Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/05519-ZP

Pisomna informacia pre pouZivatela

Primovist 0,25 mmol/ml injekény roztok, naplnena injekéna striekacka
disodna sol’ kyseliny gadoxetovej

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, ktory vam podava Primovist.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Primovist a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam bude podany Primovist
Ako pouzivat’ Primovist

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Primovist

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Primovist a na ¢o sa pouZiva

Primovist je kontrastna latka na zobrazenie pe¢ene pomocou magnetickej rezonancie (MRI). Pouziva
sa na detekciu a diagnostiku zmien, ktoré sa moézu zistit’ v peceni. Abnormalne nalezy v peceni sa
modzu lepsie vyhodnotit’ z hl'adiska poctu, velkosti a rozlozenia. Primovist tiez moze lekarovi pomoct’
pri uréovani charakteru akychkol'vek abnormalit, ¢im zvySuje doveryhodnost’ diagnozy.

Dodéva sa ako vnutrozilovy injekény roztok. Tento liek je len na diagnostické pouzitie.

MRI je forma lekarskeho diagnostického vySetrenia, pri ktorom vznikaji obrazy po detekcii molekul
vody v normalnych a abnormalnych tkanivach. Vykonéva sa to pomocou pouzitia komplexného
systému magnetov a radiovin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Primovist

NepouZivajte Primovist
- ak ste alergicky na disodnu sol’ kyseliny gadoxetovej alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam bude podany Primovist, obrat'te sa na svojho lekara, ak mate:

- alebo ste mali astmu alebo alergiu, ako je senna nadcha, zihlavka

- ste v minulosti mali reakciu na kontrastnu latku

- znizenu funkciu obli¢iek
Pouzivanie niektorych kontrastnych latok s obsahom gadolinia sa u pacientov s tymito stavmi
spajalo s ochorenim nazyvanym nefrogénna systémova fibroza (NSF). NSF je ochorenie
zahtnajlce zhrubnutie koze a spojivovych tkaniv. NSF mdze viest’ k oslabeniu pohyblivosti
kibov, svalovej slabosti alebo poskodeniu funkcie vniitornych organov, ktoré méozu byt
potencialne Zivot ohrozujuce.

- zavazné ochorenie srdca a krvnych ciev

- nizke hladiny draslika

- alebo niekto z vasej rodiny mal problémy s elektrickym rytmom srdca nazyvané syndrém
dlhého intervalu QT

- ste mali zmeny srdcového rytmu po uzivani liekov

- v tele kardiostimulator alebo akékol'vek implantaty alebo svorky obsahujice zelezo
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Po pouziti Primovistu sa mézu vyskytnit’ alergii podobné reakcie, s oneskorenymi reakciami po
hodinach alebo diioch. Pozri ¢ast 4.

Povedzte svojmu lekarovi, ak:
o vaSe oblicky nepracuju spravne
o vam nedavno transplantovali pecen alebo o¢akavate, Ze vam ju buda coskoro transplantovat’

Pred tym, ako sa lekar rozhodne pouzit’ Primovist sa méze rozhodntt’ vykonat’ krvné testy, aby
preveril, nakol'ko sprdvne vase oblicky pracuju, najmé ak ste vo veku 65 rokov alebo starsi.

Hromadenie v tele

Primovist u¢inkuje, pretoze obsahuje kov nazyvany gadolinium. Stadie ukazali, e malé mnoZstvo
gadolinia moZe zostat’ v tele, vratane mozgu. V dosledku zostavajiiceho gadolinia v mozgu neboli
pozorované ziadne vedl'ajSie ucinky.

Deti a dospievajuci

Bezpecnost’ a ucinnost’ Primovistu u pacientov mladsich ako 18 rokov nebola stanovend, z dévodu
obmedzenych skiisenosti s jeho pouzitim v tejto vekovej skupine. Dalsie informécie s uvedené na
konci tejto pisomnej informacie.

Iné lieky a Primovist

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Tyka sa to najma:

- beta-blokatorov, liekov na liecbu vysokého krvného tlaku alebo inych t'azkosti so srdcom

- liekov, ktoré menia srdcovy rytmus alebo srdcovu frekvenciu, ako je amiodaron, sotalol

- rifampicinu: lieku na liecbu tuberkulézy alebo niektorych inych infekcii

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Kyselina gadoxetova méze prechadzat’ placentou. Nie je zname, ¢i ma vplyv na dieta. Ak ste tehotna
alebo ak si myslite, Ze mozete byt’ tehotna, musite to oznamit’ svojmu lekarovi, pretoze ak to nie je
uplne nevyhnutné, Primovist sa pocas tehotenstva nema pouzivat'.

