Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Primovist 0,25 mmol/ml injektioneste, liuos esitaytetyssa ruiskussa
dinatriumgadoksetaatti

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinulle annetaan ladkettd, silld se sisaltéd sinulle

tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kdanny Primovist-valmistetta antavan ladkarin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin puoleen. Tdma koskee myo6s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. Kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mit& Primovist on ja mihin sitd kéytetdan

2. Mité sinun on tiedettdva ennen kuin sinulle annetaan Primovist-valmistetta
3. Miten Primovist-valmistetta kaytetd&n
4
5
6

Mahdolliset haittavaikutukset
Primovist-valmisteen séilyttdminen
Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Primovist on ja mihin sité k&ytetaan

Primovist on maksan magneettikuvauksessa kaytettdva tehosteaine, jota kdytetddn maksassa mahdollisesti
olevien muutosten kuvantamiseen ja diagnosointiin. Maksan epdnormaalit muutokset kuten maara, koko ja
sijainti, voidaan sen avulla arvioida paremmin. Primovist-tehosteaineen kéyttd voi myos auttaa ladkéria
méaérittdmaén epanormaalien 16ydosten luonteen lisaten siten diagnoosin luotettavuutta.

Se annetaan injektiona perifeeriseen laskimoon. Tama la&kevalmiste on ainoastaan diagnostiseen k&yttoon.

Magneettikuvaus on diagnostinen kuvantamistapa, jossa hyddynnetdan vesimolekyylien erilaista
kayttaytymistd normaaleissa ja sairaissa kudoksissa. Kuvantamiseen kdytetddn magneettien ja radioaaltojen
monimutkaista yhdistelImaa.

2. Mita sinun on tiedettdva ennen kuin sinulle annetaan Primovist-valmistetta

Ala kayta Primovist-valmistetta,
- jos olet allerginen dinatriumgadoksetaatille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Primovist-valmistetta, jos

- sinulla on taion ollut astma tai allergioita kuten heindnuha, nokkosihottuma

- tehosteaineen kayttd on aiheuttanut sinulle aiemmin ylinerkkyysreaktioita

- munuaistesi toiminta on heikentynyt
Joidenkin gadoliniumia siséltdvien tehosteaineiden kaytto tallaisilla potilailla on yhdistetty
nefrogeeniseen systeemiseen fibroosiin (NSF). NSF on sairaus, joka aiheuttaa ihon ja sidekudosten
paksuuntumista. NSF voi johtaa toimintakykya haittaavaan nivelten likkumattomuuteen, lihasten
heikkouteen tai siséelinten toiminnan heikkenemiseen, joka voi mahdollisesti olla hengenvaarallista.

- sinulla on vakava sydan- tai verisuonisairaus

- veresi kaliumpitoisuus on pieni

- sinulla tai perheenjasenelldsi on ollut ongelmia syddmen sahkoiseen rytmiin liittyen (pitkd QT -
oireyhtyma)

- sydamesi rytmi on muuttunut ladkkeiden kayton jalkeen.



- sinulla on syddamentahdistin tai rautaa sisaltavid implantaatteja tai klipseja elimistossé

Allergisia reaktioita saattaa ilmaantua Primovist-valmisteen annon jalkeen. Viivastyneitd reaktioita voi
esiintyd useiden tuntien tai paivien kuluttua. Ks. kohta 4.

Kerro laékérille, jos
- munuaisesi eivat toimi kunnolla
- sinulle on &skettéin tehty tai tehdaén lahiaikoina maksansiirto.

Ennen Primovist-valmisteen k&yton aloittamista ladkari saattaa paattaa ottaa verikokeen tarkistaakseen miten
hyvin munuaisesi toimivat, erityisesti siind tapauksessa, jos olet 65-vuotias tai sitd vanhempi.

Kertyminen elimistéén

Primovist-valmisteen vaikutus perustuu sen sisaltdimaan metalliin, gadoliniumiin. Tutkimukset ovat
osoittaneet, ettd elimistdon ja myds aivoihin voi jadda pienid maaria gadoliniumia. Aivoihin kertyneen
gadoliniumin ei tiedeté aiheuttaneen haittavaikutuksia.

