KULLANMA TALIMATI

PRIMOVIST® 0.25 mmol/mL enjeksiyon icin ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor
Damar icine uygulanir.
Steril

»  Etkin madde: Her bir mL 0,25 mmol gadoksetat disodyum (181,43 mg gadoksetat disodyuma
esdeger) igerir.

*  Yardimcit maddeler: Kaloksetat trisodyum, trometamol, hidroklorik asit (pH ayarlamasi igin),
sodyum hidroksit (pH ayarlamasi i¢in), enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size oOnerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRIMOVIST® nedir ve ne icin kullanilir?

2. PRIMOVIST® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PRIMOVIST® nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PRIMOVIST®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. PRIMOVIST® nedir ve ne i¢cin kullanilir?

e PRIMOVIST, 10 mL c¢ozelti iceren kullanima hazir enjektdr seklinde bulunur. Cozelti,
goriiniir partikiil icermeyen berrak, renksiz ila soluk sar1 renktedir.

e PRIMOVIST her bir mL’de 181,43 mg gadoksetat disodyum igerir.

e PRIMOVIST karacigerin manyetik rezonans (MR) goriintiilenmesinde kullanilan bir kontrast
maddedir. Karacigerde bulunabilecek degisiklikleri tespit etmeye ve teshis etmeye yardimci
olmak i¢in kullanilir. Karacigerdeki anormal belirtiler (6rn. sayi, boyut; ve dagilim ve
gorsellik acisindan) daha 1yi1 degerlendirilebilir. PRIMOVIST ayrica herhangi bir
anormalligin yapisinin belirlenmesinde doktora yardimci olur ve boylelikle tanisal
giivenilirligini artirir. Bu tibbi {iriin, yalnizca damar yoluyla tanisal kullanim i¢indir.

e Manyetik rezonans goriintiileme (MRG), normal ve anormal dokularda su molekiilleri tespit
edildikten sonra resimler olusturan bir tibbi teshis goriintiileme seklidir. Bu, karmasik bir
manyetik ve radyo dalgalar1 sistemi kullanilarak yapilir.



2. PRIMOVIST® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PRIMOVIST®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
o Gadoksetat disodyuma veya bu ilacin i¢indeki yardimer maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa

PRIMOVIST®’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

e Alerjiniz (6rn. saman nezlesi, kurdesen) varsa veya daha 6nce gegirdiyseniz,

e Astiminiz varsa veya daha dnce gegirdiyseniz,

e Gecmiste bir kontrast maddeye karsi alerjiniz olduysa,

e Bobrek fonksiyonlariniz zayifsa
Bu hastaliklar1 olan hastalarda gadolinyum igeren bazi kontrast maddelerin kullanimi
Nefrojenik Sistemik Fibrozis (NSF) olarak adlandirilan bir hastalik ile iligskilendirilmistir.
NSF cilt ve bag dokunun kalinlagmasiyla ilgili bir hastaliktir. NSF giicten diisiiriicii eklem
hareketsizligi, kas gli¢siizliigii veya i¢ organlarin fonksiyonunda potansiyel olarak hayati
tehdit edici olabilen bozulma ile sonuglanabilir.

e (Ciddi kalp ve kan damar hastaliginiz varsa,

e Potasyum diizeyleriniz diigiikse

e Veya ailenizden birinde kalbin elektriksel ritmi ile ilgili sorunlar olduysa (uzun QT
sendromu)

e Ilac aldiktan sonra kalp attmmizin ritminde veya hizinda degisiklikler olduysa PRIMOVIST
verilmeden once doktorunuza sdyleyiniz.

PRIMOVIST kullanimindan sonra alerji benzeri reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir. Siddetli
reaksiyonlar olasidir. Gecikmis reaksiyonlar goriilebilir (saatler veya giinler sonra) (bkz. boliim 4.
“Olas1 yan etkiler nelerdir?").

Kalp piliniz veya viicudunuzda demir igeren implantlar veya Kklipsler varsa doktorunuza
sOyleyiniz.

Doktorunuzu asagidaki durumlar hakkinda bilgilendiriniz:
. Bobrekleriniz diizgilin ¢alismiyorsa
. Yakin zamanda karaciger nakli yapildiysa veya yapilacaksa

Doktorunuz PRIMOVIST kullanimina karar vermeden once, 6zellikle yasiniz 65 veya tizerinde
ise, bobreklerinizin ne kadar iyi calistigini kontrol etmek i¢in bir kan testi yapilmasina karar
verebilir.

