სამკურნალო პრეპარატის ზოგადი დახასიათება 

1.  სამკურნალო პრეპარატის დასახელება
პრიმოვისტი 0,25 მმოლ/მლ, ინტრავენური შეყვანისთვის განკუთვნილი ხსნარი. 

2.  ხარისხობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა  
მოქმედი ნივთიერება: გადოქსეტის მჟავა.
1 მლ ხსნარი შეიცავს 0,25 მმოლ (181,430 მგ) გადოქსეტის მჟავას (დინატრიუმის მარილის სახით).
თითოეული  7,5 მლ შპრიცი შეიცავს 1361 მგ გადოქსეტის მავას (დინატრიუმის მარილის სახით).
თითოეული 10 მლ შპრიცი შეიცავს 1814 მგ გადოქსეტის მჟავას (დინატრიუმის მარილის სახით).
დამხმარე ნივთიერებები, რომელთა არსებობა გასათვალისწინებელია სამკურნალო პრეპარატის შემადგენლობაში: ნატრიუმი (იხ. კარი 4.4.). 
დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი 6.1 კარში.

3. წამლის ფორმა 
ინტრავენური შეყვანისთვის განკუთვნილი ხსნარი.
გამჭვირვალე, უფეროდან ღია ყვითელ ან მოყავისფრო ფერამდე, ან ოდნავ მოყავისფრო-ყვითელი, ან ოდნავ მომწვანო-ყვითელი ფერის ხსნარი, თავისუფალი მექანიკური ჩანართებისგან. 
პრეპარატის ფიზიკურ-ქიმიური თვისებები: 
рН: 6,8 – 8,0 
ოსმოლარობა: 653 – 722 მოსმოლ/კგ წყალი 
სიბლანტე: 1,50-დან 1,66 მპა · წმ-მდე (25 0С).

4. კლინიკური მონაცემები
4.1. გამოყენების ჩვენებები
სამკურნალო პრეპარატი გამოიყენება მოზრდილებში მხოლოდ დიაგნოსტიკური მიზნით. 
პრეპარატი პრიმოვისტი ნაჩვენებია ღვიძლის კეროვანი დაზიანებების გამოსავლენად (დაზიანებების ბუნების შესახებ ინფორმაციის მისაღებად Т1-შეწონილი მაგნიტურ-რეზონანსული ტომოგრაფიის (მრტ) დროს). 

4.2. დოზირების რეჟიმი და გამოყენების მეთოდი 
დოზირების რეჟიმი
0,1 მლ/კგ პრეპარატი პრიმოვისტი (რაც შეესაბამება სხეულის მასის 25 მკმოლ/კგ).
პაციენტთა განსაკუთრებული ჯგუფები
ხანდაზმული ასაკის პაციენტები
დოზის კორექცია საჭირო არ არის. კლინიკური კვლევების მონაცემებისა და კლინიკურ პრაქტიკაში პრეპარატის გამოყენების გამოცდილების გათვალისწინებით, განსხვავებები ეფექტურობასა და უსაფრთხოებაში ახალგაზრდა და ხანდაზმულ (65 წელზე მეტი) პაციენტებს შორის  გამოვლენილი არ არის.
პაციენტები ღვიძლის ფუნქციის დარღვევით
დოზის კორექცია საჭირო არ არის. კლინიკური კვლევების მონაცემებისა და კლინიკურ პრაქტიკაში პრეპარატის გამოყენების გამოცდილების გათვალისწინებით, განსხვავებები ეფექტურობასა და უსაფრთხოებაში ღვიძლის ნორმალური და დარღვეული ფუნქციის მქონე პაციენტებში გამოვლენილი არ არის.
პაციენტები თირკმლის ფუნქციის დარღვევით
კლინიკური კვლევების მიმდინარეობისას განსხვავებები ეფექტურობასა და უსაფრთხოებაში თირკმლის ნორმალური და  დარღვეული ფუნქციის  მქონე პაციენტებში არ გამოვლენილა. თირკმლის ფუნქციის დარღვევების მქონე პაციენტებში გადოქსეტის მჟავას გამოყოფა შენელებულია, თუმცა, მაღალი ხარისხის სურათის მისაღებად დოზის კორექცია საჭირო არ არის. (იხ. კარი 4.4.). 
ბავშვები
პრეპარატი რეკომენდებული არ არის გამოსაყენებლად 0-დან 18 წლამდე ასაკის ბავშვებში, ეფექტურობისა და უსაფრთხოების შესახებ მონაცემების არასაკმარისობის გამო. დღეისათვის არსებული მონაცემები მოყვანილია 5.1 კარში.

გამოყენების მეთოდი
პრეპარატი პრიმოვისტი განკუთვნილია ინტრავენურად შესაყვანად.

დოზის შეყვანა ხდება ინტრავენური ბოლუსური ინექციის სახით.
პრეპარატთან მუშაობის ინსტრუქციები მოცემულია 6.6 კარში.

პრეპარატ პრიმოვისტის ბოლუსური ინექციის შემდეგ დინამიკური ვიზუალიზაცია არტერიულ, პორტოვენურ და წონასწორობის ფაზებში იძლევა ღვიძლის სხვადასხვა ტიპის დაზიანებების კონტრასტირების არათანაბარი დროითი სურათის მიღების საშუალებას. ეს ინფორმაცია იძლევა გამოვლენილი წარმონაქმნების (კეთილთვისებიანი/ავთვისებიანი) კლასიფიცირების და მათი სპეციფიკური მახასიათებლების აღწერის შესაძლებლობას. კვლევების ეს მეთოდი დამატებით აუმჯობესებს ღვიძლის ჰიპერვასკულარული დაზიანებების ვიზუალიზაციას.

გადადებული (ჰეპატოსპეციფიკური) ფაზა იწყება დაახლოებით 10 წუთში ინექციის შემდეგ (დამადასტურებელ კვლევებში მონაცემთა უმეტესობა მიღებულ იქნა ინექციიდან 20 წუთის შემდეგ), ამასთან ვიზუალიზაციის პერიოდი გრძელდება არანაკლებ 120 წუთის განმავლობაში. პაციენტებში, რომლებსაც სჭირდება ჰემოდიალიზი, ასევე ბილირუბინის მომატებული კონცენტრაციის მქონე პაციენტებში (> 3 მგ/დლ) ვიზუალიზაციის პერიოდი მცირდება 60 წუთამდე. (იხ. კარი 4.5.).