Lapset januoret
Primovist-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiaille potilaille ei ole osoitettu, koska kokemusta

valmisteen kaytosta on rajallisesti. Lis&a tietoa I6ytyy tamén pakkausselosteen lopusta.

Muut ladkevalmisteet ja Primovist

Kerro laékérille, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai saatat kayttdd muita laékkeita, etenkin,
jos olet kayttanyt seuraavia ladkkeita:

- beetasalpaajat, kohonneen verenpaineen ja muiden sydénsairauksien hoitoon kéytettavét ladkkeet

- sydamen rytmia tai sykettd muuttavat ladkkeet (kuten amiodaroni, sotaloli)

- rifampisiini, tuberkuloosin tai tiettyjen muiden infektioiden hoitoon kéytettava ladke.

Raskaus jaimetys

Raskaus
Kerro ladkarille, jos arvelet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, silld Primovist-valmistetta ei pitaisi
kayttaa raskauden aikana, ellei se ole ehdottoman valttamatonta.

Imetys
Kerro ladkérille, jos imetat tai aiot aloittaa imetyksen. Laakari keskustelee kanssasi siitéd, tulisiko sinun jatkaa
imetysté vai keskeyttda se 24 tunnin ajaksi Primovist-valmisteen kéayton jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Primovist-valmisteella ei ole vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kéayttaé koneita.

Primovist-valmiste sisaltdd natriumia

Tama ladkevalmiste sisaltdd 82 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per annos perustuen maaraan,
joka annetaan 70 kg painoiselle potilaalle. Tama vastaa 4,1 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Primovist-valmistetta k&ytetaan
Primovist-valmiste annetaan laskimoon pienen neulan kautta. Primovist-valmiste annetaan juuri ennen
magneettikuvausta.

Injektion jalkeen sinua tarkkaillaan vahintdan 30 minuutin ajan.

Suositeltu annos on
0,1 ml Primovist-valmistetta painokiloa kohden.



Annostelu erityisryhmille

Primovist-valmisteen kayttoa ei suositella potilaille, joilla on vaikeita munuaisten toimintahdirioita eika
potilaille, joille on &skettdin tehty tai tehdadn lahiaikoina maksansiirto. Jos valmisteen kaytté on kuitenkin
vélttamatontd, sinulle annetaan ainoastaan yksi Primovist-annos kuvauksen aikana, ja ennen seuraavan
injektion antoa tulee pitd&4 vahintd&n 7 paivan tauko.

lakkaat potilaat
Annosta ei tarvitse muuttaa, jos olet 65-vuotias tai sitd vanhempi, mutta sinulta saatetaan ottaa verikoe
munuaisten toiminnan tutkimiseksi.

Jos saat enemman Primovist-valmistetta kuin sinun pitéisi
Y liannostus on epatodennakdista. Jos nain kuitenkin kay, laakari hoitaa mahdolliset oireet.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Useimmat haittavaikutukset ovat lievia tai kohtalaisia.
Jos saat haittavaikutuksia, kerro niista lagkarille.

Kuten muidenkin tehosteaineiden kaytén yhteydessé, voi harvinaisissa tapauksissa ilmeté allergisia
reaktioita. Viivastyneitd reaktioita tuntien tai paivien jalkeen annostelusta voi esiintya.

Vakavin haittavaikutus Primovist-valmistetta kayttavilla potilailla on anafylaktinen sokki (vakava allergian
kaltainen reaktio).

Kerro véalittomasti ladkarille, jos sinulla on jokin seuraavista oireista tai sinulla on he ngitysvaikeuksia:
- matala verenpaine

- kielen, kurkun tai kasvojen turvotus

- nuha, aivastelu, yska

- punoittavat, vetiset ja kutiavat silméat

- mahakipu

- nokkosihottuma

- ihon tuntopuutos tai herkkyys, kutina, kalpea iho.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

Yleinen: voi esiintyéd enintddn 1 henkilolla kymmenesta
- paénsarky
- pahoinvointi