Viicutta birikim

PRIMOVIST igerigindeki gadolinyum denen metal sayesinde etki gosterir. Caligmalar az miktar
gadolinyumun beyin dahil viicutta birikebildigini gdstermistir. Beyinde gadolinyum birikimine
bagli bir yan etki gdzlenmemistir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiiz. Doktorunuz amaglanan tetkikin miimkiin olup olmadigina karar verecektir.



Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gadoksetat disodyum plasentay1 gecebilir. Bunun bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.
PRIMOVIST’in kesinlikle gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamasi gerektiginden,
gebe oldugunuzu veya gebe kalabileceginizi diisliniiyorsaniz doktorunuza sdylemelisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslamak {iizereyseniz, doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
PRIMOVIST uygulamasindan sonra 24 saatlik bir siire boyunca emzirmeye devam edilmesi veya
emzirmenin kesilmesi durumunu sizinle konusacaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi
PRIMOVIST’in arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde hicbir etkisi yoktur.

PRIMOVIST®’in igeriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin 70 kg’lik bir insana verilen dozunda yaklasik 4 mmol (82 mg) sodyum igerir.
Sodyum-kontrollii diyet yapiyorsaniz bu durumu dikkate aliniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglart PRIMOVIST ile birlikte kullanirken dikkatli olunuz:

o Yiiksek tansiyonu veya diger kalp hastaliklarini tedavi etmek icin kullanilan ilaglar olan
betablokdrler

. Kalp atiginizin ritmini veya hizini degistiren ilaglar (6rnegin amiodaron, sotalol)

. Tiiberkiilozu tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag olan rifampisin.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRIMOVIST® nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Size uygulanmasi gereken PRIMOVIST dozu doktorunuz tarafindan viicut agirliginiza bagh
olarak belirlenecektir.

Eriskinler i¢in 6nerilen doz viicut agirlig1 basma 0,1 mL/kg (0,025 mmol/kg)’dir

Uygulama yolu ve metodu:

PRIMOVIST doktorunuz tarafindan kiiciik bir igne ile damar i¢ine uygulanir. Doz,
seyreltilmemis olarak verilir. Kontrast madde enjeksiyonundan sonra basingli salin verilmelidir.
PRIMOVIST MRG tetkikinden hemen 6nce uygulanacaktir.



Enjeksiyondan sonra, en az 30 dakika siireyle gézlem altinda tutulacaksiniz.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
PRIMOVIST’in, giivenlilik ve etkililik verilerinin yetersizligine bagli olarak 18 yasin altinda
kullanimi1 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
65 yas veya lizerinde iseniz, doz ayarlamasi gerekmez; fakat bobreklerinizin ne kadar iyi
calistigini kontrol etmek i¢in kan testi yaptirabilirsiniz.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Siddetli  bobrek  fonksiyon bozukluklar1 olan hastalarda PRIMOVIST  kullanimi
onerilmemektedir. Bununla birlikte, kullanimin gerekli olmasi halinde, size tarama sirasinda
yalnizca bir doz PRIMOVIST verilmelidir ve en az 7 gilin boyunca ikinci bir enjeksiyon
uygulanmamalidir.

Eger PRIMOVIST®’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRIMOVIST® kullandiysaniz:
PRIMOVIST den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asimmi olasi degildir. Boyle bir durum meydana gelirse, doktorunuz takip eden her tiirlii
belirtiyi tedavi edecektir.

PRIMOVIST®’i kullanmay1 unutursanz
Bu ilag size tibbi gozetim altinda verildiginden dozun atlanmasi pek olas1 degildir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PRIMOVIST ® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

PRIMOVIST, karacigerin manyetik rezonans goriintillemesi icin yalmizca bir kez
uygulanmaktadir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PRIMOVIST in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bu yan etkilerin ¢ogu hafif ila orta dereceli yan etkilerdir.



PRIMOVIST kullanan hastalarda en sik gbézlenen yan etkiler (1000 kullanicidan 5 veya daha
fazlasini etkileyebilir) bulant1 (hasta hissetme), bas agrisi, sicaklik hissi, kan basincinin artmasi,
sirt agris1 ve bag donmesidir.

