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Primovist®
gadoxetato dissédico

FORMA FARMACEUTICA:
Solucéo injetavel

APRESENTACAO:
Cartucho com 1 seringa pré-carregada contendo 18ensbolucéo injetavel de Primoist
na concentracdo de 181,43 mg (0,25 mmol) de gaafaxdissodico/mL.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL contém 0,25 mmol de gadoxetato dissédoaivalente a 181,43 mg de
gadoxetato dissédico) como principio ativo.

Excipientes: caloxetato trissodico, trometamoldadailoridrico, hidréxido de sédio e agua
para injetaveis

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Primovisf (gadoxetato dissodico) € um meio de contrastelpsgem por Ressonancia
Magnética (IRM) do figado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? )

Este medicamento é somente para uso diagnosticon&cido na forma de solucéo para
injecdo intravenosa.

Primovisf (gadoxetato dissddico) é utilizado para auxiliadignostico de altera¢des que
podem ser encontradas no figado.

Sinais anormais como quantidade, tamanho e digtéibuno interior do figado podem ser
melhor avaliados com o uso de Primd¥{giadoxetato dissodico), que também auxilia o
médico na determinacao da natureza de quaisquanaliades, aumentando assim, a
confiabilidade no diagndstico.

A IRM é uma forma de diagnéstico médico por imaggra fornece fotos, utilizando o
comportamento das moléculas de a4gua nos tecidosaise anormais. Isto é feito por um
sistema complexo de imas e ondas de radiacao.

A fase tardia (na célula do figado) comeca 10 namapos a injecao (em estudos
confirmatdrios, a maioria dos dados foi obtida énmfnutos apos a injecdo) com uma
janela de imagem que dura pelo menos 120 minutganeéla de imagem é reduzida para
60 minutos em pacientes que requeiram hemodiakse pacientes com valores elevados
de bilirrubina (>3 mg/dL).

Converse com seu médico para obter maiores esole®os sobre a acdo do produto e
sua utilizacao.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o ha situacdes em que Primovi&{gadoxetato dissddico) ndo possa ser
administrado.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Adverténcias e precaucdes
Primovist® (gadoxetato dissédico) deve ser utilizado com ciEdo especial nas
seguintes situacoes:
- se voceé é alérgico (hipersensivel) ao gadoxetdiesodico ou a quaisquer outros
componentes de Primovist (gadoxetato dissddico). Recomenda-se a observadéo
paciente apos a realizacdo do exame. Sao necessanedicamentos para o
tratamento de reacdes de hipersensibilidade, assitnmo preparo para instituicdo de
medidas de emergéncia. Pacientes que estiveremiaihdo betabloqueadores e
apresentarem tais reacfes podem ser resistentes absitos do tratamento com beta-
agonista.
- se Vocé ja teve reacdo a meios de contraste argemente;
- se voceé teve alergia (por exemplo: febre do fenarticaria) ou asma,;
- se vocé tem doenca grave do coracdo ou vasos S@neos;
- se vocé tem a funcao do rim muito pobre;
- Sse Vocé teve recentemente ou espera ter em brénamsplante do figado.
Antes de receber Primovist (gadoxetato dissddico) fale ao seu médico se algum
dessas situacdes se aplica a vocé. Ele decidira sealizacdo do exame é possivel ou
nao.
Reacdes do tipo alérgicas podem ocorrer apés o us® Primovist® (gadoxetato
dissddico). Reacbes graves sdo possiveis. A maiastas reacdes ocorre com 30
minutos apos a administracéo. Portanto, vocé serdservado por pelo menos 30
minutos apos a injecao.

Reacdes tardias (horas ou até dias mais tarde) pa@ ocorrer (veja “Quais 0os males
gue este medicamento pode me causar?”).

- Disfuncéo nos rins

Antes de receber Primovist (gadoxetato dissddico), seu médico ira verificar o
funcionamento de seus rins. Seu médico pode decigiela realizacdo de exame de
sangue para verificar o funcionamento de seus rirentes de decidir pelo uso de
Primovist® (gadoxetato dissédico).

Se vocé tem a fungdo do rim ruim, o médico garantirque Primovist® (gadoxetato
dissddico) foi completamente eliminado de seu coramtes de vocé receber a segunda
injecéo de Primovisf (gadoxetato dissddico).

Primovist® (gadoxetato dissédico) pode ser removido de seupo por didlise. Se vocé
ja é submetido a didlise regular, seu médico recoméara quando a proxima dialise
deve ser programada.

Em pacientes com disfuncéo renal grave, os benetisidevem ser pesados
cuidadosamente em relacéo aos riscos, uma vez quelianinacéo dos meios de
contraste é atrasada em alguns casos. Deve-se garamim periodo de tempo
suficiente para a eliminacdo de meios de contraséates de readministragcdo em
pacientes com disfunc¢éo renal.