დაზიანების გამოვლენა უმჯობესდება ღვიძლის პარენქიმის კონტრასტირებისას ჰეპატოსპეციფიკური ფაზის დროს, რაც იძლევა  დაზიანებების კერების რაოდენობის, მათი სეგმენტური მდებარეობის, ვიზუალიზაციის და საზღვრების განსაზღვრის შესაძლებლობას. ღვიძლის დაზიანებების განსხვავება კონტრასტირების დინამიკის/კონტრასტული საშუალების გამორეცხვის ბუნების მიხედვით იძლევა დამატებითი ინფორმაციის მიღების შესაძლებლობას.

პრეპარატ პრიმოვისტის ღვიძლისმიერი ექსკრეცია უზრუნველყოფს სანაღვლე გზების სისტემის კონტრასტირებას.

აუცილებელია ზოგადად მიღებული უსაფრთხოების ზომების დაცვა მაგნიტურ რეზონანსული ტომოგრაფიის ჩატარებისას. თუ პაციენტს აქვს კარდიოსტიმულატორი ან ფერომაგნიტური იმპლანტირებადი მოწყობილობა, მაგნიტურ-რეზონანსული ტომოგრაფია რეკომენდებული არ არის. 
გამოკვლევამდე ორი საათით ადრე პაციენტმა თავი უნდა შეიკავოს ჭამისგან, რათა შემცირდეს ასპირაციის რისკი, რადგან ყველა კონტრასტულმა საშუალებამ შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენები, როგორიცაა გულისრევა და ღებინება.

შეძლებისდაგვარად, კონტრასტული ნივთიერების შეყვანის დროს პაციენტი ჰორიზონტალურ მდგომარეობაში უნდა იყოს.

4.3. უკუჩვენებები
· ჰიპერმგრძნობელობა გადოქსეტის მჟავას ან გადოლინიუმის შემცველი ნებისმიერი  სხვა სამკურნალო საშუალებების, ან 6.1 კარში ჩამოთვლილი რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ.

4.4. განსაკუთრებული მითითებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას
პრეპარატი პრიმოვისტი უნდა გამოიყენოს მხოლოდ მრტ-ს ჩატარების კლინიკური გამოცდილების მქონე ჯანდაცვის სპეციალისტების მიერ და გამოყენებულ იქნას მხოლოდ იმ შემთხვევაში, როდესაც საჭირო დიაგნოსტიკური ინფორმაციის მიღება შეუძლებელია მრტ-ს გამოყენებით გამოსახულების კონტრასტული გაძლიერების გარეშე. პრეპარატის გამოყენებას თან უნდა ახლდეს მაგნიტურ-რეზონანსული ტომოგრაფიის კვლევებისთვის ზოგადად მიღებული უსაფრთხოების ზომების დაცვა (მათ შორის, ფერომაგნიტური ნაწარმების, მაგალითად, კარდიოსტიმულატორის ან ანევრიზმის კლიპსების გამოყენების გამორიცხვა).

ინტრათეკალურ გამოყენებასთან დაკავშირებული რისკები
გადოლინიუმის შემცველი კონტრასტული საშუალებების (გშკს)  ინტრათეკალური გამოყენებისას დარეგისტრირებულ იქნა სერიოზული, სიცოცხლისათვის საფრთხის შემცველი და სასიკვდილო შეთხვევები, ძირითადად ნევროლოგიური რეაქციებით (მაგალითად, კომა, ენცეფალოპათია, კრუნჩხვები). სამკურნალო პრეპარატ პრიმოვისტის უსაფრთხოების და ეფექტურობის პროფილები ინტრათეკალური გამოყენებისას დადგენილი არ არის. პრიმოვისტი არ არის დამტკიცებული ინტრათეკალური გამოყენებისთვის.

ჰიპერმგრძნობელობა
როგორც ამ კლასის სხვა პრეპარატების შემთხვევაში, პრეპარატ პრიმოვისტის  შეყვანა შეიძლება დაკავშირებული იყოს ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციების/ალერგიული რეაქციების განვითარების განვითარებასთან ან იდიოსინკრაზიის სხვა გამოვლინებებთან, რომლებიც ხასიათდება გულ-სისხლძარღვთა, სუნთქვითი ან კანისმიერი გამოვლინებებით. შესაძლებელია მძიმე რეაქციებო, მათ შორის  ანაფილაქსიური შოკი.
მომატებული ჰიპერმგრძნობელობის განვითარების რისკი იზრდება შემდეგის  არსებობისას:
- თუ ადრე მოხდა რეაქციები კონტრასტული საშუალებების შეყვანისას;
- ბრონქული ასთმის არსებობისას;
- ალერგიული დაავადებების არსებობისას.
ჩამოთვლილი რეაქციების უმეტესობა ვლინდება პრეპარატის შეყვანიდან 30 წუთის განმავლობაში. ამასთან დაკავშირებით რეკომენდებულია შემდგომი დაკვირვება პაციენტზე კვლევის ჩატარების შემდეგ.
ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციის განვითარების შესაძლებლობასთან დაკავშირებით აუცილებელია შესაბამისი სამკურნალო საშუალებების არსებობა და გადაუდებელი სამედიცინო დახმარების გაწევის მზაობა.
იშვიათ შემთხვევებში შეიძლება დაფიქსირდეს დაგვიანებული რეაქციები (რამდენიმე საათიდან რამდენიმე დღემდე) (იხ. კარი 4.8.).
პაციენტები, რომლებსაც განუვითარდათ ასეთი რეაქციები ბეტა-ადრენობლოკატორების მიღების ფონზე, შეიძლება რეზისტენტული იყვნენ ბეტა-აგონისტებით მკურნალობის მიმართ. 

გულ-სისხლძარღვთა დაავადებები
მონაცემები მძიმე გულ-სისხლძარღვთა დაავადების მქონე პაციენტებში პრეპარატ პრიმოვისტის შეყვანასთან დაკავშირებით შეზღუდულია, ამიტომ ასეთ შემთხვევებში  საჭიროა სიფრთხილის გამოჩენა.
აუცილებელია განსაკუთრებით ზედმიწევნით სარგებელი/რისკის თანაფარდობის შეფასება არითმიის განვითარების რისკის მქონე პაციენტებში, კერძოდ, პაციენტებში, რომლებსაც  გახანგრძლივებული QT ინტერვალი აქვთ და ისეთი სამკურნალო საშუალებების გამოყენებისას, რომლებიც  QT ინტერვალს ახანგრძლივებს.

