Prospecto: informacidn para el usuario
PRIMOVIST 0,25 MMOL/ML, SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA

Gadoxetato de disodio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte al médico que le administra Primovist.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Primovist y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Primovist
Como usar Primovist

Posibles efectos adversos

Conservacién de Primovist

Contenido del envase e informacion adicional

IZEEN N>

1. Qué es Primovist y para qué se utiliza

Primovist es un medio de contraste para el diagnostico por imagen mediante resonancia magnética (RM)
del higado. Se utiliza para contribuir a detectar y diagnosticar alteraciones que pueden aparecer en el
higado. Se pueden evaluar mejor signos anormales del higado en cuanto al namero, al tamafio y la
distribucion. Primovist también puede ayudar al médico a determinar la naturaleza de cualquier
anormalidad, aumentando de ese modo la confianza en el diagnéstico. Se suministra como solucién
inyectable. Este medicamento es Unicamente para uso diagnostico.

La RM (resonancia magnética) es un método de diagndstico por imagen que crea imagenes mediante la
deteccidn de moléculas de agua en los tejidos normales y anormales. Esto se realiza mediante un complejo
sistema de imanes y ondas de radio.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Primovist

No use Primovist

- Si usted es alérgico al gadoxetato de disodio o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a usar Primovist si usted padece:

- 0 ha padecido asma o una alergia como fiebre del heno, urticaria.
- previamente ha padecido alguna reaccion a los medios de contraste.
- unareduccion de la funcién renal.
El uso de algunos agentes de contraste conteniendo gadolinio en pacientes con esta enfermedad se ha

asociado con la enfermedad conocida como Fibrosis Nefrogénica Sistémica (FNS). La FNS es una
enfermedad que da lugar a un engrosamiento de la piel y los tejidos conectivos. La FNS puede llegar a
producir una disminucion de la movilidad de articulaciones, debilitacion de los musculos o alteracion de
la funcidn de los 6rganos internos, lo cual puede poner en peligro la vida.
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- unaenfermedad grave del corazon o de los vasos sanguineos.

- de niveles de potasio en sangre bajos.

- oalguien de su familia ha tenido un problema de ritmo cardiaco llamado sindrome del QT largo.
- tuvo alteraciones del ritmo cardiaco debido a algin medicamento.

- tiene un marcapasos cardiaco o si hay algun implante o clip que contenga hierro en su cuerpo.

Tras la administracion de Primovist pueden ocurrir reacciones alérgicas retardadas horas o dias después.
Ver seccion 4.

Informe a su médico si:

- sus rifiones no funcionan correctamente
- recientemente se le ha realizado, o pronto se le va a realizar, un trasplante de higado

Su médico puede decidir realizarle un andlisis de sangre para comprobar el funcionamiento correcto de sus
rifilones antes de decidir el uso de Primovist, especialmente si usted tiene 65 afios 0 mas.

Acumulacion en el cuerpo
Primovist funciona porque contiene un metal llamado gadolinio. Los estudios han demostrado que se
pueden acumular pequefias cantidades de gadolinio en el organismo, incluyendo el cerebro.

No se han observado efectos adversos debidos a la acumulacion de gadolinio en el cerebro.
Nifos y adolescentes

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Primovist en pacientes menores de 18 afios ya que la
experiencia de este uso es limitada. Se proporciona informacién adicional al final del prospecto.

Uso de Primovist con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que

utilizar cualquier otro medicamento. Se incluyen especialmente:

- betablogueantes, medicamentos para el tratamiento de la tension arterial alta u otras enfermedades
cardiacas

- medicamentos que alteran el ritmo o cadencia de los latidos del corazé6n como amiodarona, sotalol

- rifampicina, medicamento que se utiliza para el tratamiento de la tuberculosis u otras infecciones.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Gadoxetato puede atravesar la placenta. Se desconoce si afecta al feto. Debe informar a su médico si cree
que estd embarazada o que pudiera estarlo ya que Primovist no debe utilizarse durante el embarazo a
menos que sea estrictamente necesario.

