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Indleegsseddel: Information til brugeren
Primovist 0,25 mmol/ml injektionsvaske, oplasning, i fyldt injektionssprgjte
dinatriumgadoxetat

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, som giver dig Primovist, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaeegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Primovist
Sadan skal du bruge Primovist

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogakrwdE

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Virkning og anvendelse

Primovist er et kontrastmiddel til magnetisk resonans-scanning (MR-scanning) af leveren. Det anvendes til at
hjeelpe med at pavise og diagnosticere @ndringer, der kan findes i leveren. Abnorme tegn i leveren kan bedre
evalueres med hensyn til antal, starrelse og fordeling. Primovist kan ogsa hjeelpe leegen med at fastsla
eventuelle abnormaliteters karakter og dermed stille en diagnose med starre sikkerhed.

Det leveres som en oplgsning til intravengs injektion. Dette leegemiddel er kun til diagnostisk brug.

MR-scanning er en form for medicinsk diagnostisk billeddannelse, der danner billeder, nar vandmolekyler
detekteres i normalt og abnormt vaev. Dette gares ved hjelp af et komplekst system af magneter og
radiobglger.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Primovist

Brug ikke Primovist
- hvis du er allergisk over for dinatriumgadoxetat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Primovist (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, far du bruger Primovist, hvis du har:

- eller har haft astma eller en allergi sasom hgfeber eller nzldefeber

- haft en tidligere reaktion over for kontrastmidler

- nedsat nyrefunktion.
Brugen af nogle gadolinium-holdige kontrastmidler hos patienter med disse lidelser er blevet forbundet
med en sygdom kaldet nefrogen systemisk fibrose (NSF). NFS er en sygdom, der involverer hud- og
bindeveevsfortykkelse. NSF kan fare til invaliderende immobilitet af led, muskelsvaghed eller nedsat
funktion i indre organer, som potentielt kan veere livstruende.

- enalvorlig hjerte- eller blodsygdom

- lavt kaliumniveau

- eller nogen i din familie har haft problemer med hjertets elektriske rytme kaldet QT-syndrom

- haft endringer i hjerterytme efter indtagelse af leegemidler

- en hjertepacemaker, eller hvis du har nogen implantater eller clips i kroppen, der indeholder jern


http://www.indlaegsseddel.dk/

Allergilignende reaktioner kan forekomme efter brug af Primovist med forsinkede reaktioner efter timer eller
dage. Se punkt 4.

Forteel det altid til leegen, hvis:
o dine nyrer ikke fungerer korrekt
e du for nylig har gennemgaet eller snart skal have foretaget en levertransplantation

Laegen kan beslutte at tage en blodpregve for at kontrollere din nyrefunktion, inden der traeffes en beslutning
om at anvende Primovist, iser hvis du er 65 ar eller &ldre.

Ophobning i kroppen

Primovist virker, da det indeholder et metal, der kaldes gadolinium. Studier har vist, at sma mangder
gadolinium kan blive tilbage i kroppen, herunder i hjernen. Der er ikke blevet observeret bivirkninger fra
gadolinium, der stadig er tilbage i hjernen.

Bgrn og unge
Sikkerheden og virkningen af Primovist er ikke blevet fastslaet hos patienter under 18 ar, da der er begraenset
erfaring med dets brug. Yderligere oplysninger er anfart i slutningen af indlaegssedlen.

Brug af anden medicin sammen med Primovist

Fortael det altid til lzegen, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planlaegger at
tage anden medicin. Det omfatter iszer:

- betablokkere, medicin til behandling af forhgjet blodtryk eller andre hjertesygdomme

- medicin, der @ndrer hjerterytmen eller hjertefrekvensen sdsom amiodaron eller sotalol

- rifampicin, medicin til behandling af tuberkulose eller visse andre infektioner

Graviditet og amning

Graviditet

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din lege
til rads, far du bruger Primovist, da dette leegemiddel ikke ber anvendes under graviditet medmindre det er
tvingende ngdvendigt.

Amning
Hvis du ammer eller planleegger at amme skal du sperge din lage til rads, hvorvidt du skal fortseette amning
eller skal afbryde amning i en periode pa 24 timer, efter du har faet Primovist.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Primovist har ingen indflydelse pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner.

Primovist indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder 82 mg natrium (hovedkomponent af i madlavnings-/bordsalt) i hver dosis
baseret pa den mangde, der gives til en person pa 70 kg. Det svarer til 4,1 % af den anbefalede maksimale
daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan skal du bruge Primovist
Primovist injiceres gennem en lille kanyle i en vene. Primovist vil blive administreret umiddelbart inden din
MR-scanning.

Efter injektionen vil du blive overvaget i mindst 30 minutter.

Den anbefalede dosis er
0,1 ml Primovist pr. kg kropsvaegt.