Melko harvinainen: voi esiintyd enintddn 1 henkilolla sadasta
- huimaus

- puutuminen ja pistely

- maku- ja hajuaistin muutokset

- punoitus

- kohonnut verenpaine

- hengitysvaikeudet

- oksentelu

- suun kuivuminen

- ihottuma

- voimakas kutina koko kehossa tai silmissa

- selkakipu, rintakipu

- pistoskohdan reaktiot, kuten punoitus, kylman tunne, arsytys, kipu
- kuumuudentunne

- vilunvéristykset

- Vasymys

- epéatavallinen olo



Harvinainen: voi esiintyd enintddn 1 henkilolla tuhannesta
- kykeneméttomyys istua tai seisoa paikallaan

- hallitsematon vapina

- sydamentykytys

- epasdannollinen sydamen syke (sydamen johtumishéirio)
- epémiellyttdva tunne suussa

- lisdantynyt syljeneritys

- punoittava ihottuma, jossa on nappyloita tai laikkia

- lisdéntynyt hikoilu

- epamukavuuden tunne, yleinen huonovointisuus

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin
- nopea sydamen syke
- levottomuus.

Muuttuneita laboratorioarvoja saattaa esiintyd heti Primovist-valmisteen annon jalkeen. limoita
hoitohenkilokunnalle, jos sinulta otetaan veri- tai virtsandytteitd, ettd sinulle on hiljattain annettu Primovist-
valmistetta.

Nefrogeenistd systeemista fibroosia (aiheuttaa ihon kovettumista, ja saattaa vaikuttaa my6s pehmytkudoksiin
ja sis&elimiin) on raportoitu muiden gadoliniumia siséltdvien varjoaineiden k&yton yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan:

www.sivusto: www.fimea.fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Primovist-valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata ladketta esitaytetyssa ruiskussa tai ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttGpaivamaaran
(Exp) jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama la&ke ei vaadi erityisid sailytysolosuhteita.
Tama ladke pitdd kayttaa valittdmasti pakkauksen avaamisen jalkeen.

Valmiste pitd4 tarkastaa silmamaaraisesti ennen kayttoa. Tatd ladkettd ei pida kayttad, jos liuoksen vari on
voimakkaasti muuttunut, jos siind ndkyy hiukkasia tai jos pakkaus on vahingoittunut.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien laékkeiden
havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Primovist-valmiste sisaltaa

- Vaikuttava aine on dinatriumgadoksetaatti. 1 ml injektionestettd sisaltad 0,25 mmol
dinatriumgadoksetaattia (miké& vastaa 181,43 mg:aa dinatriumgadoksetaattia).

- Muut aineet ovat trinatriumkaloksetaatti, trometamoli, natriumhydroksidi ja kloorivetyhappo
(molemmat pH:n saatamiseksi), injektionesteisiin kaytettava vesi.

1 esitaytetty ruisku, jossa 5,0 ml, sisaltdd 907 mg dinatriumgadoksetaattia.
1 esitaytetty ruisku, jossa 7,5 ml, sisaltdd 1361 mg dinatriumgadoksetaattia [vain lasiset esitaytetyt ruiskut].
1 esitéytetty ruisku, jossa 10,0 ml, sisdltdd 1814 mg dinatriumgadoksetaattia.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Primovist-valmiste on kirkas, vériton tai vaaleankeltainen liuos, jossa eiole ndkyvié hiukkasia. Pakkauskoot
ovat 1, 5 tai 10 esitaytettya ruiskua, jotka sisaltavat:

5,0 ml injektionestettd (10 mkn lasisessa/muovisessa esitaytetyssa ruiskussa)
7,5 ml injektionestettd (10 mln lasisessa esitaytetyssa ruiskussa) [vain lasiset esitaytetyt ruiskut]
10,0 ml injektionestettd (10 mln lasisessa/muovisessa esitdytetyssé ruiskussa)

Kaikkia pakkauskokoja ei ehka ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija, markkinoija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Bayer Oy
Pansiontie 47, 20210 Turku, Suomi

Markkinoija
Bayer Oy, PL 73, 02151 Espoo, Suomi
Puhelin 020 785 21

Valmistaja:

Bayer AG
Miullerstrasse 178
13353 Berliini, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.10.2019.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

¢ Munuaisten vajaatoiminta

Ennen Primovist-hoidon aloittamista on suositeltavaa, etté kaikki potilaat tutkitaan mahdollisen
munuaisten vajaatoiminnan varalta laboratoriokokein.