Asagidakilerden biri olursa, PRIMOVIST® kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. Anafilaktik sok (siddetli alerji-benzeri reaksiyon)

. Nefes almada giicliik

Siddetli reaksiyonun ilk belirtileri yliziin, dudaklarin, dilin veya bogazin sismesi, Oksiiriik,
kasinti, burun akintisi, hapsirma ve kurdesen (lirtiker tipi dokiintii) olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

PRIMOVIST uygulamasindan saatler veya giinler sonra gecikmis reaksiyonlar meydana gelebilir.
Boyle bir durumla karsilagirsaniz, doktorunuza veya radyologunuza sdyleyiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin:

. Bas agris1
o Bulant1 (hasta hissetme)

Yaygin olmayan:

Kulak rahatsizligina bagl bas donmesi (vertigo)
Bas donmesi

Uyusma ve karmcalanma hissi
Tat alma bozuklugu

Koku alma bozuklugu
Kizarma

Kan basincinda artis

Solunum bozukluklari

Kusma

Ag1z kurulugu

Deri dokiintiisii

Siddetli kasint1*

Sirt agrist

Gogiis agrisi



J Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar**
o Sicaklik hissi

J Titreme

J Bitkinlik

) Anormal hissetme

Seyrek:

J Sabit duramama

J Titreme

. Anormal olarak kuvvetli veya hizli kalp atis1 (palpitasyon)

J Kulak rahatsizligina bagli bas donmesi (vertigo)

. Diizensiz kalp atis1 (kalp blogu belirtileri)

J Agizda rahatsizlik

J Tiikiiriik salgisinda artis

J Kabarciklar veya lekelerin eslik ettigi kirmiz1 deri dokiintiisii
° Terlemede artis

. Rahatsiz hissetme

. Genel olarak 1yi hissetmeme

Bilinmiyor:

. Hizli kalp atis1

. Huzursuzluk

. Asirt duyarlilik/alerji benzeri reaksiyon (sok, tansiyon diisiikliigii, dilin veya bogazin

sismesi, kurdesen (lirtiker tipi dokiintii), yiizlin sismesi, burun akintisi, konjunktivit, karin
agrisi, ciltte his veya hassasiyette azalma, hapsirma, 6kstiriik, kasinti, ciltte solgunluk)

* Siddetli kasint1 (Jeneralize kasint1, gdzde kasinti)

**Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 (gesitli tiirde) asagidaki terimleri kapsar: ilacin istem dig1
damar disina sizmasi ve enjeksiyon bolgesine komsu dokularda kanama, enjeksiyon bdlgesinde
yanma, enjeksiyon bolgesinde sogukluk, enjeksiyon bolgesinde tahris, enjeksiyon bdlgesinde agri

PRIMOVIST uygulamasindan kisa bir siire sonra laboratuvar degerlerinde degisiklik meydana
gelebilir. Bu nedenle, kan veya idrar 6rnegi verecekseniz, saglik personelini kisa bir siire dnce
yapilan PRIMOVIST tetkiki ile ilgili bilgilendiriniz.

Diger gadolinyum igeren kontrast maddelerin kullanimiyla iliskili olarak nefrojenik sistemik
fibrozis (cildin sertlesmesine neden olan ve ayrica yumusak doku ve i¢ organlari da etkileyebilen
bir hastalik) rapor edilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan Etkilerin Raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314




00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PRIMOVIST®in saklanmasi

PRIMOVIST’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRIMOVIST'i kullanmayiniz.

Bu tibbi iiriin acildiktan sonra derhal kullanilmalidir. Uriin kullammdan &nce gorsel olarak
incelenmelidir. Eger tiriinde renk degisikligi, partikiil olusumu ve/veya ambalajinda bozukluklar
fark ederseniz PRIMOVIST’1 kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No.53
34770 Umraniye / Istanbul

Tel:  (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 64539 50

Uretim yeri:

Bayer AG,
Berlin-Wedding/Berlin/Almanya

Bu kullanma talimati ....... tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Bobrek yetmezligi
PRIMOVIST uygulamasi 6ncesinde, tiim hastalarin bobrek fonksiyon bozuklugu yoniinden
laboratuvar testleri ile taramadan gecirilmesi 6nerilmektedir.

Akut veya kronik agir bobrek fonksiyon bozuklugu (GFR < 30 mL/dakika/1,73 m? ) olan
hastalarda bazi gadolinyum igeren kontrast ajanlarin kullanimi ile iligkili nefrojenik sistemik
fibrozis (NSF) bildirimleri bulunmaktadir. Karaciger transplantasyonu gegiren hastalar, bu
popiilasyonda akut renal yetmezlik siklig1 yiiksek oldugundan 6zellikle bir risk altindadir. Agir
bobrek yetmezligi olan hastalarda ve perioperatif karaciger transplantasyon doneminde olan
hastalarda PRIMOVIST ile NSF olusabilecegi ihtimali nedeniyle, tanisal bilgi gerekmedikge ve
kontrastsiz MRG ile elde edilebiliyorsa kullanimindan kagmilmalidir. PRIMOVIST kullanim
gerekli ise, doz 0,025 mmol/kg viicut agirhigini gegmemelidir. Tarama sirasinda birden fazla doz
kullanilmamalidir. Tekrarli uygulama ile ilgili bilgi eksikligi nedeniyle, enjeksiyonlar arasinda en
az 7 glinliik bir aralik olmadigi siirece, PRIMOVIST enjeksiyonlari tekrarlanmamalidir.

