Bipacksedel: Information till anvandaren

Primovist 0,25 mmol/ml, injektionsvatska, 16sning
dinatriumgadoxetat

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakaren som ger dig Primovist.

- Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Primovist ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du far Primovist

Hur Primovist anvéands

Eventuella biverkningar

Hur Primovist ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Primovist ar och vad det anvands for

Primovist ar ett kontrastmedel foér magnetisk resonanstomografi (MRT) av levern.

Det anvands for att lattare kunna upptécka och diagnostisera forandringar som kan ha drabbat
levern. Onormala forandringar i levern kan bedomas béttre med avseende pa antal, storlek och
fordelning. Primovist kan dven hjélpa lakaren att avgora typ av eventuella forandringar och pa
sa satt okar diagnosens sakerhet.

Lakemedlet tillhandahalls som injektionsvatska for intravends injektion. Primovist ar endast
avsett for diagnostik.

MRT é&r en form av visuell diagnostik som skapar bilder utifran vattenmolekyler i den friska
och den sjukliga vavnaden. Tekniken bygger pa ett komplext system av magneter och
radiovagor.

2. Vad du behdver veta innan du far Primovist

Anvand inte Primovist
- om du ar allergisk mot dinatriumgadoxetat, eller nagot annat innehallsamne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du far Primovist om du har:

- eller har haft astma eller en allergi sdsom hdsnuva, nasselfeber

- tidigare har reagerat mot kontrastmedel

- nedsatt njurfunktion. Anvandning av vissa gadoliniuminnehallande kontrastmedel hos
dessa patienter har forknippats med utveckling av en sjukdom som kallas fér Nefrogen
Systemisk Fibros (NSF). NSF medfor fértjockning av hud och bindvév och kan orsaka



forsamrad rorlighet i leder, muskelsvaghet eller nedsatt funktion av inre organ, vilket
eventuellt kan vara livshotande.
- allvarliga hjart-karlsjukdomar
- laga kaliumvarden
- eller nagon familjemedlem har haft problem med hjartrytmen sa kallat langt QT-syndrom
- haft paverkan pa hjartrytmen vid anvandning av lakemedel
- en pacemaker eller annan typ av implantat eller clips som innehaller jarn i din kropp

- Allergiliknande reaktioner kan forekomma efter anvandning av Primovist med fordrojda
reaktioner efter timmar eller dagar. Se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”.

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

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

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

Andra lakemedel och Primovist

Tala om for din lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Sarskilt géller detta for:

- betablockare, lakemedel for behandling av hogt blodtryck eller andra hjartsjukdomar
- lakemedel som paverkar hjartrytm eller hjartfrekvens sdsom amiodaron, sotalol

- rifampicin, lakemedel for behandling av tuberkulos eller vissa andra infektioner

Graviditet och amning

Graviditet

Gadoxetat kan passera placentan. Det ar okant om det paverkar barnet. Du maste tala om for
ldkare om du tror att du ar eller kan bli gravid eftersom Primovist inte ska anvéndas under
graviditet om det inte &r absolut nddvandigt.

Amning

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

Korférmaga och anvandning av maskiner
Primovist har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon eller anvanda
maskiner.

Primovist innehaller natrium



Detta lakemedel innehaller 82 mg natrium (huvudkomponenten i bordssalt) per dos baserad
pa den genomsnittliga dosen till en person som véger 70 kg. Detta motsvarar 4,1% av det
hdgsta rekommenderade dagliga intaget av natrium for vuxna.

3. Hur Primovist anvands

Primovist injiceras in i en ven med en tunn nal, och ges omedelbart fore MRT-
undersokningen. Efter injektionen kommer du att hallas under uppsikt i minst 30 minuter.

Rekommenderad dos ar
0,1 ml Primovist per kg kroppsvikt

Dosering i sarskilda patientgrupper

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 nédvéandig 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 dr inte nodvandigt att anpassa dosen om du &r 65 ar eller dldre men du kan behova ta ett
blodprov for att undersdka hur bra dina njurar fungerar.

Om du har fatt for stor mangd av Primovist
Det ar inte sannolikt att du far for stor dos. Om det trots allt skulle handa, kommer lakaren att
behandla de symtom som upptrader.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla l1akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem.
De flesta biverkningar ar lindriga till mattliga.

Om du far biverkningar, tala med din lékare.
Liksom for andra kontrastmedel kan i sallsynta fall allergiska reaktioner férekomma.
Fordrojda reaktioner kan upptrada timmar eller dagar efter att du har fatt Primovist.

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

Kontakta omedelbart lakare om du upplever féljande symtom eller
andningssvarigheter:

- lagt blodtryck

- svullnad 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 forekomma:

Vanliga: Kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
- huvudvark

- illamaende

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

- domningar och stickningar

- smak- och luktférandringar

- rodnad

- forhojt blodtryck

- andningssvarigheter

- krékningar

- muntorrhet

- hudutslag

- svar klada, 6ver hela kroppen eller kliande 6gon

- rygg- och brdstsmarta

- reaktioner vid injektionsstallet sisom brannande kansla, koldkansla, irritation eller smarta
- varmekansla

- frossa

- trotthet

- ’konstig kénsla”

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare
- oftrmaga att sitta eller sta still

- darrningar

- hjértklappning

- oregelbunden hjartrytm (tecken pa grenblock)

- obehag i munnen

- Okad salivutsondring

- roda hudutslag som bestar av flackar och blemmor

- Okad svettning

- obehagskénsla, allméan sjukdomskénsla

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal anvéndare
- snabba hjartslag
- rastloshet

Forandrade laboratorievarden kan férekomma 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 anvandning av
andra gadoliniuminnehallande kontrastmedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta géller dven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sakerhet.




Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Primovist ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ampullens eller ytterkartongen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar sista dagen i den angivna manaden.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Detta lakemedel ska anvédndas direkt efter 6ppnandet.

Losningen ska inspekteras visuellt fore anvandning. Detta lakemedel ska inte anvandas i fall
av allvarlig missfargning, synliga partiklar eller skadad férpackning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar dinatriumgadoxetat. VVarje ml injektionsvatska, 16sning,
innehaller 0,25 mmol dinatriumgadoxetat (motsvarande 181,43 mg
dinatriumgadoxetat).

- Ovriga innehallsamnen &r trinatriumcaloxetat, trometamol, natriumhydroxid och
saltsyra (bada for pH-justering), vatten for injektionsvatskor.

1 injektionsflaska med 5.0 ml innehaller 907 mg dinatriumgadoxetat,
1 injektionsflaska med 7.5 ml innehaller 1361 mg dinatriumgadoxetat,
1 injektionsflaska med 10.0 ml innehaller 1814 mg dinatriumgadoxetat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Primovist &r en klar, farglos till svagt gul 1osning fri fran synliga partiklar. Férpackningarna
innehaller 1, 5 eller 10 injektionsflaskor med:

5,0 ml injektionsvatska, 16sning (i 6 ml injektionsflaska)

7,5 ml injektionsvétska, 16sning (i 10 ml injektionsflaska))

10,0 ml injektionsvatska, 16sning (i 10 ml injektionsflaska)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning:



Bayer AB
Box 606
SE-169 26 Solna

Tillverkare:

Bayer AG
Millerstrasse 178
13353 Berlin, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2024-06-14

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

o Nedsatt njurfunktion
Fore administrering av Primovist rekommenderas att alla patienter undersoks 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 m2). Patienter som genomgar levertransplantation
l6per sarskilt hog risk, eftersom incidensen av akut njursvikt ar hog i denna grupp. Da det
finns risk att NSF kan uppsta med Primovist, bor anvandning undvikas

- till patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion

- i den perioperativa fasen av en levertransplantation

savida inte den diagnostiska informationen ar nddvandig och inte kan fas med icke-
kontrastforstarkt MRT. Om anvéndning av Primovist inte kan undvikas ska dosen inte
overstiga 0,025 mmol/kg kroppsvikt. Fler &n 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, ar det speciellt viktigt att
undersoka patienter som dr 65 ar och aldre med avseende pa nedsatt njurfunktion.

Hemodialys kort tid efter administrering av Primovist kan vara till nytta for att avlagsna
Primovist fran kroppen. Det finns inga belédgg 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
nddvandigt att kvinnan anvander gadoxetat.

Om amning ska fortsatta 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 utférdes hos 52 pediatriska patienter i aldern &ldre &n 2 manader och
yngre an 18 ar. Patienter remitterades for Primovist-forstarkt MRT av levern for att utvardera
misstankta eller kénda fokala leverlesioner. Ytterligare diagnostisk information erhdlls nar



kombinerade icke-kontrastforstarkta och kontrastforstarkta MRI av levern jamfordes med
enbart icke-kontrastforstarkta MRI. Allvarliga biverkningar rapporterades, men provare
bedomde att ingen var relaterad till Primovist. Pa grund av studiens retrospektiva karaktar och
det lilla urvalet, kan ingen séker slutsats dras om effekt och sakerhet i denna population.

o Fore injektion

Primovist &r en klar, farglos till svagt gul 16sning fri fran synliga partiklar. Kontrastmedlet bor
inspekteras visuellt innan det anvands.

Kontrastmedel som ar starkt missfargat, innehaller partiklar eller med defekt forpackning ska
inte anvéandas.

o Administrering

Primovist skall administreras utan spadning som en intravends bolusinjektion med en
injektionshastighet pa ca 2 ml/sekund. Injektionen skall foljas av skoljning med fysiologisk
natriumkloridlésning (9 mg/ml).

- patienten ska observeras under minst 30 minuter efter injektionen.

- Primovist ska inte blandas med andra ldkemedel

- intramuskular injektion maste undvikas.

o Hantering

Primovist ar fardig for anvandning.

Injektionsflaskan &r endast avsett for engangsbruk. Primovist ska inte dras upp i sprutan
forran omedelbart fore anvandning.

Gummiproppen far endast perforeras en gang.

Overblivet kontrastmedel fran undersokningen skall kasseras enligt géllande anvisningar.

Ytterligare information om anvandning av Primovist finns i avsnitt 3.

Den avtagbara sparningsetiketten pa injektionsflaskan ska fastas i patientjournalen for att
mojliggora noggrann dokumentering av vilket gadoliniuminnehallande kontrastmedel som
anvants. Dosen som anvants ska ocksa dokumenteras. Vid elektronisk journalféring ska
produktnamn, batchnummer och dos anges i den elektroniska patientjournalen.



