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Nazev (léc¢iva latka/pripravek)

DINATRII GADOXETAS

Eovist/Primovist
Cislo procedury
SE/W/0021/pdWS/001
ART. 46

NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI{ . o
Eovist/Primovist

INN Dinatrii gadoxetas

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII Bayer PharmaAG

SCHVALENE INDIKACE PFipravky a indikace registrované v CR:

Primovist 0,25 mmol/ml, injekéni roztok

Primovist je indikovan k detekci fokdlnich jaternich
lézi a poskytuje informaci o charakteru lézi pomoci
T1-vdzeného zobrazeni magnetickou rezonanci
(MRI).

Tento pripravek je ur¢en pouze k diagnostickym
Gcellim po intravendznim podani.

ATC KOD VO8CA10

LEKOVA FORMA, SILA injekéni roztoky - 0,25 mmol/ml

INDIKACNI SKUPINA 48

ZMENA 'V SmPC 42,51

ZMENA V PIL
Ano




DOPORUCENI

Bylo schvaleno nové znéni bodu 4.2 SmPC, byla odstranéna ¢ast textu ,pouziti u této skupiny
pacientl se nedoporucuje” vinformaci o pediatrické populaci a pfidan odkaz na bod 5.1 SmPC.
Zmény jsou vyznaceny nize.

Byly pridany informace k pediatrické populaci do bodu 5.1 SmPC, s tim Ze plvodné navrhovany text
byl mirné upraven. FindIni verze SmPC a PIL je nizZe. Jedna se o pfidani celého nového odstavce, a
proto je odstavec niZe uveden bez vyznacenych zmén.

Odpovidajici odstavec pribalové informace je uveden nize.

SmPC

Bod 4.2 Davkovani a zplUsob podani
(zmény oproti dosud platnému textu jsou pfeskrtauty/vyznaceny tuéné)

Pediatricka populace
Vzhledemk-tomu—2e Bezpecnost a ucinnost pfipravku Primovist u pacientl mladsSich 18 let nebyla
stanovena.;—peuiitiPrirmeovistu—u—téte—skupiny—pacientt—se—nedoporuéuje—V soucasnosti dostupné

udaje jsou popsany v bodé 5.1.

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti
(novy odstavec)

Pediatricka populace

Byla provedena observacni studie u 52 pediatrickych pacientl (ve véku > 2 mésice a < 18 let). Pacienti
byli podrobeni vysetfeni jater pomoci MR s pouZzitim Primovistu za Gcelem detekce suspektnich nebo
znamych fokdlnich jaternich lézi. Dalsi diagnostické informace byly ziskany, kdyz byly porovnany
vysledky MR bez kontrastni latky samotné s kombinaci MR bez kontrastni latky a MR s kontrastni
latkou. Byly hlaseny zavaziné nezadouci ucinky, nebyla ale nalezena souvislost s pouZitim Primovistu.
Vzhledem k retrospektivnimu charakteru studie a malému vzorku populace ve studii nelze jasné
zhodnotit ucinnost a bezpecnost v této populaci.

PIL

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Primovist podén
(zmény oproti dosud platnému textu jsou pfeskrtawty/vyznaceny tucné)

Détia dosplvajla

tete—sku—p#w—pae@q%u—nedepeweuje—Bezpecnost a ucinnost u paC|entu mlad§|'ch 18 let nebyla

stanovena vzhledem k omezenym zkuSenostem s timto pripravkem. Dalsi informace o podani
Primovistu détem jsou uvedeny na konci této pribalové informace.



»Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky*

(novy odstavec)

Pediatricka populace

Byla provedena observacni studie u 52 pediatrickych pacientl (ve véku > 2 mésice a < 18 let). Pacienti
byli podrobeni vySetfeni jater pomoci MR s pouZitim Primovistu za ucelem detekce suspektnich nebo
znamych fokalnich jaternich lézi. Dalsi diagnostické informace byly ziskany, kdyZz byly porovnany
vysledky MR bez kontrastni Iatky samotné s kombinaci MR bez kontrastni latky a MR s kontrastni
latkou. Byly hlaseny zavazné nezadouci Ucinky, nebyla ale nalezena souvislost s pouZitim Primovistu.
Vzhledem k retrospektivnimu charakteru studie a malému vzorku populace ve studii nelze jasné
zhodnotit Ucinnost a bezpecnost v této populaci.