თირკმლის ფუნქციის დარღვევა 
თირკმლის ნორმალური ფუნქციის მქონე პაციენტებში გადოქსეტის მჟავა გამოიყოფა თირკმელებით და კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მეშვეობით თანაბარი პროპორციებით.
პრეპარატ პრიმოვისტის შეყვანამდე ყველა პაციენტს უნდა ჩაუტარდეს გამოკვლევა თირკმლის ფუნქციის შესაძლო დარღვევაზე ანამნეზის შეგროვებით და/ან ლაბორატორიული ტესტების ჩატარებით.
თირკმლის ფუნქციის მძიმე დარღვევების მქონე პაციენტებში კონტრასტული საშუალებების გამოყოფა შენელებულია, ამიტომ ასეთ შემთხვევებში ზედმიწევნით უნდა შეფასდეს სარგებელი/რისკის თანაფარდობა. განმეორებით შეყვანა არ უნდა მოხდეს 7 დღის განმავლობაში   თირკმლის ფუნქციის მწვავე ან ქრონიკული მძიმე დარღვევბის  მქონე პაციენტებში. 
გადოქსეტის მჟავას ორგანიზმიდან გამოდევნა შესაძლებელია ჰემოდიალიზის მეშვეობით. შეყვანილი დოზის დაახლოებით 30% გამოიყოფა ორგანიზმიდან ერთჯერადი სამსაათიანი ჰემოდიალიზის სეანსის შემდეგ, რომელიც დაწყებულია ინექციიდან 1 საათის შემდეგ. ტერმინალური თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში გადოქსეტის მჟავა პრაქტიკულად მთლიანად გამოიყოფოდა ჰემოდიალიზის გზით და ექსკრეციის ხარჯზე ნაღველთან ერთად 6 დღის განმავლობაში, ხოლო პაციენტთა უმეტესობაში – 3 დღის განმავლობაში.
პაციენტებში, რომლებიც უკვე იმყოფებიან ჰემოდიალიზზე პრეპარატ პრიმოვისტი®-ს გამოყენების დროს, პრეპარატის შეყვანის შემდეგ სწრაფად უნდა დაიწყოს ჰემოდიალიზის პროცედურა, ორგანიზმიდან კონტრასტული ნივთიერების გამოდევნის გასაუმჯობესებლად.
არსებობს ცნობები ნეფროგენული სისტემური ფიბროზის (ნსფ) და გადოლინიუმის შემცველი ზოგიერთი კონტრასტული ნივთიერების გამოყენებას შორის კავშირის შესახებ თირკმლის მწვავე ან ქრონიკული მძიმე დარღვევების  (გორგლოვანი ფილტრაციის სიჩქარე <30 მლ/წუთ./1,73 მ2) და ნებისმიერი სიმძიმის თირკმლის მწვავე უკმარისობა მქონე პაციენტებში   ჰეპატორენული სინდრომის გამო ან ღვიძლის ტრანსპლანტაციამდე და მის შემდეგ პერიოდში. თუმცა,  პრეპარატ პრიმოვისტის დიაგნოსტიკური დოზის შეყვანისას   გადოლინიუმის სისტემური ექსპოზიცია დაბალია და არსებობს გამოყოფის ორი გზა (თირკმელებისა და კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მეშვეობით), პრეპარატის შეყვანის შემდეგ ნსფ-ს წარმოქმნის შესაძლებლობა გამორიცხული არ არის. ამიტომ ასეთ პაციენტებში პრეპარატ პრიმოვისტის გამოყენება შეიძლება მხოლოდ სარგებელი/რისკის თანაფარდობის ზედმიწევნითი შეფასების შემდეგ. (იხ. კარი 4.8.).

ზოგადი დარღვევები და რეაქციები შეყვანის ადგილას
პრეპარატის კუნთშიდა შეყვანა მკაცრად უნდა იქნას აცილებული, რადგან ეს შეიძლება გახდეს აუტანლობის რეაქციის განვითარების მიზეზი ინექციის ადგილას, კეროვანი ნეკროზის ჩათვლით.

გადოლინიუმის დაგროვება
გადოლინიუმის შემცველი პრეპარატების გამოყენებისას აუცილებელია თავის ტვინში და სხვა ორგანოებში მოქმედი ნივთიერების დაგროვების შესაძლებლობის გათვალისწინება, რის გამოც მათი გამოყენება უნდა მოხდეს მხოლოდ უკიდურესი აუცილებლობის შემთხვევაში, თუ დიაგნოსტიკის ალტერნატიული მეთოდების გამოყენება შეუძლებელია და მინიმალური შესაძლო დოზებით, რაც იძლევა საჭირო სურათის მიღების შესაძლებლობას. უნდა გამოიყენოს მხოლოდ მეორე რიგის პრეპარატის სახით, თუ შეუძლებელია მაკროციკლური გადოლინიუმის შემცველი კონტრასტული საშუალებების გამოყენება.

ნატრიუმის შემცველობა
ეს პრეპარატი შეიცავს ნატრიუმს: 11,7 მგ/მლ.