Nefrogeenista systeemisté fibroosia (NSF) on raportoitu joidenkin gadoliniumia sisaltavien varjoaineiden
kayton yhteydessé potilailla, joilla on akuutti tai krooninen vaikea munuaisten vajaatoiminta

(GFR <30 mI/min/1,73 m?). Maksansiirtopotilaat ovat erityisen alttiita, koska akuutin munuaisten
vajaatoiminnan esiintyvyys téssa ryhmassé on korkea. Koska on mahdollista, ettd Primovist-valmiste voi
aiheuttaa NSF:a. sitd pitda valttaa

- potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

- postoperatiivisessa maksansiirron vaiheessa



ellei diagnostinen tieto ole valttdmaton eikd saatavissa ilman varjoainetta tehdylla MRI:IIA. Jos Primovist-
valmisteen kaytt6a ei voida valttad, annos saa olla enintddn 0,025 mmol/painokilo. Kuvauksessa ei pida
kayttda yhtd annosta enempéé. Koska toistetusta annoksesta ei ole tietoja, Primovist-injektioita ei pida toistaa
ellei edellisestd antokerrasta ole kulunut véhintdan 7 péivaa.

Koska gadoksetaatin munuaispuhdistuma voi olla idkkailla henkil6illa alhaisempi, on erityisen tarkeaa tutkia
65-vuotiaat ja sitd vanhemmat potilaat munuaisten vajaatoiminnan varalta.

Hemodialyysi pian Primovist-valmisteen annon jalkeen voi olla hyddyllinen Primovist-valmisteen
poistamiseen elimistostd. Ei ole nayttod, joka tukisi hemodialyysihoidon aloittamista NSF:n estoon tai
hoitoon potilaille, jotka eivat vield saa hemodialyysihoitoa.

e Raskaus jaimetys
Primovist-valmistetta ei pidd kdyttdd raskauden aikana ellei raskaana olevan potilaan kliininen tila edellyta
hoitoa gadoksetaatilla.

Ladkarin ja imettdvan &idin on harkittava, jatketaanko rintaruokintaa tai lopetetaanko se 24 tunniksi
Primovist-annostelun jalkeen.

. Pediatriset potilaat

Seurantatutkimus tehtiin 52 pediatriselle potilaalle ialtaén yli 2 kk ja alle 18 vuotta. Potilaat ohjattiin
Primovist-valmisteella tehostettuun magneettikuvaukseen, jossa tutkittiin epdiltyja tai tunnettuja fokaalisia
maksaleesioita. Diagnostista lisdtietoa saatiin vertaamalla yhdistettyja tehostamattomia ja tehostettuja
maksan magneettikuvia kokonaan tehostamattomiin magneettikuviin. Vakavia haittatapahtumia raportoitiin,
mutta tutkijan arvion perusteella ne eivét kuitenkaan liittyneet Primovist-valmisteeseen. Johtuen tutkimuksen
retrospektiivisestd luonteesta ja pienestd otoskoosta, ei lopullista johtopé&tdsta valmisteen tehosta ja
turvallisuudesta té&ssa potilasryhméssa voida tehda.

e Enneninjektiota

Primovist-valmiste on kirkas, vériton tai vaaleankeltainen liuos, jossa ei ole nakyvid hiukkasia. Tehosteaine
on tarkastettava visuaalisesti ennen kéyttod. Primovist-liuosta ei saa kdyttad, jos se on pahoin varjaantynyt,
siind nakyy hiukkasia tai ladkepullo on viallinen.

e Antaminen

Primovist annetaan potilaalle laimentamattomana bolusinjektiona laskimoon nopeudella noin 2 ml/s.
Injisoinnin jalkeen laskimokanyyli/letku tulee huuhdella steriililid 0,9-prosenttisella natriumkloridiliuokse lla
(n. 30 ml).

- Injektion jalkeen potilasta tarkkaillaan véhintadn 30 minuutin ajan.

- Primovist-valmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.

- Intramuskulaarista antoa pitd4 ehdottomasti valttaa.

o Kasittely

Primovist-injektioneste on kayttévalmis liuos.