Foram relatados casos de reacdes graves, principante envolvendo espessamento da
pele e tecidos conectivos (fibrose sistémica neféagca (FSN)). A FSN pode resultar

em imobilidade grave da articulacéo, fraqueza musdar, ou pode afetar o
funcionamento normal de érgédos internos que pode g®tencialmente fatal.

A FSN tem sido associada ao uso de alguns meiosdatraste contendo gadolinio, em
pacientes com disturbio renal grave.

Esta também tem sido associada com o uso de algumsios de contraste contendo
gadolinio em pacientes com insuficiéncia renal agadievido a sindrome hepatorrenal
(faléncia dos rins em pacientes com doenca créniagancada de figado) ou em
pacientes com insuficiéncia renal aguda, que recahente tiveram ou tem expectativa
de ter transplante de figado (veja item “8. Quais ®males que este medicamento pode
me causar?”)

Se alguma dessas condicdes se aplica a vocé, sadicnéra administrar Primovist ®
(gadoxetato dissodico) apds cuidadosas consideragde

» Informac@es adicionais para populacdes especiais

- Criancas e adolescentes

O uso de Primovis? (gadoxetato dissodico) em pacientes menores deal®s néo é
recomendado, pois ndao ha experiéncia clinica dispimel com este grupo etario.

- Idosos (65 anos de idade ou mais)

N&o h&a necessidade de ajuste de dose. Em estudosabs, ndo foram observadas
diferencas gerais de seguranca ou eficacia entreogbs (65 anos de idade ou mais) e
pacientes jovens, e outras experiéncias clinicadatadas nado identificaram diferencas
entre idosos e pacientes jovens.

- Pacientes com disfuncéo hepatica

N&o h& necessidade de ajuste de dose. Em estudosabs, ndo foram observadas
diferencas gerais de seguranca ou eficacia entregiantes com e sem disfuncao
hepatica, e outras experiéncias clinicas relatadasio identificaram diferencas em
pacientes com disfuncéo hepatica e pacientes saudiév

- Pacientes com disfuncéo renal

Em estudos clinicos, ndo foram observadas difererg;gerais de seguranca e eficacia
entre pacientes com disfuncao renal e pacientes cahsfuncéo renal normal. A
eliminacdo do gadoxetato dissodico é prolongada gracientes com disfuncéo renal.
Para garantir imagens diagnosticamente Uteis, ndorécomendado ajuste de dose.
Primovist® (gadoxetato dissédico) pode ser eliminado do orgiamo por meio de
hemodidlise. Se vocé estiver fazendo hemodialiseamalo utilizar Primovist®
(gadoxetato dissodico), seu médico podera considerinicio rapido de uma
hemodialise ap6s a administracdo do meio de conttas

- Intolerancia local



A administracdo intramuscular deve ser estritamentevitada devido a possibilidade
de reacdes de intolerancia local.

» Interacdes medicamentosas
Avise seu médico se esta tomando ou tomou recentertgequalquer outro
medicamento, incluindo aqueles obtidos sem prescéig médica, principalmente
rifampicina (medicamento utilizado para tratar infec¢6es, como tuberculose).

» Interacdo com inibidores OATP
Estudos em animais demonstraram que compostos querpencem a classe dos
medicamentos anidnicos, por exemplo, rifampicina bbueiam a captacao de
Primovist® (gadoxetato dissédico) pelo figado, e deste modeduzem o efeito do
contraste no figado. Neste caso o beneficio espevambm o uso de Primovist
(gadoxetato dissodico) pode ser limitado. N&o sdorthecidas interacfes adicionais
com medicamentos em estudos com animais.
Um estudo de interacdo em voluntarios sadios demdrsu que a coadministracao de
inibidor OATP eritromicina néo influencia a eficacia e farmacocinética de Primovist
(gadoxetato dissodico). Nao foram conduzidos estusladicionais de interacao clinica
com outros medicamentos.

> Interferéncia de niveis elevados de bilirrubina oule ferritina em pacientes
Niveis elevados de bilirrubina (>3mg/dL) ou de feiitina podem reduzir o efeito de
contraste de Primovis® (gadoxetato dissédico) no figado. Se Primovis{gadoxetato
dissddico) for usado nestes pacientes, completaressonancia magnética por imagem
em n&ao mais que 60 minutos ap6s administracéo deifovist® (gadoxetato dissddico).

