otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla, kasel, svédéni, ryma, kychani a koptivka mohou byt
prvni znamky i mozné zavazné reakce. Sdélte personalu oddéleni MRI okamzZité, pocitite-li
néktery z téchto priznaki nebo budete-li mit potiZe pri dychani.

Mohou se vyskytnout opozdéné reakce za hodiny az dny po podani Primovistu. Pokud se u Vas
vyskytnout, informujte svého 1ékate nebo radiologa.

Nize jsou uvedeny nezadouci u€inky podle Cetnosti vyskytu:

Casté: postihnou 1 az 10 pacientii ze 100 pacientd.

Mén¢ Casté: postihnou 1 az 10 pacientti z 1000 pacienti.

Vzéacné: postihnou 1 az 10pacientii z 10 000 pacientt.

Neni znamo: z dostupnych udaji neni mozné Cetnost vyskytu stanovit.

Casté

Bolesti hlavy
Nevolnost

Méné casté

Pocit, Ze se tocite
(zavrat’)Pocit
nestability

SniZena citlivost a
brnéni

Poruchy vnimani chuti
Poruchy ¢ichu
Navaly horka
Vysoky krevni tlak
Obtize pii dychani
Zvraceni

Sucho v tstech
KozZni vyrazka

Vzacné

Neschopnost sedét nebo
stat v klidu

Ttes

Abnormalné¢ silné nebo
rychla srde¢ni akce
(busent)

Nepravidelna srdecni
akce (znamky srdecni
blokady)

Nepftijemny pocit

v ustech

Zvysena tvorba slin
Kozni vyrazka, Cervena
s pupinky nebo skvrnami

Neni znamo

Zrychleni srde¢niho
rytmu

Neklid
Precitlivélost/alergii
pfipominajici reakce
(napft. Sok, nizky
krevni tlak, otok
jazyka nebo krku,
kopftivka, otok
obliceje, vytok

Z nosu, zanét
spojivek, bolest
zaludku, snizena
citlivost kuze,
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Zavazné svédéni* Zvysené poceni kychani, kasel,
Bolesti zad Pocit nepohodli svédeéni, bleda kize)
Bolest na hrudniku Neciténi se dobie
Reakce v misté
injekce®*

Pocit horka
Mrazeni (tfesavka)
Unava
Abnormadlni pocity
(odlisné od
normdlnich)

* Zavazné svédeni (generalizované-vyskyt po celém téle, svédeéni oci)

**Reakce v misté podani (rizné typy reakci) zahrnuji tyto zmény: prosakovani kontrastni latky
(nezavislé na krvaceni) a krvaceni do ptilehlych tkdni v misté vpichu injekce, paleni, pocit
chladu podrazdéni a bolest v misté vpichu injekce.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly Zivot ohrozujici nebo mély za nasledek umrti: Sok a problémy
s dechem.

Kratce po podani Primovistu se mohou vyskytnout mirn¢ zvySené laboratorni hodnoty. Proto
pokud budete davat krev nebo moc¢ na rozbor, informujte zdravotnicky persondl, Ze jste nedavno
podstoupili vySetfeni s podanim Primovistu.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo 1¢kati radiologovi.

Byly hlaseny ptipady nefrogenni systémové fibrozy (zplisobujici tvrdnuti kiize s moznym
postizenim mékkych tkani a vnittnich organil) v souvislosti s pouzitim jinych kontrastnich
piipravkl obsahujicich gadolinium.

5. UCHOVAVANI PRIMOVISTU

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stiikacce a vnéjsSim
obalu za Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento l1éCivy ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovévani.

Primovist musi byt pouzit okamzité po otevieni.

Tento 1éCivy ptipravek je Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok. Pfed pouzitim musi byt
vizueln¢ zkontrolovan. Primovist nesmi byt podavén v ptipad€ vyraznych barevnych zmeén,
pfi vyskytu castic pevné latky nebo pfi poruseném obalu.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se

svého 1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prosttedi.
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6. DALSI INFORMACE

Co Primovist obsahuje:

Lécivou latkou je dinatrii gadoxetas. Jeden ml injek¢niho roztoku obsahuje 0,25 mmol dinatrii
gadoxetas (to odpovida 181,43 mg dinatrii gadoxetas).

Pomocnymi latkami jsou trinatrium-kaloxetat, trometamol, hydroxid sodny (k upravé pH),
kyselina chlorovodikova 35% (k Gpravé pH), voda na injekci.