Dosering i serlige patientgrupper

Brugen af Primovist anbefales ikke hos patienter med alvorlige nyresygdomme, og patienter som for nylig
har faet foretaget eller snart skal have foretaget en levertransplantation. Hvis det er ngdvendigt at bruge
Primovist, bar du imidlertid kun fa én dosis Primovist under en scanning, og du bar ikke fa en ny injektion i
mindst 7 dage.

/ldre
Det er ikke ngdvendigt at justere din dosis, hvis du er 65 ar eller e&ldre, men du kan fa taget en blodprave for
at kontrollere din nyrefunktion.

Hvis du far for meget Primovist
Overdosering er usandsynlig. Hvis det sker, vil legen behandle eventuelle symptomer, som opstar.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De fleste bivirkninger er milde til moderate.
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege.

Som ved andre kontrastmidler kan der i sjeldne tilfeelde opsta allergilignende reaktioner. Forsinkede
reaktioner timer eller dage efter administration af Primovist kan forekomme.

De alvorligste bivirkninger hos patienter, der far Primovist, er anafylaktisk chok (en alvorlig allergilignende
reaktion).

Forteel det straks til leegen, hvis du oplever nogen af falgende tegn eller far andedreatsbesveer:
- lavt blodtryk

- haevelse af tunge, sveelg eller ansigt

- lgbende nase, nysen, hoste

- rgde, vaeskende og klgende gjne

- mavesmerter

- naldefeber

- nedsat falelse eller sensitivitet i huden, klge, bleg hud

Falgende andre bivirkninger kan forekomme:

Almindelige: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
- hovedpine

- kvalme

Ikke almindelige: Kan forekommer hos op til 1 ud af 100 personer
- svimmelhed
- folelseslgshed og prikken
- problemer med smags- eller lugtesans
- rgdmen
- forhgjet blodtryk
- andedrztshesvar
- opkastning
- mundterhed
- hududslat
- sveer klge, der bergrer hele kroppen eller gjet
- rygsmerter, brystsmerter
- reaktioner pa injektionsstedet, f.eks.
- svie, kulde, irritation, smerter
- Svedeture
- kulderystelser



- treethed
- foleforstyrrelser

Sjeeldne: Kan forekommer hos op til 1 ud af 1000 personer
- ude af stand til at sidde eller sta stille

- ukontrollerbar rysten

- foreget hjertefrekvens

- uregelmaessigt hjerteslag (tegn pa hjerteblok)

- ubehag i munden

- pget spytafsondring

- redt hududslaet med filipenser eller bumser

- gget svedafsondring

- ubehag, generel utilpashed

Ikke kendt: Hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data
- hurtigt hjerteslag
- rastlgshed

Andrede blodprgveveardier kan forekomme umiddelbart efter, at du har faet Primovist. Forteel det altid til
leegen, hvis du for nylig har faet Primovist, hvis du afgiver blod- eller urinpraver.

Det er blevet rapporteret nefrogen systemisk fibrose (som kan forarsage hudfortykkelse og ogsa kan bergre
blgddele og indre organer) forbundet med brugen af andre gadolinium-holdige kontrastmidler.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte il
Legemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Dette lzegemiddel skal anvendes straks efter abning.

Det skal kontrolleres visuelt inden brug. Dette leegemiddel ma ikke bruges i tilfelde af betydelig
misfarvning, forekomst af partikler eller en defekt beholder.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-bivirkning/

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Primovist indeholder:

- Aktivt stof: dinatriumgadoxetat. Hver ml injektionsvaske indeholder 0,25 mmol dinatriumgadoxetat
(svarende til 181,43 mg dinatriumgadoxetat)

- @vrige indholdsstoffer: caloxetattrinatrium, trometamol, natriumhydroxid og saltsyre (begge til
justering af pH), vand til injektionsveesker.

1 fyldt injektionssprgjte med 5 ml indeholder 907 mg dinatriumgadoxetat.
1 fyldt injektionsspragjte med 7,5 ml indeholder 1361 mg dinatriumgadoxetat [kun sprgjte af glas]
1 fyldt injektionssprgjte med 10 ml indeholder 1814 mg dinatriumgadoxetat.

Udseende og pakningsstarrelser

Primovist er en klar, farvelgs til lysegul oplgsning uden synlige partikler. Indholdet i pakkerne er 1, 5 eller
10 fyldte injektionssprgjter med

5 ml injektionsveeske, oplasning (i 10 ml fyldt injektionssprajte af glas/plastik)
7,5 ml injektionsveeske, oplasning (i 10 ml fyldt innjektionssprajte af glas)

10 ml injektionsveaeske, oplasning (i 10 ml fyldt injektionssprajte af glas/plastik)
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Bayer AB, Box 606, SE-169 26 Solna, Sverige

Fremstiller

Bayer AG

Maullerstrasse 178
13353 Berlin, Tyskland

Denne indleegsseddel blev senest andret
17 02 2025

Falgende oplysninger er kun tilteenkt leeger og sundhedspersonale:
o Nedsat nyrefunktion

Inden administration af Primovist anbefales det, at alle patienter screenes for nedsat nyrefunktion ved
hjeelp af en blodprave.