> Interferéncia em testes diagndsticos
A determinacédo de ferro sérico por métodos de comgometria (por exemplo, método
de complexacao de ferrocina) pode apresentar val@altos ou baixos falsos em até 24
horas apés o exame com Primovidt(gadoxetato dissodico), devido a presenca de
agente complexante livre caloxetato trissddico cadb na solucdo do meio de
contraste.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu ne&diPode ser perigoso para
sua saude.”

» Gravidez
Avise seu médico se vocé acha que esta ou poderfiggavida, uma vez que Primovis?
(gadoxetato dissodico) deve ser utilizado durantegravidez somente se absolutamente
necessario.

N&o h& dados disponiveis de estudos clinicos sobrexposi¢cao ao gadoxetato
dissddico durante a gravidez. Estudos em animaism doses clinicamente relevantes
nao mostraram toxicidade reprodutiva apos administacdes repetidas.

O risco potencial para humanos é desconhecido.



Primovist® (gadoxetato dissédico) somente deve ser usado duea gravidez se a
condicédo clinica da mulher solicitar o uso de gadexato dissodico.

» Amamentacao
N&o h&a necessidade de interronper a amamentacaoseé precisar fazer exames
envolvendo Primovisf (gadoxetato dissédico). Nenhum efeito ao bebé @esado
quando Primovist® (gadoxetato dissédico) é usado nas doses recometata

N&o se sabe se 0 gadoxetato dissodico € excretaddeite materno humano. Ha
evidéncias de dados de estudos pré-clinicos que gaeltato dissodico € excretado no
leite materno em quantidades muito pequenas (mendg 0,5% da dose administrada
por via intravenosa) e a absorcéo via trato gastritestinal é ruim (cerca de 0,4% da
dose administrada oralmente foram excretados pelarina).

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.”

> Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas
N&o sao conhecidos efeitos na habilidade de dirignu operar maquinas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@)30°

Prazo de validade a partir da data de fabricag@mekses.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e de validadeide embalagem.”

“Néo use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua
embalagem original.”

Primovisf (gadoxetato dissédico) é fornecido como uma solu@@pida, de incolor a
amarelo-palido.

Este medicamento deve ser inspecionado visualnaaits do uso.

N&o utilizar Primovist (gadoxetato dissédico) se vocé notar descoloragéotuada,
ocorréncia de material particulado ou defeito nhaagem.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentca$d ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudancga no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanagas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Primovist (gadoxetato dissddico) € injetado pelo médiconpeio de uma agulha ou
cateter na veia. Seu exame de IRM pode iniciar iat@&ehente.

As seringas pré-carregadas devem ser retiradanlo@agem e preparadas para injecao
imediatamente antes da administracao. Retirar paata seringa pré-carregada
imediatamente antes do uso. Descartar qualquegdmlle meio de contraste ndo utilizada
no exame.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, esteaneehto ndo deve ser misturado com
outros produtos medicinais.

Este medicamento é para administracdo intravenosa.



Devem ser observadas as regras gerais de sega@ntalmente utilizadas para imagem
por ressonancia magnética, por exemplo, exclus@isageapasso cardiaco e implantes
ferromagnéticos.

A dose de Primovi$t(gadoxetato dissodico) que sera administrada diepde seu peso
corporal:

Em adultos uma injecdo Gnica de 0,1 mL de Prim®yigadoxetato dissodico) por kg de
peso corpéreo (equivalente a 25 mcmol/kg de pegmoen) € geralmente suficiente (isto
significa gue para uma pessoa pesando 70 kg adewsea ser de 7 mL).

Primovist’ (gadoxetato dissédico) ndo é recomendado panmcasaabaixo de 18 anos.
N&o h& necessidade de ajuste de dose para padentesau funcionamento dos rins (veja
item “4. O que devo saber antes de usar este nmeeita?”)

N&o h& necessidade de ajuste de dose se vocé &ciantp com mau funcionamento do
figado ou se vocé tem 65 anos de idade ou mais.

“Siga a orientacédo de seu médico, respeitando senagpos horarios, as doses e a
duracédo do tratamento. N&o interrompa o tratamentessem o conhecimento do seu
médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Como todo medicamento, Primovist (gadoxetato dissédico) pode causar reacées
adversas, embora nem todos as apresentem.

A maioria das reacdes adversas foi leve a moderada.

As reacdes adversas mais frequentemente observa@as pacientes recebendo
Primovist® (gadoxetato dissédico) sdo nausea (enjoo), dor clbeca, sensacéo de
calor, pressao sanguinea alta e tontura.

A reacdo adversa mais grave em pacientes receberféiimovist® (gadoxetato
dissddico) foi choque anafilatico (uma reacéo aléica grave).

Em raros casos podem ocorrer reacdes tipo alérgicaacluindo reacdes graves
(choque) que necessitam de intervencdo médica imat.