Esitaytetty ruisku valmistellaan injektiota varten juuri ennen kayttoa.

Kérjen suojus poistetaan ruiskusta juuri ennen kayttoa.

Ruiskuun ja&nyt kayttdmaton liuos on havitettdva paikallisten ohjeiden mukaan.

Injektioruiskun péélla oleva irrotettava jaljitystarra tulisi liimata potilastietoihin, jotta kdytetty gadolinium-
varjoaine voidaan jaljittda tarkasti. Myos kéytetty annos tulisi dokumentoida. Jos kéytdssa on séhkdinen
potilastietokanta, on potilaan tietoihin tallennettava valmisteen nimi, eranumero ja annos.

Lasinen ruisku:



1. Avaa pakkaus

2. Kiinnitd méanta ruiskuun kiertamalla

%

3. Riko karjen suojus

4. Poista k&rjen suojus

A

f

5. Poista kumisuojus

Muovinen ruisku:

6. Poista ilma ruiskusta




MANUAALINEN INJEKTIO INJEKTIO INJEKTORILLA

1. Avaa pakkaus 1. Avaa pakkaus

2. Ota ruisku ja ruiskun manta 2. Ota ruisku pakkauksesta
pakkauksesta

3. Kiinnit4 ruiskun ménté ruiskuun 3. Avaa suojus kiertamalla
kiertaméalla myotapaivaan
4. Avaa suojus kiertdmalla 4. Yhdista ruiskun k&rki injektorin

yhdistajaan kiertamalla myotépéivaan
ja seuraa laitteen valmistajan ohjeita

t

5. Poista ilma ruiskusta




Bipacksedel: Information till anvéandaren
Primovist 0,25 mmol/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
dinatriumgadoxetat

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information som ar

viktig for dig.

o Spara denna information. Du kan behtva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare som ger dig Primovist.

o Om du far biverkningar, tala med likare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
1 Vad Primovist dr och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du ges Primovist

3. Hur du anvander Primovist
4
5
6

Eventuella biverkningar
Hur Primovist ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Primovist &roch vad det anvands for

Primovist ar ett kontrastmedel for magnetundersékning (MRT) av levern. Preparatet anvands for att avbilda
och diagnostisera eventuella férandringar i levern. Det ar méjligt att géra en mer noggrann bedémning av
onormala forandringar i levern (avseende mangd, storlek och lage) med hjalp av preparatet. Primovist bidrar
ocksa till sakrare diagnoser da likaren med hjalp av preparatet kan faststélla vilken typ av onormala
forandringar som patraffats.

Preparatet tillhandahalls som en intravends injektion. Detta ladkemedelspreparat &r endast avsett for
diagnostiskt bruk.

Magnetndersokning ar ett diagnostiskt undersokningssétt dar man utnyttjar vattenmolekylernas olika satt att
upptrada dels i normala, dels i sjukliga vavnader. Avbildning sker genom en komplex sammanstallning av
magnet- och radiovagor.

2. Vad du behéver veta innan du ges Primovist

Anvand inte Primovist
e omdu arallergiskmot dinatriumgadoxetat eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du ges Primovist, om du
e har eller har haft astma eller en allergi sa som hdsnuva, nasselfeber

e tidigare har reagerat mot kontrastmedel

¢ har nedsatt njurfunktion.
Hos patienter med nedsatt njurfunktion har anvandningen av vissa kontrastmedel som innehaller
gadolinium Kkonstaterats ha ett samband med nefrogen systemisk fibros (NSF). NSF &r en sjukdom
som fororsakar fortjockning av huden och bindvavnaden och kan leda till funktionsh&mmande
ororlighet i lederna, muskelsvaghet eller eventuellt livshotande nedsatt funktion i de inre organen.

e har enallvarlig hjart- eller kérlsjukdom

e har Iag kaliumhalt i blodet



e eller en familiemedlem till dig har haft problem med hjartrytmen sa kallat langt QT-syndrom
e haft paverkan pa hjartrytm vid anvandning av preparatet
e har en pacemaker eller annan typ av implant eller clips som innehaller jarn i din kropp.

Allergiliknande reaktioner kan forekomma efter anvanding av Primovist med fordréjda reaktioner efter
timmar eller dagar. Se avsnitt 4.