Dojcenie
Ak dojcite alebo chcete zacat’ dojcit’, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar s vami prediskutuje, ¢i
mate pokra¢ovat’ v dojceni alebo mate dojcenie prerusit’ na obdobie 24 hodin po podani Primovistu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Primovist nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Primovist obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 82 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej davke, na zaklade
mnozstva podaného osobe s hmotnostou 70 kg. To sa rovna 4,1 % odporac¢aného maximalneho
denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3.  AKo pouzivat’ Primovist
Primovist sa podava injekéne prostrednictvom malej ihly do Zily. Primovist sa bude podéavat tesne
pred vySetrenim MRI.

Po injek¢nom podani vas budu najmenej 30 minat pozorovat’.

Odporucena davka je
0,1 ml Primovistu na kg telesnej hmotnosti.
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Davkovanie u osobitnych skupin pacientov

U pacientov so zavaznymi problémami s oblickami alebo u pacientov, ktorym nedavno transplantovali
pecei alebo u tych, ktori ocakavaju, Ze im ju budu ¢oskoro transplantovat’ sa pouzitie Primovistu
neodporuca. Ak sa vSak jeho pouzitie vyzaduje, mate pocas vysSetrenia dostat’ iba jednu davku
Primovistu a v priebehu nasledujucich asponi 7 dni nesmiete dostat’ d’alSiu injekciu.

Starsi pacienti
Ak méte 65 rokov alebo viac, nie je potrebné upravovat’ vasu davku, ale mé6zu vam vykonat’ krvné
testy, aby sa zistilo, nakol'ko spravne vase oblicky pracuju.

Ak pouzijete viac Primovistu, ako maite
Predavkovanie nie je pravdepodobné. Ak k nemu ddjde, lekar bude liecit’ vSetky nasledné priznaky.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina vedlajsich uc¢inkov st mierne az stredne zdvazné.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara.

Ako pri inych kontrastnych latkach, v zriedkavych pripadoch sa m6zu vyskytnat alergii podobné
reakcie.

Hodiny aZ dni po podani Primovistu sa mézu vyskytniit’ oneskorené reakcie.

Najzavaznej$im vedl'ajsim ucinkom u pacientov, ktorym sa podal Primovist je anafylakticky Sok
(zavazna reakcia podobna alergickej).

AKk sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov alebo ak mate tazkosti s
dychanim, ihned’ informujte svojho lekara:

- nizky tlak krvi

- opuch jazyka, hrdla alebo tvare

- nadcha, kychanie, kasel

- zacervenanie, slzenie a svrbenie o¢i

- bolest’ brucha

- zihlavka

- znizeny pocit citlivosti alebo citlivost’ koze, svrbenie, bleda koza

Mozu sa vyskytnut’ tieto d’alSie vedlajsie uc¢inky:

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0séb
- bolest’ hlavy
- nevolnost’

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb
- z&vraty
- znizena citlivost’ a mravcenie
- problémy s vnimanim chuti alebo vone
- navaly tepla
- vysoky krvny tlak
- tazkosti s dychanim
- vracanie
- sucho v Gstach
- kozna vyrazka
- silné svrbenie, postihujuce celé telo alebo oko
- bolest’ chrbta, bolest’ na hrudniku
- reakcia v mieste vpichu, ako je
- palenie, pocit chladu, podrazdenie, bolest’
- pocit tepla
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- zimnica
- unava
- abnormalne pocity

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb

- neschopnost’ sediet’ alebo stat’ v pokoji

- nekontrolovatel'ny tras

- pocit zrychleného srdcového rytmu

- nepravidelna ¢innost’ srdca (znaky srdcovej blokady)
- neprijemny pocit v ustach

- zvySena tvorba slin

- Cervena kozna vyrazka s pupienkami alebo Skvrnami
- zvySené potenie

- pocit nepohodlia, celkovy neprijemny pocit

Nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov
- zrychlena ¢innost’ srdca

- nepokoj

Kratko po podani Primovistu sa mézu vyskytnit' zmeny laboratornych hodnét. Ak davate krv alebo
mo¢ na rozbor, informujte zdravotnicky personal, Ze vam bol nedavno podany Primovist.