4.5. ურთიერთმოქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და სხვა სახის ურთიერთმოქმედება
ორგანული ანიონების სატრანსპორტო ცილის ინჰიბიტორებთან ურთიერთქმედება (ОАТР)
ცხოველებზე ჩატარებულმა კვლევებმა აჩვენა, რომ ანიონური სამკურნალო პრეპარატების კლასს მიკუთვნებული ნაერთები, მაგალითად, რიფამპიცინი, ამცირებს ღვიძლის უჯრედების მიერ გადოქსეტის მჟავას მიტაცებას, რითაც მცირდება ღვიძლის კონტრასტირების ეფექტურობა. ასეთ შემთხვევაში პრეპარატ პრიმოვისტის შეყვანისგან მოსალოდნელი სარგებელი  შეიძლება სრულად არ გამოვლინდეს. ცხოველებზე ჩატარებული კვლევების თანახმად, სამკურნალო პრეპარატებთან სხვა  ურთიერთქმედება   არ გამოვლენილა.
ჯანმრთელ მოხალისეებზე ჩატარებულმა კვლევამ აჩვენა, რომ ორგანული ანიონების სატრანსპორტო ცილის ინჰიბიტორთან  ერითრომიცინის ერთდროულად გამოყენება გავლენას არ ახდენდა გადოქსეტის მჟავას ეფექტურობასა და ფარმაკოკინეტიკაზე. სხვა კლინიკური კვლევა სხვა სამკურნალო პრეპარატებთან ურთიერთმოქმედებასთან დაკავშირებით  არ ჩატარებულა. 
ბილირუბინის ან ფერიტინის მომატებული შემცველობის გავლენა 
ბილირუბინის (> 3 მგ/დლ) ან ფერიტინის კონცენტრაციის მატებას შეუძლია პრეპარატ პრიმოვისტით  ღვიძლის კონტრასტირების ეფექტურობის შემცირება. ასეთ პაციენტებში პრეპარატ პრიმოვისტის გამოყენებისას მაგნიტურ რეზონანსული ტომოგრაფიის პროცედურის  დასრულება უნდა მოხდეს პრეპარატის შეყვანიდან არაუგვიანეს 60 წუთის შემდეგ.
გავლენა დიაგნოსტიკური ტესტის შედეგებზე
პრეპარატ პრიმოვისტის გამოყენებით სისხლის შრატში რკინის შემცველობის განსაზღვრისას კომპლექსომეტრიული მეთოდების გამოყენებით (მაგალითად, კომპლექსთწარმოქმნის მეთოდით ფეროცენთან ერთად) გამოკვლევიდან 24 საათის განმავლობაში  შესაძლებელია ცრუ მაღალი ან ცრუ დაბალი მნიშვნელობების მიღება კონტრასტული პრეპარატის ხსნარში კალოქსეტის მჟავას ტრინატრიუმის მარილის თავისუფალი კომპლექსწარმოქმნელი ნივთიერების  არსებობის გამო.

4.6. ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია
ორსულობა
გშკს-ს კვალს შეუძლია პლაცენტარული ბარიერის გადალახვა და ნაყოფზე ზემოქმედება.
ორსულობის ანომალიური შედეგის პოტენციური რისკები უცნობია, პრეპარატ პრიმოვისტის ადეკვატური და კარგად კონტროლირებადი კლინიკური კვლევები ორსულ ქალებში არ ჩატარებულა.
რეტროსპექტულმა კოჰორტულმა კვლევამ, რომელშიც შედარდა ორსული ქალები, რომლებსაც ჩაუტარდათ მრტ გშკს-ით და ორსული ქალები, რომლებსაც არ ჩაუტარდათ მრტ, აჩვენა მკვდრადშობადობის და ნეონატალური სიკვდილიანობის უფრო მაღალი სიხშირე გშკს-ით მრტ-ს ჩატარების ჯგუფში. თუმცა, თანდაყოლილი ანომალიების გაზრდილი რისკი არ დაფიქსირებულა. ამ კვლევის შეზღუდვები მოიცავს უკონტრასტო მრტ-სთან შედარების არარსებობას და დედისთვის მრტ-ს ჩვენებების შესახებ ინფორმაციის არარსებობას.
ეს შეზღუდვები განხილული იყო სხვა  რეტროსპექტულ კოჰორტულ კვლევაში, რომელმაც არ გამოავლინა ნაყოფის ან ახალშობილის სიკვდილის ან ახალშობილთა ინტენსიური თერაპიის განყოფილებაში ჰოსპიტალიზაციის  გაზრდილი რისკი (ორსულობების შედარებისას, რომელთა დროსაც ჩატარდა მრტ გშკს-ით და უკონტრასტო მრტ).
ორსულობის დროს გშკს-ის ზემოქმედების შემთხვევების შესახებ კოჰორტულმა კვლევებმა და  ანგარიშებმა არ აჩვენა მკაფიო კავშირი გშკს-ის გამოყენებასა და თანდაყოლილ ანომალიებს, ნაყოფის და ახალშობილის სიკვდილსა ან ახალშობილთა ინტენსიური თერაპიის განყოფილებაში ჰოსპიტალიზაციის საჭიროებას შორის.
ცხოველებზე ჩატარებულმა კვლევებმა აჩვენა რეპროდუქციული ტოქსიკურობის ნიშნები  მაღალი დოზებით პრეპარატის განმეორებით შეყვანისას.
პრეპარატი პრიმოვისტი არ უნდა გამოიყენოს ორსულობის დროს, ისეთიო შემთხვევების გამოკლებით,  როდესაც კონტრასტული გაძლიერებით მრტ-ს ჩატარება უკიდურესად აუცილებელია და დედისთვის მისი გამოყენების მოსალოდნელი სარგებელი ნაყოფისთვის პოტენციურ რისკს აღემატება.
ლაქტაცია
უცნობია, გამოიყოფა თუ არა გადოქსეტის მჟავა ადამიანის დედის რძეში.
პრეკლინიკურმა კვლევებმა აჩვენა, რომ გადოქსეტის მჟავას მცირე რაოდენობა (ინტრავენურად შეყვანილი დოზის 0,5% ნაკლები) გამოიყოფა დედის რძეში, ამასთან მისი შეწოვა კუჭ-ნაწლავის ტრაქტიდან უმნიშვნელოა (პერორალური დოზის დაახლოებით 0,4% გამოიყოფა თირკმელებით). 
ძუძუთი კვება უნდა შეწყდეს 24 საათით პრეპარატ პრიმოვისტი®-ს შეყვანის შემდეგ.
ფერტილობა
ცხოველებზე ჩატარებულმა კვლევებმა არ გამოავლინა ფერტილობის რაიმე დარღვევა.

4.7. გავლენა სატრანსპორტო საშუალებების და სხვა მექანიზმების მართვის უნარზე
უცნობია.