Tala om for lakare om:
e dina njurar inte fungerar normalt.
e dunyligen har har genomgatt eller snart forvantas att genomga en levertransplantation.

Lékare kan besluta att ta blodprov for att undersoka hur dina njurar fungerar innan beslut tas om anvandning
av Primovist, speciellt om du ar 65 ar eller éldre.

Ackumulering i kroppen

Primovist fungerar eftersom det innehaller metallen gadolinium. Studier har visat att sma mangder
gadolinium kan stanna kvar i kroppen, inklusive hjarnan. Inga biverkningar pa grund av kvarvarande
gadolinium i hjarnan har setts.

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt for Primovist har inte faststallts hos patienter under 18 ar da erfarenheten av dess
anvéndning &r begransad. Ytterligare information ges i slutet av denna bipacksedel.

Andra lakemedel och Primovist
Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvénda andra lakemedel. Sarskilt

géller detta for:
e Dbetablockerare, lakemedel som anvénds for behandling av forhéjt blodtryck eller andra

hjartsjukdomar
o lakemedel som paverkar hjartrytmen eller pulsen sa som amiodaron, sotalol
e rifampicin, lakemedel som anvénds for behandling av tuberkulos eller vissa andra infektioner.

Graviditet och amning

Graviditet
Du maste tala om for lakare om du tror att du &r eller kan bli gravid eftersom Primovist inte ska anvindas
under graviditet om det inte &r absolut nddvandigt.

Amning
Tala om for lakare om du ammar eller ska borja amma. Lakare kommer att diskutera med dig om du bor
fortsatta eller avbryta amning under en period av 24 timmar efter du har fatt Primovist.

Korformaga och anvandning av maskiner
Primovist har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framfara fordon eller anvanda maskiner.

Primovist innehalle r natrium

Detta lakemedel innehaller 82 mg natrium (huvudkomponenten i bordsalt) per dos baserat pa genomsnittliga
dosen till en patient som véger 70 kg. Detta motsavara 4,1 % av det hogsta rekommenderade dagliga intaget
av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Primovist

Primovist injiceras i enven med en liten nal. Primovist injiceras strax fore en magnetkameraundersokning.
Du kommer att observeras under minst 30 minuter efter injektionen.
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Rekommenderad dos ar
0,1 ml Primovis per kg kroppsvikt.

Dosering i sarskilda patie ntgrupper

Anvéndning av Primovist rekommenderas inte till patienter med allvarliga njurproblem och till patienter som
nyligen har genomgatt eller snart forvantas genomga en levertransplantation. Om anvandning trots allt &r
nodvandig ska du endast fa en dos av Primovist under en undersokning och du ska inte fa en andra injektion
innan det gatt minst 7 dagar.

Aldre
Det &r inte nodvandigt att anpassa dosen om du &r 65 ar eller aldre men du kan behdva ta ett blodprov for att
undersoka hur bra dina njurar fungerar.

Omdu far for stor mangd av Primovist
Det ar osannolikt med Gverdosering. Skulle detta anda intraffa tar lakare hand om eventuella symtom.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare beh6ver inte fa dem.
De flesta av biverkningarna é&r lindriga eller mattliga.

Om du far biverkningar, tala med din lakare.
Liksom for andra kontrastmedel kan i séllsynta fall allergiska reaktioner forekomma. Fordrojda reaktioner
kan upptrada timmar eller dagar efter du har fatt Primovist.

Denallvarligaste biverkningen hos patienter som far Primovist ar anafylaktisk chock (en allvarlig
allergiliknande reaktion).