Lactancia
Informe a su médico si estd dando el pecho o a punto de empezar. Su médico valorara si usted debe
continuar la lactancia o si debe interrumpirla por un periodo de 24 horas después de la administracién de
Primovist.
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Conduccién y uso de maquinas
Primovist no tiene ninguna influencia en la capacidad de conducir y usar maquinas.

Primovist contiene sodio

Este medicamento contiene 82 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) por
dosis en base a la cantidad administrada para una persona de 70 Kg. Esto equivale al 4,1% de la ingesta
diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

3. Como usar Primovist

Primovist se inyecta en la vena mediante una aguja de pequefio tamafio. Le administraran Primovist
inmediatamente antes de su prueba de RM (resonancia magnética).
Tras la inyeccion usted estaré en observacion durante, al menos, 30 minutos.

Dosis recomendada
0,1 ml de Primovist por kilogramo de peso corporal.

Posologia en poblaciones especiales

El uso de Primovist no esta recomendado en pacientes con problemas renales graves o en pacientes a los
gue recientemente se les haya o pronto se les va a realizar un trasplante de higado. Sin embargo, si se
requiere el uso, durante una exploracidn sélo debe administrarsele una dosis de Primovist y no debe
administrarsele una segunda inyeccion hasta que hayan transcurrido al menos 7 dias.

Pacientes de edad avanzada
Si usted tiene 65 afios 0 mas no es necesario que se le ajuste la dosis pero podria realizarsele un andlisis de
sangre para comprobar el funcionamiento correcto de sus rifiones.

Si usted usa més Primovist del que debiera:
Una sobredosis es improbable. Si esto sucediera, su médico tratara cualquier sintoma que aparezca.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
También puede llamar al Servicio de Informacidn Toxicoldgica. Teléfono: 91 562 04 20.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

La mayoria de efectos adversos son de naturaleza leve a moderada.
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico.

Al igual que con otros medios de contraste, pueden producirse casos raros de reacciones alérgicas. Pueden
ocurrir reacciones retardadas de horas a dias después de la administracion de Primovist.

El efecto adverso més grave en pacientes recibiendo Primovist es el shock anafilactico (una reaccion
alérgica severa).
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Informe a su médico inmediatamente si usted experimenta cualquiera de los siguientes signos o si
tiene dificultad para respirar:

presion arterial baja

hinchazén en la lengua, garganta o cara

secrecion nasal, estornudos, tos

0jos rojos, llorosos y con picor

dolor estomacal

urticaria

disminucién de la sensacion o sensibilidad en la piel, picor, piel péalida

Los siguientes efectos adversos adicionales pueden ocurrir:
Efectos adversos frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

dolor de cabeza
nauseas

Efectos adversos poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

mareo
entumecimiento y hormigueo

alteraciones del sentido del gusto o del olfato
rubor

aumento de la presion arterial

dificultades respiratorias

vomito

sequedad de boca

erupcion cutanea

picor intenso, que afecta a todo el cuerpo o los 0jos
dolor de espalda, dolor en el pecho

reacciones en el lugar de inyeccion, tales como ardor, frialdad, irritacion, dolor

sensacion de calor,
escalofrios
cansancio
sensibilidad anormal

Efectos adversos raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas

Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles

incapacidad para sentarse 0 permanecer de pie

temblor incontrolable

latidos del corazon anormalmente intensos o rapidos (palpitaciones)
latidos del corazén irregulares (signos de bloqueo cardiaco)
molestias en la boca

aumento de la produccion de saliva

enrojecimiento de la piel con ampollas y manchas

aumento de la sudoracién

sensacion de incomodidad, malestar general

ritmo cardiaco rapido
agitacion

Algunos valores de laboratorio pueden cambiar poco tiempo después de que le hayan administrado
Primovist. Informe a su profesional sanitario si se le ha hecho una prueba con Primovist recientemente, en
caso de que tengan que hacerle un andlisis de sangre u orina.
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Se han notificado casos de fibrosis nefrogénica sistémica (que provoca un endurecimiento de la piel y
puede afectar también a los tejidos blandos y los érganos internos), asociados al uso de otros medios de
contraste de gadolinio.