Der er blevet rapporteret nefrogen systemisk fibrose (NSF) forbundet med brugen af nogle gadolinium-
holdige kontrastmidler hos patienter med akut eller kronisk sver nedsat nyrefunktion

(GFR< 30 ml/min/1,73 m?). Patienter, der far foretaget levertransplantation, er sarligt udsatte, da
forekomsten af akut nyresvigt er hgj i denne gruppe. Da der er en mulighed for, at NSF kan forekomme med
Primovist, ber det undgas

- til patienter med sveert nedsat nyrefunktion

- iden perioperative periode omkring levertransplantation,

medmindre de diagnostiske oplysninger er vigtige og ikke kan opnas med MR-scanning uden kontrastmidler.
Hvis brugen af Primovist ikke kan undgas, ber dosis ikke overstige 0,025 mmol/kg kropsveegt. Der bar ikke
anvendes mere end én dosis under en scanning. Pa grund af utilstreekkelige oplysninger om gentagen



administration bar injektioner med Primovist ikke gentages, medmindre der er mindst 7 dage mellem
injektionerne.

Da den renale clearance af gadoxetat kan vaere forringet hos &ldre patienter, er det serligt vigtigt at screene
patienter pa 65 ar og derover for nedsat nyrefunktion.

Haemodialyse umiddelbart efter administration af Primovist kan hjeelpe med at udskille Primovist fra
kroppen. Der er ingen evidens, der stgtter opstart af haemodialyse til forebyggelse af NSF hos patienter, som
ikke allerede far haemodialyse.

¢ Graviditet og amning
Primovist bgr ikke bruges under graviditet, medmindre kvindens kliniske tilstand kraever brug af gadoxetat.

Hvorvidt amning kan fortsztte eller skal afbrydes i en periode pa 24 timer efter administration af Primovist
ber veere baseret pa leegens og den ammende moders vurdering.

e Padiatrisk population

Der blev udfart et observationsstudie hos 52 peediatriske patienter i alderen over 2 maneder til under 18 ar.
Patienterne blev henvist til MR-scanninger med Primovist for at evaluere mistenkte eller kendte fokale
leverlasioner. Yderligere diagnostiske oplysninger blev opnaet ved at sammenligne kombinerede
uforstaerkede og forsterkede MR-scanninger med uforsteerkede MR-scanninger alene. Der blev rapporteret
om alvorlige bivirkninger, men ingen blev af investigator anset for at veare forbundet med Primovist. Pa
grund af dette studies retrospektive karakter og lille pravestarrelse kan der ikke dannes en definitiv
konklusion med hensyn til virkning og sikkerhed i denne population.

¢ Inden injektion

Primovist er en klar, farvelgs til lysegul oplgsning uden synlige partikler. Kontrastmidlet skal kontrolleres
visuelt inden brug. Kontrastmidler ma ikke bruges i tilfeelde af betydelig misfarvning, forekomst af partikler
eller en defekt beholder.

e Administration

Primovist skal administreres ufortyndet som en intravengs bolusinjektion ved en flowhastighed pa cirka 2
ml/sek. Efter injektionen skal den intravengse kanyle/slange skylles med fysiologisk saltvand (9 mg/ml).
- Patienten skal observeres i mindst 30 minutter efter injektionen.

- Primovist ma ikke blandes med andre leegemidler.

- Intramuskular injektion er strengt forbudt.

e Handtering

Primovist er Klar til brug.

Den fyldte injektionssprgjte skal klargares til injektion umiddelbart inden undersggelsen. Topkappen skal
tages af den fyldte injektionssprejte umiddelbart inden brug.

Al oplgsning, der ikke anvendes i forbindelse med en enkelt undersggelse, skal bortskaffes i
overensstemmelse med lokale retningslinjer.

Den aftagelig etiket pa den fyldte injektionsprgjte skal settes pa patientjournalen for at sikre ngjagtig
registrering af det anvendte kontrastmiddel med gadolinium. Dosis skal ogsa registreres.

Hvis der anvendes elektroniske patientjournaler, skal produktenavn, batchnummer og dosis registreres i
patientjournalen.



Kun sprgjter af glas

3. Bryd beskyttelseshatten

2. Skru stemplet pa sprgjten

5. Fjern gummiproppen

%

4. Fjern beskyttelseshatten

6. Fjern luft fra injektionssprajten



Fyldte injektionssprgjter af polymer

Manuel injektion

1. Tag sprgjten og stempelstangen ud

Automatisk injektion

1. Tag sprejten ud

2. Drej stempelstangen med uret ind i
spragjten

3. Abn hetten ved at dreje pé den

2. Abn hatten ved at dreje pa den

-
;% J

3. Forbind spidsen af sprgjten med
slangesystemet ved at dreje den med
uret. Fortseet i henhold til
brugsanvisningen til udstyret




4. Fjern luft fra spragjten
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