Kontakta omedelbart lakare om du upplever foljande symtom eller har andningssvarigheter:
- lagt blodtryck

- swullnad av tunga, hals eller ansikte

- rinnande ndsa, nysningar, hosta

- rdda, rinnande och kliande 6gon

- magsmarta

- nasselutslag

- minskad kansel eller kanslighet i huden, klada, blekhet

Andra biverkningar som kan férekomma:

Vanliga: Kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
- huvudvark

- illaméende

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
- svindel

- yrsel

- domningar och stickningar
- smak- och luktférandingar
- rodnad

- forhojt blodtryck

- andningssvarigheter

- krékningar

- muntorrhet

- hudutslag
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- svarklada, 6ver hela kroppen eller kliande 6gon

- rygg- och brostsmarta

- reaktioner vid injektionsstéllet sasom brannande kénsla, koldkansla, irritation eller sméarta
- varmekansla

- frossa

- trotthet

- konstig kinsla”

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
- of6rmaga att sitta eller sta still

- darrningar

- hjartklappning

- oregelbunden hjartrytm (tecken pa grenblock)

- obehag i munnen

- Okad salivutséndring

- roda hudutslag som bestar av flackar och blemmor
- Okad svettning

- obehagskansla, allmin sjukdomskansla

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare
- snabba hjartslag
- rastléshet.

Forandrade laboratorievarden kan forekomma en kort tid efter du har fatt Primovist. Informera
vardpersonalen om du nyligen har fatt Primovist och ska lamna blod- eller urinprover.

Det har forekommit rapporter om nefrogen systemisk fibros (som orsakar fortjockning av huden och som
ocksa kan paverka mjukdelar och inre organ) i samband med anvéandning av andra gadoliniuminnehallande
kontrastmedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta géller &ven biverkningar som inte ndmns i denna information.
Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).

Webbplats: www:fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Primovist ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa sprutans eller ytterkartongens etikett efter Exp. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel krévs inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Detta lakemedel ska administreras direkt efter ppnandet.

Lakemedel ska inspekteras visuellt fore anvandning. Anvand inte detta lakemedel i fall av allvarlig
missfargning, synliga partiklar eller skadad forpackning.
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Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

e Den aktiva substansen ar dinatriumgadoxetat. 1 ml innehdller 0,25 mmol dinatriumgadoxetat
(motsvarande 181,43 mg dinatriumgadoxetat).

e Ovriga innehallsdamnen &r trinatriumcaloxetat, trometamol, natriumhydroxid och saltsyra (bada for
pH-justering), vatten for injektionsvatskan.

1 forfylld spruta med 5,0 ml innehéller 907 mg dinatriumgadoxetat,
1 forfylld spruta med 7,5 ml innehéller 1361 mg dinatriumgadoxetat, [endast forfyllda glassprutor]
1 forfylld spruta med 10,0 ml innehéller 1814 mg dinatriumgadoxetat.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Primovist &r en Klar, farglos eller ljusgul l6sning utan synliga partiklar. Férpackningarna innehaller 1, 5 eller
10 forfyllida sprutor med:

5,0 ml injektionsvétska (i forfylida glas-/eller plastsprutor om 10 ml)
7,5 ml injektionsvétska (i forfyllda glassprutor om 10 ml) [endast forfyllda glassprutor]
10,0 ml injektionsvétska (i forfyllda glas-/eller plastsprutor om 10 ml)

Det ar mojligt att samtliga forpackningsstorlekar inte finns till salu.
Innehavare av godké&nnande for forséljning, marknadsforare och tillverkare

Innehavare av godké&nnande for forsaljning
Bayer Oy
Pansiovigen 47, 20210 Abo, Finland

Marknadsforare
Bayer Oy, PB 73, 02151 Esbo, Finland
Telefon 020 785 21

Tillverkare:

Bayer AG
Mullerstrasse 178
13353 Berlin, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 30.10.2019

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

o Nedsatt njurfunktion
Fore administrering av Primovist rekommenderas att alla patie nter underséks med avseende pa
nedsatt njurfunktion med hjélp av laboratorieprover.

Rapporter om nefrogen systemisk fibros (NSF) har forekommit i samband med anvéndning av vissa
gadoliniuminnehallande kontrastmedel hos patienter med akut eller kronisk kraftigt nedsatt njurfunktion
(GFR< 30 ml/min/1,73 m?). Patienter som genomgar levertransplantation léper sérskilt hdg risk, eftersom
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incidensen av akut njursvikt &r hog i denna grupp. Da det finns risk att NSF kan uppsta med Primovist, bor
anvandning undvikas

- till patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion

- iden perioperativa fasenav en levertransplantation
savida inte den diagnostiska informationen &r nédvandig och inte kan fas med icke-kontrastforstarkt MRT.
Om anvandning av Primovist inte kan undvikas ska dosen inte dverstiga 0,025 mmol/kg kroppsvikt. Fler an
en dos ska inte anvandas under en undersokning. Eftersom information om upprepad administrering saknas
ska injektioner med Primovist inte upprepas om inte intervallet mellan injektionerna &r minst 7 dagar.