1 predplnéna stfikacka s 5,0 ml obsahuje 907 mg dinatrii gadoxetas,
1 ptfedplnéna stiikacka s 7,5 ml obsahuje 1361 mg dinatrii gadoxetas,
1 pfedplnéna stiikacka 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 injekEniho roztoku (v 10 ml pfedplnéné stiikacce)

1, 5 nebo 10 piedplnénych stiikacek se 7,5 ml injekéniho roztoku (v 10 ml pfedplnéné stiikacce)
1, 5 nebo 10 pfedplnénych stiikacek s 10 ml injekéniho roztoku (v 10 ml predplnéné sttikacce)
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin, Némecko

Vyrobce

Bayer Pharma AG, Mullerstrasse 178, D-13342 Berlin, Némecko

Pod nazvem Primovist je tento ptipravek registrovan v téchto ¢lenskych statech Evropské unie:
Rakousko, Belgie, Kypr, Ceska republika, Estonsko, Finsko, Némecko, Recko, Madarsko, Irsko,
Italie, Litva, Lotyssko, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko,
Slovenska republika, Slovinsko, gpanélsko, Svédsko, Velka Britanie.

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena: 28.9.2011

Dalsi informace muzZete také ziskat na adrese:
Bayer s.r.o.

Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5

Tel: 266 101 111

Nasledujici informace je urcéena pouze pro zdravotnické pracovniky

-Porucha funkce ledvin

Pfed podanim Primovistu se u v§ech pacientii doporucuje provést screeningové laboratorni
vySetieni k odhaleni porusené funkce ledvin.
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Byly hlaseny ptipady nefrogenni systémové fibrézy (NSF) v souvislosti s podanim nékterého

z kontrastnich ptipravki obsahujicich gadolinium u pacientt s akutni nebo zavaznou chronickou
poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml/min/1,73 m®). Zvla§t ohroZeni jsou pacienti podstupujici
transplantaci jater vzhledem k vysokému vyskytu akutniho selhdni ledvin v této skupiné.
Vzhledem k moZnosti vyskytu NSF, se Primovist nesmi podéavat u pacientll se zdvaznou
poruchou funkce ledvin a u pacientli v perioperacnim obdobi transplantace jater, nejedna-li se o
zcela nepostradatelnou diagnostickou informaci, nedosazitelnou pomoci MRI bez pouziti
kontrastni latky. Jestlize se nelze podani Primovistu vyhnout, je nutno, aby davka nepievysila
0,025 mmol/kg télesné hmotnosti. Béhem vySetfeni se nepodava vice nez jedna déavka.
Vzhledem k nedostatku informaci o opakovaném podéni neni mozné injekce Primovistu
opakovat dfive, nez interval mezi injekcemi dosédhne alesponi 7 dni.

Vzhledem k moznému zhorseni ledvinové clearence gadoxetatu u starSich osob je zvlaste
dualezité provadét u pacienti starSich 65 let screeningové vySetfeni k odhaleni porusené funkce
ledvin.

Hemodialyza kratce po podani Primovistu miiZze byt vhodnym postupem k odstranéni Primovistu
z téla. Neexistuji diikazy na podporu zahdjeni hemodialyzy k prevenci nebo k 1é¢bé NSF u
pacientt, ktefi hemodialyzu dosud nepodstupuji.

- T¢hotenstvi a kojeni

Primovist se nepodava béhem te€hotenstvi, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje
pouzitigadoxetatu.

Rozhodnuti, zda po podani Primovistu v kojeni pokra¢ovat nebo ho na 24 hodin pferusit, je na
1€kati a kojici matce.

- Pred 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, pii vyskytu pevnych €astic v roztoku nebo pfi poruseném obalu.

- Podani

Primovist se podava nefedény jako nitrozilni bolus rychlosti kolem 2 ml/s s naslednym
proplachnutim nitrozilni kanyly/hadic¢ky fyziologickym roztokem chloridu sodné¢ho (9 mg/ml).

- Pacient ma lezet a ma byt po podani nejméné 30 minut sledovan.
- Primovist nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky
- Musite se vyvarovat intramuskularniho podani.

- Manipulace s pripravkem
Primovist je roztok ptipraveny k pouziti.

Predplnéna stiikacka musi byt pfipravena k injekci bezprostiedné pred vySetienim. Uzaveér
stiikaCky musi byt odstranén az tésn¢€ pred pouzitim.

Veskery roztok, ktery nebyl spotfebovan pii jednom vysetieni, musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.
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Oddélitelnou c¢ast Stitku ze stiikacek je tfeba vlepit do dokumentace pacienta, aby byl pfesné
zaznamenan pouzity kontrastni piipravek s obsahem gadolinia. TéZ je nutno poznamenat
podanou davku.

Otevrete obal.

Nasroubujte pist na stiikacku.
Odlomte ochranny uzaver.
Odstrante ochranny uzavér.
Odstrante gumovou zatku.
Odstranite vzduch ze stiikacky.

A S e

Dalsi informace tykajici se pouziti Primovistu jsou uvedeny v bod¢ 3 této ptibalové informace.

8/7