Comunicacion de efectos adversos Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso
Humano:https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir
a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Primovist

Mantener este medicamento fuera de la vistay del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta de la jeringa o del
estuche después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
Este medicamento debe utilizarse inmediatamente tras su apertura.

Debe ser inspeccionada visualmente antes de ser utilizada. Este medicamento no debe utilizarse en caso de
presentar alteraciones significativas del color, de aparicion de particulas o en caso de que el envase esté
defectuoso.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esa forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Primovist

- El principio activo es gadoxetato de disodio. Cada ml de solucién para inyeccion contiene 0,25 mmol
de gadoxetato de disodio (equivalente a 181,43 mg de gadoxetato de disodio).

- Los demas componentes son: caloxetato trisédico, trometamol, hidroxido de sodio y &cido clorhidrico
(ambos para ajustar el pH), y agua para preparaciones inyectables.

1 jeringa precargada con 5,0 ml de solucién contiene 907 mg de gadoxetato de disodio,

1 jeringa precargada con 7,5 ml de solucion contiene 1361 mg de gadoxetato de disodio, [s6lo la jeringa de
vidrio]

1 jeringa precargada con 10,0 ml de solucion contiene 1814 mg de gadoxetato de disodio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Primovist es una solucién clara de incolora a amarillo palido libre de particulas. ElI contenido de los
envases es de 1, 5 0 10 jeringas precargadas con:

5,0 ml de solucidn para inyeccion (en jeringa precargada de 10 ml de vidrio o plastico)
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7,5 ml de solucion para inyeccidn (en jeringa precargada de 10 ml de vidrio) [s6lo la jeringa de vidrio]
10,0 ml de solucidn para inyeccion (en jeringa precargada de 10 ml de vidrio o plastico)

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizaciéon de comercializacién:

Bayer Hispania, S.L.

Avda. Baix Llobregat, 3-5

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)
Espafia

Responsable de la fabricacion:
Bayer AG

Miillerstrasse 178

13353 Berlin, Alemania

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Diciembre 2024

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

- Insuficiencia renal
Antes de la administracion de Primovist, se recomienda evaluar a todos los pacientes para detectar
una posible disfuncién renal mediante pruebas de laboratorio.

Se han notificado casos de fibrosis nefrogénica sistémica (FNS) asociados a la utilizacion de algunos
medios de contraste de gadolinio en pacientes con insuficiencia renal grave aguda o crénica (TFG o tasa de
filtracion glomerular < 30 ml/min/1,73 m?). Los pacientes sometidos a trasplante hepatico tienen un riesgo
especial ya que la incidencia de un fallo renal es elevada en este grupo. Puesto que existe la posibilidad de
gue pueda ocurrir una FNS con Primovist, éste debe evitarse:

- en pacientes con insuficiencia renal grave

- en el periodo perioperatorio de un trasplante hepatico
a no ser que la informacién diagnostica sea imprescindible y no pueda obtenerse mediante resonancia
magnética (RM) sin contraste. Si el uso de Primovist no puede evitarse, la dosis no debe exceder 0,025
mmol/kg de peso corporal. Durante una exploracion no debe administrarse mas de una dosis. Debido a la
ausencia de informacion sobre la administracion repetida, la administracion de Primovist no debe repetirse
a no ser que haya transcurrido un intervalo entre inyecciones de al menos 7 dias.