V suvislosti s pouzitim inych kontrastnych latok obsahujucich gadolinium sa hlasili pripady

tkanivo a vnutorné organy) .

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedl'ajsie u€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Primovist

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku striekacky alebo Skatul’ke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Tento liek sa musi pouzit’ okamzite po otvoreni.

Pred pouzitim sa musi vizualne skontrolovat’. Tento liek sa nesmie pouzit’ v pripade zavaznej zmeny
farby, vyskytu mechanickych necistot alebo poskoden¢ho obalu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Primovist obsahuje

- Liecivo je disodna sol’ kyseliny gadoxetovej. Kazdy ml obsahuje 0,25 mmol disodnej soli
kyseliny gadoxetovej (¢o zodpoveda 181,43 mg disodnej soli kyseliny gadoxetovej).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky s trojsodna sol’ kyseliny kaloxetovej; trometamol, hydroxid sodny a kyselina
chlorovodikova (na Gpravu pH), voda na injekcie.

1 naplnena injekcna striekacka s 5,0 ml obsahuje 907 mg disodnej soli kyseliny gadoxetovej,

1 naplnena injekéna striekacka so 7,5 ml obsahuje 1361 mg disodne;j soli kyseliny gadoxetovej [len
sklenena naplnena injekéna striekacka],

1 naplnena injekcna striekacka s 10,0 ml obsahuje 1814 mg disodnej soli kyseliny gadoxetovej.

Ako vyzera Primovist a obsah balenia

Primovist je ¢iry, bezfarebny az slabozlty roztok bez viditeI'nych castic. Obsahy baleni st 1, 5 alebo
10 naplnenych injekénych striekaciek s

5,0 ml injek¢éného roztoku (v 10 ml sklenenej/plastovej naplnenej injekcnej striekacke)

7,5 ml injekéného roztoku (v 10 ml sklenenej naplnenej injekenej striekacke) [len sklenené naplnené
injekéné striekacky]

10,0 ml injek¢éného roztoku (v 10 ml sklenenej/plastovej naplnenej injek¢nej strickacke)

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 1

513 73 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca

Bayer AG
Miillerstrasse 178
133 53 Berlin
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.

Nasledujica informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

o Porucha funkcie obli¢iek
Pred podanim Primovistu sa odporica, aby sa vSetci pacienti podrobili skriningu dysfunkcie
obli¢iek pomocou laboratornych vySetreni.

U pacientov s akatnou alebo chronickou tazkou poruchou funkcie oblic¢iek

(GFR < 30 ml/min/1,73 m?) st hlasenia o nefrogénnej systémovej fibroze (NSF) spojenej s
pouzivanim niektorych inych kontrastnych latok obsahujucich gadolinium. Pacienti, ktori podstupuju
transplantaciu pecene su vystaveni osobitnému riziku, pretoze vyskyt akiitneho renalneho zlyhania je v
tejto skupine vysoky. Ked’ze pri pouZivani Primovistu existuje moznost’ vyskytu NSF,

- u pacientov s tazkou poruchou funkcie oblic¢iek

- v periopera¢nom obdobi transplantacie pecene

sa treba jeho pouzitiu vyhnut', pokial’ nie je diagnosticka informacia nevyhnutnd a neda sa ziskat’
nekontrastnym zobrazovanim MRI. Ak sa pouzitiu Primovistu nemozno vyhnut, davka nema
prekrocit’ 0,025 mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas vySetrenia na nesmie pouzit’ viac ako jedna davka.
Z dovodu chybajucich informacii o opakovanom podavani sa injekcie Primovistu nesmi1 opakovat’
pokial’ nie je interval medzi injekciami minimalne 7 dni.