4.8.   არასასურველი რეაქციები
უსაფრთხოების პროფილის რეზიუმე 
პრეპარატ პრიმოვისტის უსაფრთხოების პროფილი დაფუძნებულია კლინიკური კვლევების ფარგლებში 1900 პაციენტთა შორის გამოყენების მონაცემებზე და პოსტმარკეტინგულ დაკვირვებაზე.
ყველაზე ხშირი (≥ 0,5%) იყო ისეთი არასასურველი რეაქციები, როგორიცაა გულისრევა, თავის ტკივილი, ციებ-ცხელება, არტერიული წნევის მატება და თავბრუსხვევა.
ყველაზე სერიოზული არასასურველი რეაქცია პაციენტებში, რომლებიც პრეპარატ პრიმოვისტს იღებდნენ, არის ანაფილაქსიური შოკი. 
იშვიათ შემთხვევებში ფიქსირდებოდა  ალერგიული ტიპის დაგვიანებული რეაქციები (პრეპარატის შეყვანიდან რამდენიმე საათიდან რამდენიმე დღემდე).
გვერდითი მოვლენების უმეტესობა იყო მსუბუქი და ზომიერი  ინტენსივობის.
არასასურველი რეაქციების რეზიუმე ცხრილის სახით 
არასასურველი რეაქციები, რომლებიც აღინიშნებოდა პრეპარატ პრიმოვისტის გამოყენების შემდეგ, კლასიფიცირებულია ორგანითა სისტემების მიხედვით (MedDRA-ს კლასიფიკაცია) და წარმოდგენილია ცხრილში ქვემოთ. განაწილება სიხშირის მიხედვით ხორციელდება შემდეგნაირად: ხშირად (≥ 1/100, მაგრამ  < 1/10), არახშირად (≥ 1/1000, მაგრამ < 1/100), იშვიათად  (≥ 1/10000, მაგრამ < 1/1000). მხოლოდ პოსტმარკეტინგული დაკვირვებების ეტაპზე გამოვლენილი არასასურველი რეაქციები, რომელთათვის შეუძლებელია გაკეთდეს სიხშირის შეფასება, მიეკუთვნა კატეგორიას «სიხშირე უცნობია».
სიხშირის მიხედვით გამოყოფილი თითოეული ჯგუფის ფარგლებში არასასურველი მოვლენები წარმოდგენილია სიმძიმის კლებადობის მიხედვით.
ცხრილი 1: კლინიკური კვლევების დროს ან პოსტმარკეტინგული კონტროლის მონაცემების მიხედვით პრეპარატ პრიმივოვისტის გამოყენებისას გამოვლენილი არასასურველი რეაქციები 
	ორგანოთა სისტემების კლასი
	ხშირად
	არახშირად
	იშვიათად
	სიხშირე უცნობია

	დარღვევები იმუნური სისტემის მხრივ 
	
	
	
	ჰიპერმგრძნობელობა/ანაფილაქ-ტოიდური რეაქციები (მაგალითად, შოკი*, არტერიული წნევის დაწევა, ხორხისა და ხახის შეშუპება, ჭინჭრის ციება, სახის შეშუპება, რინიტი, კონიუნქტივიტი, მუცლის ტკივილი, ჰიპესთეზია, ცემინება, ხველა, სიფერმკრთალე)

	დარღვევები ნერვული სისტემის მხრივ 
	თავის ტკივილი
	თავბრუსხვევა,
დისგევზია,
პარესთეზია, 
პაროსმია
	ტრემორი,
აკათიზია


	მოუსვენრობა მოძრაობის მხრივ


	დარღვევები გულის მხრივ 
	
	
	ჰისის კონის ტოტების ბლოკადა,
გულისცემის შეგრძნება
	ტაქიკარდია

	დარღვევები სისხლძარღვების  მხრივ 
	
	არტერიული წნევის მატება,
ალები 
	
	

	დარღვევები სასუნთქი სისტემის, გულმკერდის ორგანოების და შუასაყრის მხრივ 
	
	სუნთქვის დარღვევები (ქოშინი*, რესპირატორული დისტრეს სინდრომი)
	
	

	კუჭ-ნაწლავური დარღვევები 
	გულისრევა
	პირღებინება,
პირის სიმშრალე
	პირის ღრუს დისკომფორტი,
მომატებული ნერწყვდენა
	

	დარღვევები კანის და კანქვეშა ქსოვილების მხრივ
	
	გამონაყარი,
ქავილი**
	მაკულოპაპულური გამონაყარი,
ჰიპერჰიდროზი
	

	დარღვევები კუნთოვანი, ჩონჩხის და შემაერთებელი ქსოვილის მხრივ
	
	ზურგის ტკივილი
	
	

	ზოგადი დარღვევები და რეაქციები ინექციის ადგილას 
	
	გულმკერდის ტკივილი,
რეაქციები ინექციის ადგილას***,
ცხელების შეგრძნება,
ციებ-ცხელება,
დაღლილობის შეგრძნება,
ცუდი გუნებ-განწყობილება
	დისკომფორტის შეგრძნება,
შეუძლოდ ყოფნა
	


* იყო შეტყობინებები სიცოცხლისათვის საფრთხის მატარებელი და/ან ლეტალური შემთხვევების შესახებ. ეს შეტყობინებები მიღებულ იქნა პოსტმარკეტინგულ პერიოდში.
** ქავილი (გენერალიზებული ქავილი, თვალების ქავილი).
*** რეაქციები (სხვადასხვა სახის) ინექციის ადგილას: ექსტრავაზაცია ინექციის ადგილის, წვა ინექციის ადგილის, სიცივის შეგრძნება ინექციის ადგილას, გაღიზიანება ინექციის ადგილას, ტკივილი ინექციის ადგილას. 
ცალკეული არასასურველი რეაქციების აღწერა 
არსებობს მონაცემები ნეფროგენული სისტემური ფიბროზის განვითარების შესახებ  გადოლინიუმის შემცველი ზოგიერთი კონტრასტული საშუალებების გამოყენებისას (იხ. ასევე კარი 4.4.).
პრეპარატ პრიმოვისტის შეყვანის შემდეგ 1%-ზე ნაკლებ პაციენტს აღენიშნებოდა   შრატის რკინის დონის და შრატის ბილირუბინის ლაბორატორიული მაჩვენებლების მატება. ეს მნიშვნელობები არ აღემატებოდა საწყის მაჩვენებლებს 2-3-ჯერზე მეტი ოდენობით და საწყის მაჩვენებლებს უბრუნდებოდა 1-4 დღის განმავლობაში.
ლაბორატორიული მაჩვენებლების მხრივ პრეპარატ პრიმოვისტის შეყვანისას  შესაძლებელია ისეთი გვერდითი ეფექტების განვითარება, როგორიცაა «ღვიძლის» ტრანსამინაზების აქტივობის მატება, ჰემოგლობინის დონის შემცირება, ლეიკოციტურია, ჰიპერგლიკემია, ჰიპონატრიემია, ლეიკოციტოზი, ჰიპოკალიემია.