Gadoksetatin renal klerensi yagh hastalarda bozulabileceginden, 65 yas ve tlizerindeki hastalarin
bobrek fonksiyon bozuklugu acisindan taranmasi 6zellikle 6nemlidir.

PRIMOVIST uygulamasindan kisa bir siire sonra hemodiyaliz, PRIMOVIST’ in viicuttan
uzaklastirilmasinda faydali olabilir. Halihazirda hemodiyalize girmeyen hastalarda NSF'nin

onlenmesi veya tedavisi i¢in hemodiyalizin baslatilmasini destekleyen herhangi bir kanit mevcut
degildir.

Gebelik ve emzirme
PRIMOVIST, kadinin klinik durumu gadoksetat kullanimini gerektirmedigi siirece, gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

PRIMOVIST uygulamasindan sonra 24 saatlik bir siire boyunca emzirmeye devam edilmesi veya
emzirmenin kesilmesi, doktorun ve emziren annenin takdirinde olmalidir.

Pediyatrik popiilasyon

52 pediatrik hastada (yaslar1 > 2 ay ve < 18 yas) gozlemsel bir calisma gergeklestirilmistir.
Hastalar, siipheli veya bilinen fokal karaciger lezyonlarini degerlendirmek i¢cin PRIMOVIST
kontrastli karaciger MRG’ye yonlendirilmistir. Birlestirilmis kontrastsiz ve kontrastli karaciger
MR goriintiileri, yalnizca kontrastsiz MR goriintiileri ile karsilastirildiginda, ek tanisal bilgiler
elde edilmistir. Ciddi advers olaylar rapor edilmis, bununla birlikte higbirisi arastirmaci
tarafindan PRIMOVIST ile ilgili olarak degerlendirilmemistir. Bu ¢aligmanin retrospektif dogasi
ve kii¢iik 6rneklem biiyiikliigli nedeniyle, bu popiilasyondaki etkililik ve glivenlilige iligskin kesin
bir sonuca varilamaz.

Gorsel-Kontrol

PRIMOVIST gériiniir partikiil icermeyen, berrak, renksiz ila soluk sar1 renkli bir ¢ozeltidir. Ilag
kullanmadan 6nce gorsel olarak incelenmelidir. Ciddi renk degisikligi, partikiiler madde olusmasi
veya ambalajda bir hasar olmasi durumunda PRIMOVIST® kullanilmamalidir.



Uygulama

PRIMOVIST, seyreltilmeden, yaklasik 2 mL/sn’lik bir akis hizinda intravendz bolus enjeksiyon
seklinde uygulanmalidir. Enjeksiyondan sonra intravendz kaniil’hat serum fizyolojik ile (9
mg/mL (%0,9)) yikanmalidir.

- Hasta, enjeksiyondan sonra en az 30 dakika gozetim altinda tutulmalidir.

- PRIMOVIST diger tibbi iiriinlerle karistirllmamalidir.

- Intramiiskiiler enjeksiyondan kesinlikle kaginilmalidr.

Kullamim
PRIMOVIST® kullanima hazir bir ¢ozeltidir.

Kullanima hazir enjektdr uygulamanin hemen Oncesinde enjeksiyona hazir hale getirilmelidir.
Kullanirma hazir enjektériin u¢ kisimda yer alan kapak, uygulamanin hemen Oncesinde
cikartilmalidir ve bir tetkik seansindan arta kalan kontrast madde lokal gerekliliklere gore imha
edilmelidir.

Kullanilmamaig olan iirlinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanilan gadolinyum kontrast maddesinin dogru bir sekilde kaydedilmesini saglamak amaciyla,
enjektorlerin lizerindeki soyulabilen takip etiketi hasta kayit defterine yapistirilmalidir. Ayrica,

kullanilan doz da kaydedilmelidir.

Elektronik hasta kayitlar1 kullaniliyorsa, iirlin adi, seri numarast ve doz hasta kayit alanina
girilmelidir.

Polimer kullanima hazir enjektorler

Manuel enjeksiyon Gii¢ enjektorlii enjeksiyon

1. Enjektor ve piston ¢ubugu cikarilir. 1. Enjektor ¢ikarilir.

AN

2. Piston tipast saat y6niinde gevrilerek enjektore | 5 Kapak gevrilerek acilir.
yerlestirilir.




3. Enjektoriin ucu saat yoniinde gevrilerek
baglanti  sistemine  baglanir.  Cihaz
talimatlarina gore ilerlenir.

4. Enjektordeki hava uzaklastirilir.
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