Ked’Ze u starSich pacientov mo6ze byt renalny klirens kyseliny gadoxetovej poSkodeny, je osobitne
dolezité pacientov vo veku 65 rokov a starSich podrobit’ skriningu dysfunkcie obliciek.
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Hemodialyza kratko po podani Primovistu mdze byt prospesna na odstranenie Primovistu z
organizmu. Neexistuju dokazy, ktoré podporuju zavedenie hemodialyzy na prevenciu alebo na liecbu
NSF u pacientov, u ktorych sa doposial’ hemodialyza nevykonavala.

o Tehotenstvo a dojcenie
Primovist sa nema pouzivat’ pocas gravidity pokial si klinicky stav Zeny nevyzaduje pouzitie kyseliny
gadoxetove;j.

Pokracovanie v doj€eni alebo prerusenie dojc¢enia na obdobie 24 hodin po podani Primovistu mé byt
na uvazeni lekara a dojciacej matky.

. Pediatricka populacia

Observacna Studia bola vykonand u 52 pediatrickych pacientov star§ich ako 2 mesiace a mladsich ako
18 rokov. Pacienti podstiipili magneticku rezonanciu pecene s podanim Primovistu, s cielom
vyhodnotit’ pritomnost’ suspektnych alebo potvrdenych fokalnych 1ézii pecene. Porovnanie snimok
pecene z kombinovanej magnetickej rezonancie bez pouzitia a s pouzitim kontrastnej latky a z
magnetickej rezonancie bez pouzitia kontrastnej latky poskytlo d’alSie diagnostické informacie. Boli
hlasené zavazné neziaduce ucinky, avsak u ziadneho z nich nebola preukazana suvislost’ s pouzitim
Primovistu. Z vysledkov §tidie nie je mozné vyvodit’ konecné rozhodnutie o uc€innosti a bezpecnosti
pouzitia v tejto populdcii, z dévodu retrospektivneho charakteru stiidie a malého poctu pacientov
zahrnutych do tejto Studie.

. Pred podanim injekcie

Primovist je ¢iry, bezfarebny az slabozlty roztok bez viditeI'nych ¢iastociek. Kontrastnd latka sa musi
pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Kontrastna latka sa nesmie pouzit’ v pripade zdvaznej zmeny
farby, vyskytu mechanickych necistot alebo poskodeného obalu.

o Podanie

Primovist sa méa podavat’ neriedeny ako intraven6zna bolusova injekcia pri prietoku priblizne 2 ml/s.
Po injekcii kontrastnej latky sa intraven6zna kanyla/hadi¢ka musi preplachnut’ fyziologickym
roztokom chloridu sodného (9 mg/ml).

- Pacient ma byt pozorovany minimalne 30 minut po podani injekcie.

- Primovist sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

- Intramuskularne podanie sa musi zamedzit'.

o Manipulacia

Primovist je pripraveny na pouzitie.

Naplnena injekéna striekacka sa musi pripravit’ na injekciu tesne pred vySetrenim.
Viecko sa musi z naplnenej injek¢nej striekacky odstranit’ tesne pred pouzitim.

Roztok, ktory sa nepouzil pri vySetreni, sa musi odstranit’ podl'a narodnych poziadaviek.

Na zaznam z vySetrenia pacienta sa ma nalepit’ odlepovaci oznacovaci §titok z injekénych striekaciek,
aby bolo mozné presne zaznamenat’, ktora kontrastna latka obsahujtica gadolinium sa pouzila. M4 sa
zaznamenat’ aj pouzita davka.

Ak sa pouziva elektronicka zdravotna dokumentacia, ma sa do zdznamu z vySetrenia pacienta vlozit
nazov lieku, ¢islo Sarze a pouzita davka.
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Sklenena naplnena injekéna striekacka

2. Piest zaskrutkujte na injek¢nu striekacku

4

3. Odlomte ochranny kryt 4. Odstraite ochranny kryt

E t

5. Odstraite gumovy uzaver 6. Vytlacte vzduch z injekcnej striekacky
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Plastova naplnena injek¢na striekacka

RUCNE PODANIE INJEKCIE

2. Zasuiite piest do injek¢nej striekacky
otaCanim v smere hodinovych ruciciek

W

3. Odskrutkujte uzaver

<

1

4. Vytlaéte vzduch z injekéne;j striekacky

PODANIE INJEKCIE POMOCOU INJEKTORA

L. Vyberte injekénu striekacku

2. Odskrutkujte uzaver

-
%,
;%u

3. Pripojte pripajaci kuzel’ injekénej
striekaCky na hadicku injektora a
pokracujte podl'a pokynov vyrobcu
injektora