საეჭვო არასასურველი რეაქციების შესახებ შეტყობინება
მნიშვნელოვანია სამკურნალო პრეპარატის რეგისტრაციის შემდეგ საეჭვო არასასურველი რეაქციების შესახებ შეტყობინება სამკურნალო პრეპარატის «სარგებელი ‒ რისკის» თანაფარდობის უწყვეტი მონიტორინგის უზრუნველყოფის მიზნით. სამედიცინო მუშაკებისთვის რეკომენდებულია  სამკურნალო პრეპარატის ნებისმიერი საეჭვო არასასურველი რეაქციების შესახებ შეტყობინება ევრაზიული ეკონომიკური კავშირის წევრი სახელმწიფოების არასასურველი რეაქციების შესახებ შეტყობინების ეროვნული სისტემების მეშვეობით: 
რუსეთის ფედერაცია 
ჯანდაცვის სფეროში ზედამხედველობის  ფედერალური სამსახური (როსზდრავნადზორ)
მისამართი: 109012,  მოსკოვი, სლავიანსკაიას მოედანი, სახლი 4, შენობა 1 
ტელეფონი: +7 800 550 99 03
ელექტრონული ფოსტა: pharm@roszdravnadzor.gov.ru
http://roszdravnadzor.gov.ru
ყაზახეთის რესპუბლიკა
«ყაზახეთის რესპუბლიკის ჯანდაცვის სამინისტროს სამედიცინო და ფარმაცევტული კონტროლის კომიტეტის «სამკურნალო საშუალებების და სამედიცინო ნაწარმის ექსპერტიზის ეროვნული ცენტრი» 
მისამართი: 010000, ქ. ასტანა, ბაიკონირის რაიონი, ა. იმანოვის ქუჩა, 13 (ბც «ნურსაულეტ 2»)  
ტელეფონი: +7 7172 23 51 35
ელექტრონული ფოსტა: farm@dari.kz 
http://www.ndda.kz
ბელარუსის რესპუბლიკა
რესპუბლიკური უნიტარული საწარმო «ჯანდაცვაში ექსპერტიზების და გამოცდების ცენტრი»
მისამართი: 220037, ქ. მინსკი, ტოვარიშჩესკი შესახვევი, 2ა
ტელეფონი: +375 17 242 00 29
ელექტრონული ფოსტა: rcpl@rceth.by
http://www.rceth.by

4.9. დოზის გადაჭარბება
სიმპტომები
გადოქსეტის მჟავას 0,4 მლ/კგ-მდე (100 მკმოლ/კგ) დოზით ერთჯერადად შეყვანა კარგად აიტანება. შეზღუდულის რაოდენობის პაციენტებს შორის კლინიკური კვლევების მიმდინარეობისას გამოცდილი იქნა დოზა 2 მლ/კგ (500 მკმოლ/კგ) სხეულის მასისა. ამ პაციენტებს აღენიშნებოდა გვერდითი ეფექტების მომატებული სიხშირე, მაგრამ  რაიმე დამატებითი გვერდითი რეაქციები არ აღმოჩენილა.
კლინიკური გამოყენებისას დოზის გადაჭარბების შეთხვევების შესახებ შეტყობინებები არ ყოფილა. ამრიგად, გადოქსეტის მჟავას დოზის გადაჭარბების ნიშნები და სიმპტომები აღწერილი არ არის. 
მკურნალობა
სპეციფიკური ანტიდოტი არ არსებობს და მკურნალობა არის სიმპტომური.
დამატებითი ინფორმაცია პაციენტთა განსაკუთრებული ჯგუფების შესახებ
პაციენტები თირკმლის და/ან ღვიძლის ფუნქციის დარღვევით
თირკმლის და/ან ღვიძლის ფუნქციის მძიმე დარღვევების მქონე პაციენტებში შემთხვევითი დოზის გადაჭარბების შემთხვევაში, ორგანიზმიდან პრეპარატ პრიმოვისტის გამოდევნა შესაძლებელია ჰემოდიალიზის გზით (იხ. კარი 4.4. და  5.2.).