Dado que la eliminacion renal del gadoxetato puede estar reducida en los pacientes de edad avanzada, es

especialmente importante evaluar a los pacientes de 65 afios y mayores para detectar una posible disfuncién
renal.
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La hemodialisis poco después de la administracion de Primovist puede resultar Gtil para la eliminacion
corporal de Primovist. No hay evidencia que apoye el inicio de la hemodialisis para la prevencion o
tratamiento de la FNS en pacientes que no estan sometidos a hemodidlisis.

- Embarazo y Lactancia
No debe utilizarse Primovist durante el embarazo a no ser que la situacion clinica de la mujer requiera

tratamiento con gadoxetato.

La continuacion o la interrupcion de la lactancia 24 horas después de la administracion de Primovist,
quedaran a discrecion del médico y de la madre en periodo de lactancia.

- Poblacién pediatrica

Se realiz6 un estudio observacional en 52 pacientes pediatricos de edad superior a 2 meses e inferior a 18
afios. Los pacientes fueron derivados para una Imagen por Resonancia Magnética (MRI, por su sigla en
inglés) hepatica con realce con Primovist, para evaluar lesiones hepaticas focales conocidas o sospechadas.
Se obtuvo informacion diagnéstica adicional cuando se compararon la MRI hepética combinada con y sin
realce, con la MRI sin realce. Se notificaron acontecimientos adversos graves, sin embargo ninguno de
ellos fue relacionado con Primovist por el investigador. Debido a la naturaleza retrospectiva y el pequefio
tamafio de la muestra de este estudio, no se puede extraer ninguna conclusién definitiva respecto a la
eficacia y la seguridad en esta poblacion.

- Antes de la inyeccion
Primovist es un liquido claro, de incoloro a amarillo palido libre de particulas visibles. EI medio de
contraste debe ser inspeccionado visualmente antes de ser utilizado. EI medio de contraste no debe
utilizarse en caso de presentar alteraciones significativas del color, de aparicién de particulas o en caso de
gue el envase esté defectuoso.

- Administracion
Primovist debe ser administrado sin diluir en forma de inyeccion intravenosa en bolo con una velocidad de
flujo de aproximadamente 2 ml/s. Tras la inyeccidn del medio de contraste se debe lavar la canula/ via
intravenosa con una solucion salina fisioldgica (9 mg/ml).

e Los pacientes deben mantenerse en observacion durante al menos 30 minutos tras la
inyeccion.

e Primovist no debe mezclarse con otros medicamentos.

e Debe evitarse la inyeccion intramuscular en sentido estricto.

- Manipulacién
Primovist esta listo para su uso.

La jeringa precargada debe prepararse para la inyeccion inmediatamente antes de la prueba. Se debe
separar la tapa del extremo (capuchon) de la jeringa precargada inmediatamente antes del uso.

Todo el medio de contraste no utilizado debe desecharse siguiendo las normas locales.

La etiqueta separable de las jeringas precargadas debe pegarse en la historia del paciente a fin de permitir
un registro preciso del medio de contraste de gadolinio utilizado. También deberia registrarse la dosis
utilizada. En el caso que se utilicen registros electrénicos de pacientes, deben introducirse en los mismos el
nombre del producto, el nimero de lote y la dosis administrada.

Jeringa de vidrio:
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3. Romper la cubierta protectora

5. Extraer el tapdn de caucho

Jeringa de pléstico:

2. Enroscar el émbolo de la jeringa

4

4. Extraer la cubierta protectora

f

6. Extraer el aire de la jeringa
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Inyeccion manual Inyeccion con inyector

1. Sacar la jeringay el émbolo 1. Sacar la jeringa

2. Girar el émbolo en el sentido de 2. Abrir la tapa con un giro
las agujas del reloj en la jeringa

3. Abrir latapa con un giro

3. Conectar la punta de la jeringa al

= Sistema de tubos girando a la
derecha y siga las instrucciones del
T fabricante de dispositivo

4. Extraer el aire de la jeringa

9de9