Eftersom renalt clearence av gadoxetat kan vara nedsatt hos aldre, &r det speciellt viktigt att undersoka
patienter som ar 65 ar och aldre med avseende pa nedsatt njurfunktion.

Hemodialys kort tid efter administrering av Primovist kan vara till nytta for att aviagsna Primovist fran
kroppen. Det finns inga belagg som stodjer paborjande av hemodialys for att forhindra eller behandla NSF
hos patienter som inte redan genomgar hemodialys.

o Graviditet och amning
Primovist skall anvandas under graviditet endast da tillstandet innebar att det ar absolut nodvandigt att
kvinnan anvéander gadoxetat.

Om amning ska fortsétta eller avbrytas under en period av 24 timmar efter administrering av Primovist ska
beslutas av lakaren och den ammande modern.

o Pediatrisk population

En observationsstudie utfordes hos 52 pediatriska patienter i aldern dldre &n 2 manader och yngre &n 18 ar.
Patienter remitterades for Primovist-forstarkt MRT av levern for att utvérdera missténkta eller k&nda fokala
leverlesioner. Ytterligare diagnostisk information erhélls nar kombinerade icke-kontrastférstarkta och
kontrastforstarkta MR1 av levern jamfordes med enbart icke-kontrastforstarkta MRI. Allvarliga biverkningar
rapporterades, men prévare bedémde att ingen var relaterad till Primovist. Pa grund av studiens retrospektiva
karaktér och det lilla urvalet, kan ingen séker slutsats dras om effekt och sékerhet i denna population.

. Fore injektion

Primovist &r en klar, farglos eller ljusgul l6sning utan synliga partiklar. Kontrastmedlet skall kontrolleras
okulart fore anvandning. Primovist far inte anvandas om den fatt kraftig farg, om den innehéller synliga
partiklar eller om lakemedelsflaskan &r skadad.

e Dosering

Primovist administreras utan spadning som en intravends bolusinjektion med en ungefarlig hastighet pa

2 ml/s. Venkanylen/slangen skall efter injektion spolas med steril, 0,9-procentig natriumkloridlésning (cirka
30 ml).

- Patienten skall observeras under minst 30 minuter efter injektionen.

- Primovist far inte blandas med andra likemedelspreparat.

- Intramuskuldr anvéndning skall ovillkorligen undvikas.

e Hantering av preparatet

Primovist-injektionsvatskan &r fardig for anvandning.

Forfylld spruta forbereds for injektion omedelbart fére anvandning.
Skyddslocket skall avlidgsnas omedelbart fore anvandning.
Overbliven 16sning i sprutan skall forstoras enligt lokalt regelverk.

Den avtagbara sparningsetiketten pa sprutan ska fastas i patientjournalen for att mojliggéra noggrann
dokumentering av vilket gadoliniuminnehallande kontrastmedel som anvénts. Dosen som anvants ska
ocksa dokumenteras. Om en elektronisk patientdatabas anvands, bor produktens namn, satsnummer och
dos foras in i patientdatabasen.
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Glasspruta:

1. Oppna forpackningen

2. Skruva in kolven i sprutan

%

A

4. Ta bort skyddshdljet

5. Ta av gummiproppen

Plastspruta:

f

6. Avlagsna luften i sprutan
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MANUELL INJEKTION INJECTION MED INJEKTOR

1. Oppna forpackningen 1. Oppna forpackningen

2. Ta ut sprutan och kolven ur 2. Ta ut sprutan ur fopackningen
forpackningen

3. Skruva in kolven medurs i sprutan 3. Skruva loss skyddslocket

4. Skruva loss skyddslocket 4. Anslut sprutspetsen till

§ slangsystemet genom att skruva den
medurs. Folj sedan instruktionerna
fran materialtiliverkaren.

t

5. Avlagsna luften i sprutan
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