5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1. ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: კონტრასტული საშუალებები; კონტრასტული საშუალებები მაგნიტურ-რეზონანსული ტომოგრაფიისთვის; პარამაგნიტური კონტრასტული საშუალებები.
ანატომიურ-თერაპიულ-ქიმიური კლასიფიკაციის კოდი: V08CA10
მოქმედების მექანიზმი
პრეპარატი პრიმოვისტი – ეს არის მაგნიტურ-რეზონანსული ტომოგრაფიისთვის (მრტ) განკუთვნილი პარამაგნიტური კონტრასტული საშუალება.
მაკონტრასტირებელი ეფექტი განპირობებულია გადოქსეტის მჟავათი – იონური კომპლექსით, რომელიც შედგენა გადოლინიუმისა (III) და ლიგანდასგან – ეტოქსიბენზილდიეთილენტრიამინ-პენტაძმარმჟავასგან. 
Т1-შეწონილი იმპულსური თანამიმდევრობების მეშვეობით სკანირებისას,      პროტონ-მაგნიტურ-რეზონანსული ვიზუალიზაციის დროს გადოლინიუმის იონებით ინდუცირებული აგზნებული ატომური ბირთვების სპინ-ბადის რელაქსაციის დროის შემოკლება იწვევს სიგნალის ინტენსივობის ზრდას და, შესაბამისად, გარკვეული ქსოვილების გამოსახულების კონტრასტის ზრდას.
ფარმაკოდინამიკური ეფექტები
გადოქსეტის მჟავა იწვევს რელაქსაციის დროის გამოხატულ შემცირებას დაბალი კონცენტრაციების დროსაც კი, გამოხატულ რელაქსივობასთან დაკავშირებით. in vitro გამოკვლეული რელაქსივობა ფიზიოლოგიურ პირობებში და გადოქსეტის მჟავას ველის დაძაბულობის კლინიკურად მნიშვნელოვანი მაჩვენებლების დროს (1,5 და 3,0 ტლ), იმყოფება 5,4 – 7,3 ლ/მმოლ/წამ. დიაპაზონში. ეტოქსიბენზილდიეთილენტრიამინ-პენტააცეტატი წარმოქმნის სტაბილურ კომპლექსს  პარამაგნიტურ გადოლინიუმის იონებთან, რომელიც ხასიათდება ძალზე მაღალი სტაბილურობით in vivo და in vitro (თერმოდინამიკური სტაბილურობის კონსტანტა:   log KGdl = -23,46). გადოქსეტის მჟავას დინატრიუმის მარილი – ეს არის წყალში კარგად ხსნადი ჰიდროფილური ნაერთი, რომლის განაწილების კოეფიციენტი ნ-ბუტანოლსა და ბუფერს შორისა არის დაახლოებით 0,011 рН 7,6 დორს. 
ლიპოფილური ეთოქსიბენზოლის ჯგუფის არსებობის გამო, გადოქსეტის მჟავას ახასიათებს მოქმედების ორფაზიანი მექანიზმი: თავდაპირველად, ბოლუსური ინექციის შემდეგ, გადოქსეტის მჟავა ნაწილდება უჯრედგარე სივრცეში, ხოლო შემდეგ განიცდის ჰეპატოციტების მიერ სელექტიურ მიტაცებას. რელაქსივობა r1 ღვიძლის ქსოვილში შეადგენს 16,6 ლ/(მმოლ · წამ) (0,47 ტლ დროს), რაც განაპირობებს ღვიძლის ქსოვილიდან სიგნალის ინტენსივობის ზრდას. შემდეგ გადოქსეტის მჟავა გამოიყოფა ნაწლავების მეშვეობით.
ნივთიერება არ ხასიათდება ფერმენტებთან რაიმე გამოხატული მაინჰიბირებელი ურთიერთქმედებით კლინიკურად მნიშვნელოვან კონცენტრაციებში.

ბავშვები
ობსერვაციული კვლევა პრეპარატ პრიმოვისტის გამოყენებით ჩატარდა 52 პაციენტში (2 თვიდან 18 წლამდე ასაკის), რომლებიც გაგზავნილნი იყვნენ ღვიძლის სავარაუდო ან ცნობილი კეროვანი დაზიანებების შესაფასებლად. პრიმოვისტმა გააუმჯობესა საზღვრების განსაზღვრა და გაზარდა პირველადი დაზიანების კონტრასტულობა პაციენტთა 86,3 %-ში, უკონტრასტო გამოსახულებებთან შედარებით. უსაფრთხოების მხრივ პრობლემები არ გამოვლენილა.
ბავშვთა ასაკის პაციენტებში დოზის კორექცია ასაკის მიხედვით საჭირო არ არის. პრეპარატ პრიმივოსტიტის გამოყენების უსაფრთხოებისა და ეფექტურობის პროფილები დღენაკლულ ჩვილებში დადგენილი არ არის.