Se vocé notar:

- inchaco moderado da face, labios, lingua ou gangea,
- tosse ou espirros,

- dificuldade para respirar,

- coceira,

- coriza,

- urticaria (erupcao cutanea tipo urtiga),

informe imediatamente ao departamento de IRM. Estapodem ser 0s primeiros sinais
de reacédo grave que estdo ocorrendo. Seu exame dseeinterrompido
imediatamente e vocé precisara de tratamento adiaial.



Reac0es tardias do tipo alérgicas, horas ou dias@pa administracéo de Primovist
(gadoxetato dissodico) podem ocorrer em casos rard3e isto ocorrer com voceé diga a
seu médico ou radiologista.

As reacdes adversas relatadas estéo listadas abaigonforme a frequéncia.

Frequente: afeta 1 a 10 paciente em 100
- dor de cabeca
- ndusea (enjoo)

Pouco frequente: afeta 1 a 10 pacientes em 1.000

- tontura, vertigem, disturbio do paladar (disgeusa), formigamento (parestesia),
parosmia (disturbios do olfato);

- pressado sanguinea alta, vermelhidao;

- dispneia, angustia respiratoria (dificuldade em espirar);

- vomitos, boca seca,

- erupcao da pelerash), coceira grave na pele ou olhos (prurido);

- dor nas costas, dor no peito, diversos tipos deacdes no local da injecao (incluindo
extravasamento (vazamento involuntario de meio deootraste e sangramento),
gueimacao, sensacdao de frio, irritacao e dor, sergg® de calor, calafrio, fadiga
(cansaco), sensacao anormal.

Raro: afeta 1 a 10 pacientes 10.000

- tremor, agitacdo (acatisia);

- bloqueio cardiaco (blogueio de ramo), batimentosu pulsacédo de coracao rapidos e
irregulares (palpitacéo);

- desconforto oral (desconforto na boca), hiperseecdo de saliva (aumento da
producao de saliva);

- erupcdes de pele parecidas com saramp@g$h maculopapular), hiperidrose (suor
excessivo);

- desconforto, mal-estar (sensacéo de mal-estar gealizada).

Frequéncia desconhecida: (a frequéncia nédo pode sestimada dos dados avaliados)

- hipersensibilidade / reacdo anaflactoide (tipo akgica), por exemplo:
- choque
- hipotensao (baixa presséao arterial)
- edema faringolaringeal (inchaco na lingua ou gganta)
- urticaria (erupcéao da pele, erupcao cutanea tipartiga)
- edema facial (inchacgo da face)
- rinite (coriza)
- conjuntivite
- dor abdominal (dor de estdmago)
- hipoestesia (reducéo da sensacao ou sensibilidath pele)
- espirro
- tosse
- palidez (pele palida)



- inquietacéo
- taquicardia (aumento da frequéncia cardiacos)

Foram relatados casos fatais ou com risco para ada para as seguintes reacdes
adversas: choque ou dispneia (dificuldade em resjair).

Valores laboratoriais elevados de ferro e bilirrubna podem ocorrer em um curto
periodo ap6s a administragcdo de Primovi$t(gadoxetato dissédico). Portanto, informe
ao profissional de saude que vocé se submeteu a exame com Primovis?
(gadoxetato dissodico) se tiver que realizar exanae sangue.

Se alguma dessas reacdes adversas se tornar sénase vocé notar qualquer reacéo
adversa nao listada nesta bula, por favor avise senédico ou radiologista.

Foram relatadas fibrose sistémica nefrogénica (umdoenca que envolve
principalmente espessamento da pele e tecidos catnaus) associada ao uso de alguns
meios de contraste contendo gadolinio (veja item ‘9 que devo saber antes de usar
este medicamento?”)

“Atencdo: este produto € um medicamento novo e, emta as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo gadicado e utilizado

corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprisiveis ou desconhecidos. Nesse
caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Nenhuma superdose tem sido relatada. Se ocortgreadose, o0 médico ira tratar quaisquer
sintomas resultante e verificara se seus rins ést@monando normalmente.

Se vocé tem perguntas adicionais sobre Prinfoggstdoxetato dissodico), pergunte para
seu médico ou radiologista.

» Pacientes com disfuncao renal e/ou hepatica
Em casos de sugerdose inadvertida em pacientedisimcdes renal e/ou hepatica
graves, Primovist(gadoxetato dissodico) pode ser removido por héitisel.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicam@, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacbes

MS-1.7056.0086
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16532
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Verstes Apresentacgdes
) ) Assunto ) ) Assunto Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
11/06/2014 Incluséo N&o aplicavel | Nao aplicavel | N&o aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel VP IVPS 181,43 mg/mL
inicial de

solucgéo injetavel
texto de bula

— RDC 60/12




