KULLANMA TALIMATI

PRIMOVIST® 0.25 mmol/ml i.v. enjeksiyon icin ¢ozelti iceren kullamma hazir enjektor
Damar icine uygulanir.

* Etkin madde: Herbir ml 0.25 mmol gadoksetat disodyum (181.43 mg gadoksetat disodyuma
esdeger) igerir.

*  Yardumci maddeler: Kaloksetat trisodyum, trometamol, hidroklorik asit, sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRIMOVIST® nedir ve ne icin kullanilir?

2. PRIMOVIST® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PRIMOVIST® nasul kullamlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PRIMOVIST®’in saklanmast

Bashiklar yer almaktadir.

1. PRIMOVIST® nedir ve ne icin kullamilir?

e PRIMOVIST®, 10 ml ¢ozelti iceren kullamima hazir enjektdr seklinde bulunur. Cozelti,
goriiniir partikiil icermeyen berrak, renksiz ila soluk sar1 renktedir.

e PRIMOVIST® herbir ml’de 181.430 mg gadoksetat disodyum igerir.

e PRIMOVIST® karacigerin manyetik rezonans (MR) goriintiilenmesinde, normal ve hastalikli
dokularin gorsel ayiriminin daha iyi yapilabilmesi amaciyla kullanilir. Ayrica, dinamik ve geg
goriintiillemede, odaksal karaciger lezyonlarinin tanimlanmasini iyilestirir (6rn. sayi, boyut,
segmental dagilim ve gorsellik) ve odaksal karaciger lezyonlarimin niteligi ile siniflandirmasi
hakkinda ek bilgi saglayarak tanisal giivenilirligini artirir.
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2. PRIMOVIST® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
Kullanilmamas1 gereken bir durum yoktur.

PRIMOVIST®’ asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

» Etkin maddeye veya yardimci maddelerden birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,
e Alerjiniz varsa,

e Astiminiz varsa,

» Bobrek yetmezliginiz varsa,

» Gecmiste bir kontrast maddeye karsi alerjiniz olduysa,

o Ciddi kalp hastaliginiz varsa,

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Gebelik sirasinda, sadece klinik durumun PRIMOVIST®in kesin kullanimini gerektirmesi
durumunda kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Klinik dozlarda, bebek iizerine etkisi yoktur ve PRIMOVIST® emzirme sirasinda kullanilabilir.

Arac ve makine kullaninm
PRIMOVIST®'in ara¢ ve makine kullanimu iizerine etkisi bilinmemektedir.

PRIMOVIST®’in iceriginde bulunan baz yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin 70 kg’lik bir insana verilen dozunda yaklasik 4 mmol (82 mg) sodyum icerir.
Tuzsuz diyet yapiyorsaniz bu durumu dikkate aliniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin
Asagidaki ilaclari PRIMOVIST® ile birlikte kullanirken dikkatli olunuz:

e Bir antibiyotik olan rifampisin.

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

3. PRIMOVIST® nasil kullamihr?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

PRIMOVIST® dozu ve nasil uygulanacag: doktorunuz tarafindan belirlenecektir.
Eriskinler i¢in 6nerilen doz 0.1 ml/kg'dir.
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Uygulama yolu ve metodu:
PRIMOVIST® damar icine uygulanir. Doz seyreltiimeden verilir. Kontrast madde
enjeksiyonundan sonra pesinden basingl serum fizyolojik verilmelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

PRIMOVIST®’in, giivenlilik ve etkililik verilerinin yetersizligine bagl olarak 18 yasin altinda
kullanimi Onerilmez.

Yashlarda kullanimi:

Yaslhilarda doz ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Baslica ciltte ve bag dokusunda kalinlasmayi iceren siddetli bir reaksiyon (nefrojenik sistemik
fibroz -NSF) hakkinda bildirimler bulunmaktadir. NSF, ciddi eklem hareketsizligi ve kas
zayifligina neden olabilir veya i¢ organlarin normal calismasim etkileyerek potansiyel olarak
yasami tehdit edici hale gelebilir.

NSF, siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda gadolinyum iceren bazi kontrast
maddelerin kullanimiyla iligkilendirilmektedir.

Ayrica hepatorenal sendromdan dolayr (ilerlemis kronik karaciger hastalarinda bobrek
yetmezligi) akut bobrek yetmezligi olan hastalarda veya yakin zamanda karaciger nakli yapilmis
ya da yapilmasin1 bekleyen akut bobrek yetmezligi hastalarinda gadolinyum igeren bazi kontrast
ajanlarin kullanimiyla da iliskilendirilmistir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Eger PRIMOVIST®in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRIMOVIST® kullandiysaniz:

PRIMOVIST®den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmussamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Hi¢ doz asimi gozlenmemis ve bildirilmemistir. Eger doz asimi gerceklesirse, doktorunuz her
tirlii belirtiyi tedavi edecektir ve bobreklerinizin normal ¢alisip ¢alismadigini kontrol edecektir.

[lacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz icin doktorunuza ya da radyologunuza danisiniz.
PRIMOVIST®i kullanmay1 unutursaniz

Bu ilag size tibbi gozetim altinda verildiginden dozun atlanmasi pek olas1 degildir.
Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.
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PRIMOVIST © ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
PRIMOVIST®, karacigerin manyetik rezonans goriintilemesi icin yalmizca bir kez
uygulanmaktadir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorularimiz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PRIMOVIST® in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Olas1 yan etkiler, goriilme sikliklarina gore de asagida yer almaktadir.

Asagida belirtilen yan etkilerin sikligi Cok yaygin (= 1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin
olmayan(= 1/1000 ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila < 1/1000); ¢cok seyrek (< 1/10.000), klinik
calismalarda elde edilen verilere dayanmaktadir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Asirt duyarlilik / anaflaktoid reaksiyon (6r. Sok, tansiyon diisiikliigii, girtlak 6demi,
dokiintii, yiiz 6demi, nezle, goz iltihabi, karin agrisi, his azalmasi, hapsirmak, oksiirmek,
solukluk)

Sinir sistemi bozukluklar:

Yaygin: Bas agrisi

Yaygin olmayan: Kulak rahatsizligina bagli bas donmesi, bas donmesi, karincalanma gibi
anormal his, tat alma bozuklugu, koku alma bozuklugu

Seyrek: Sabit duramama, titreme

Bilinmiyor: Huzursuzluk

Kardiyak bozukluklar
Seyrek: Kalp blogu, carpinti
Bilinmiyor: Kalp hizinda artis

Vaskiiler bozukluklar
Yaygin olmayan: Kan basincinda artig, kizarma

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediasten bozukluklar:
Yaygin olmayan: Solunum bozukluklar1 (nefes darligi*, solunumsal stres)

Mide-barsak sistemi bozukluklar
Yaygin: Bulant1

Yaygin olmayan: Kusma, ag1z kurulugu
Seyrek: Agizda rahatsizlik, tiikiiriik artist

Deri ve deri alti dokusu bozukluklar:
Yaygin olmayan: Dokiintii, kagint1**
Seyrek: Kabarik ve kizarik dokiintii, terleme artisi
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Kas iskelet sistemi ve bag doku bozukluklari
Yaygin olmayan: Sirt agrist

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesi kosullar:

Yaygin olmayan: Gogiis agrisi, enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 ***, sicaklik hissi, titreme,
bitkinlik, anormal hissetme

Seyrek: Rahatsizlik, kiriklik

*  Hayati tehdit eden ve/veya oliimciil vakalar raporlanmistir. Bu raporlar pazarlama sonrasi
deneyimden gelmektedir.

** Kagint1 (Jeneralize, gbzde)

*** Enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (¢esitli) asagidaki terimleri kapsar: ilacin damar disina
kacmasi, enjeksiyon yerinde yanma, enjeksiyon yerinde sogukluk, enjeksiyon yerinde irritasyon,
enjeksiyon yerinde agr1

PRIMOVIST® uygulamasindan sonra hastalarin %1’inden azinda hafif yiikselmis serum demir ve
serum bilirubin degerleri gozlenmistir. Kan verecek iseniz, saglik personelini kisa bir siire once
yapilan PRIMOVIST® tetkiki ile ilgili bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. PRIMOVIST®in saklanmasi
PRIMOVIST®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRIMOVIST®'i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRIMOVIST®’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
Cakmak Mah. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniye - Istanbul

Uretici:
Bayer Schering Pharma AG,

Berlin-Almanya

Bu kullanma talimati (giin/ay/yil) tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi ne uygun olarak imha edilmelidir.

Gorsel-Kontrol

Iag kullanmadan &nce gorsel olarak incelenmelidir.

Ciddi renk degisikligi, partikiiler madde olusmasi veya ambalajda bir hasar olmasi durumunda
PRIMOVIST® kullanilmamalidur.

Kullanim

PRIMOVIST® uygulamanin hemen 6ncesinde kutusundan ¢ikartilmali ve enjeksiyona hazir hale
getirilmelidir. Kullanima hazir enjektoriin u¢ kisimda yer alan kapak, uygulamanin hemen
oncesinde c¢ikartilmalidir ve bir tetkik seansindan arta kalan kontrast madde yeniden
kullanilmamalidir.
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