5.2. ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
გადოქსეტის მჟავა ორგანიზმში  მოქმედებს ისე, როგორც სხვა მაღალჰიდროფილური  ბიოლოგიურად ინერტული ნაერთები, რომლებიც გამოიყოფა თირკმელებითა და ღვიძლით ნაწლავების მეშვეობით.
აბსორბცია და განაწილება
ინტრავენური შეყვანის შემდეგ, გადოქსეტის მჟავას პლაზმური კონცენტრაციის დროზე დამოკიდებული პროფილი ხასიათდება ბიექსპონენციალური შემცირებით. განაწილების ზოგადი მოცულობა გადოქსეტის მჟავასთვის წონასწორობის მდგომარეობაში შეადგენს 0,21 ლ/კგ  (უჯრედგარე სივრცე). პრეპარატის 10%-ზე ნაკლები უკავშირდება   პლაზმის ცილებს.
გადოქსეტის მჟავა არ გადის დაუზიანებელ ჰემატოენცეფალურ ბარიერს და უმნიშვნელო რაოდენობით აღწევს პლაცენტარულ ბარიერში.
დინატრიუმის გადოქსეტატი არის ხაზოვანი გადოლინიუმის შემცველი კონტრასტული საშუალება. როგორც კვლევებმა აჩვენა, გადოლინიუმის შემცველი კონტრასტული საშუალების ზემოქმედების შემდეგ, გადოლინიუმი რჩება ორგანიზმში. ეს მოიცავს თავის ტვინში, ასევე სხვა ორგანოებსა და ქსოვილებში დაგროვებას.
გადოლინიუმის დაგროვება ტვინსა და სხეულში:
ყველა გშკს-ს შეყვანის შემდეგ, გადოლინიუმის კვალი შეიძლება აღმოჩენილი იყოს ტვინში, ძვლებში, კანში, ღვიძლში, შარდში და სხვა ორგანოებსა და ქსოვილებში დროის ხანგრძლივი პერიოდის განმავლობაში. უფრო დაბალი კონცენტრაციები შეიძლება აღმოჩენილ იქნას  გადოქსეტის მჟავას გამოყენებისას სხვა ხაზოვან გშკს-სთან შედარებით, გადოლინიუმის დაბალი დოზისა და  ორმაგი გამოდევნის გზის გამო. სიგნალის მომატებული ინტენსივობა თავის ტვინის არაკონტრასტულ T1-შეწონილ გამოსახულებებზე, ძირითადად  მკრთალ სფეროსა და დაკბილულ ბირთვში, აღინიშნებოდა უპირატესად ხაზოვანი გშკს-ს მრავალჯერადი ინტრავენური შეყვანის შემდეგ. ამ მონაცემების კლინიკური მნიშვნელობა უცნობია.
ბიოტრანსფორმაცია
გადოქსეტის მჟავას დინატრიუმის მარილი არ მეტაბოლიზირდება.
ელიმინაცია
გადოქსეტის მჟავა სრულად გამოიყოფა თანაბარი რაოდენობით თირკმელებითა და ღვიძლით ნაწლავების მეშვეობით ჯანმრთელ პაციენტებში.
საშუალოდ, ნახევარგამოყოფის პერიოდი  გადოქსეტის მჟავასთვის  (დოზა 0,01-დან 0,1 მმოლ/კგ-მდე) ჯანმრთელ პირებში ტერმინალურ ფაზაში იყო დაახლოებით 1 საათი.
ზოგადი პლაზმური კლირენსი (CL) შეადგენდა 250 მლ/წთ-ს. თირკმლისმიერი კლირენსი (CLR) შეადგენს დაახლოებით 120 მლ/წთ-ს. ეს მაჩვენებელი ჯანმრთელ პირებში გორგლოვანი ფილტრაციის სიჩქარის მსგავსია. 
ხაზოვნება (არახაზოვნება)
გადოქსეტის მჟავა ხასიათდება ხაზოვანი ფარმაკოკინეტიკით, ანუ ფარმაკოკინეტიკის პარამეტრები იცვლება დოზის პროპორციულად (მაგალითად, Сmах, «კონცენტრაცია-დროის» მრუდის ქვეშ არსებული ფართობი (АUC) ან დამოკიდებელი არ არის დოზაზე (მაგალითად, Vss, t1/2) 100 მკმოლ/კგ-მდე სხეულის მასისი დოზისას (0,4 მლ /კგ).
სხვა განსაკუთრებული ჯგუფები
პრეპარატ პრიმოვისტის გამოყენებით III ფაზის კვლევაში სხეულის მასის კგ-ზე  0,1 მლ დოზით, ხორციელდებოდა  შედარება სხვადასხვა ხარისხის ღვიძლის ფუნქციის დარღვევის, თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე  და ერთდროულად ღვიძლისა და თირკმლის ფუნქციის  მქონე პაციენტებს შორის, ასევე სხვადასხვა ასაკობრივი ჯგუფის ჯანმრთელ პირებში, ხანდაზმულების ჩათვლით. 
სქესი
ზოგადი კლირენსი იყო დაახლოებით 20%-ით დაბალი ქალებში (185 მლ/წთ) კაცებთან (236 მლ/წთ) შედარებით. 
ხანდაზმული ასაკის ადამიანები (65 წელი და მეტი)
ასაკთან ერთად თირკმლის ფუნქციის ფიზიოლოგიური ცვლილებების შესაბამისად გადოქსეტის მჟავას პლაზმური კლირენსი მცირდებოდა 210 მლ/წთ-დან ახალგაზრდა და საშუალო ასაკის პირებში 163 მლ/წთ-მდე 65 წლის და უფროსი ასაკის ხანდაზმულ პაციენტებში. ტერმინალურ ფაზაში  ნახევარგამოყოფის დროის და სისტემური ექსპოზიციის მნიშვნელობები უფრო მაღალი იყო ხანდაზმულებში (2,3 სთ და 197 მკმოლ · სთ/ლ შესაბამისად) საკონტროლო ჯგუფთან შედარებით (1,8 სთ და 160 მკმოლ · სთ/ლ შესაბამისად). თირკმლებით პრეპარატის გამოყოფა იყო სრული 24 საათის შემდეგ ყველა ჯანმრთელ პირში, ასაკის მიუხედავად. 
თირკმლის უკმარისობა
თირკმლის ზომიერად გამოხატული დარღვევების მქონე პაციენტებში აღინიშნებოდა AUC-ის მატება 237 მკმოლ · სთ/ლ-მდე (160 მკმოლ ‧ სთ/ლ-თან შედარებით ჯანმრთელ მოხალისეებში) და ნახევარგამოყოფის საბოლოო დროის მატება 2,2 სთ-მდე (1,76 სთ-თან შედარებით  ჯანმრთელ მოხალისეებში). თირკმლის უკმარისობის ტერმინალური სტადიის მქონე პაციენტებში ტერმინალური ნახევარგამოყოფის საბოლოო პერიოდი გაიზარდა დაახლოებით 12 ჯერ, ხოლო AUC გაზრდილი იყო დაახლოებით 6 ჯერ. შეყვანილი დოზის დაახლოებით 55% გამოყოფოდა ნაწლავების მეშვეობით 6 დღიანი დაკვირვების პერიოდის განმავლობაში, უდიდესი ნაწილის კი – 3 დღის განმავლობაში. 
ღვიძლის უკმარისობა
ღვიძლის ფუნქციის  მსუბუქი და საშუალო სიმძიმის დარღვევების მქონე პაციენტებს აღენიშნებოდა AUC-ის პლაზმური მნიშვნელობების,  თირკმელებით ნახევარგამოყოფის პერიოდის და ექსკრეციის მცირე ან საშუალო ზრდა, ასევე  ჰეპატობილიარული ექსკრეციის შემცირება ჯანმრთელ პირებთან შედარებით.
ღვიძლის ფუნქციის მძიმე დარღვევების მქონე პაციენტებში, განსაკუთრებით პლაზმაში ბილირუბინის ანომალურად მაღალი კონცენტრაციის მქონე პაციენტებში (>3 მგ/დლ), აღინიშნებოდა AUC-ის ზრდა 259 მლმოლ · სთ/ლ-მდე საკონტროლო ჯგუფში არსებულ 160 მკმოლ · სთ/ლ-თან შედარებით. გამოვლინდა ნახევარგამოყოფის პერიოდის  2,6 სთ-მდე გაზრდა საკონტროლო ჯგუფში 1,8 სა-თან შედარებით. აღინიშნებოდა ჰეპატობილიარული ექსკრეციის მნიშვნელოვანი შემცირება შეყვანილი დოზის 5,7%-მდე ასეთ პაციენტებში. 
ორგანიზმიდან გადოქსეტის მჟავას  გამოყოფა შესაძლებელია ჰემოდიალიზის გზით. შეყვანილი დოზის დაახლოებით  30% ფიქსირდებოდა დიალიზატში სამსაათიანი დიალიზის განმავლობაში ინექციის შემდეგ ერთ საათში მისი დაწყების პირობით. თირკმლის უკმარისობის ბოლო სტადიის მქონე პაციენტების მონაწილეობით  კვლევაში გადოქსეტის მჟავა პრაქტიკულად მთლიანად გამოიყოფოდა დიალიზის მეშვეობით და ჰეპატობილიარული ექსკრეციის ხარჯზე 6 დღის განმავლობაში. ამ პაციენტებში გადოქსეტის მჟავას კონცენტრაცია პლაზმაში იზომებოდა მისი შეყვანიდან 72 საათამდე ვადის  განმავლობაში (იხ. კარი 4.4.). 

6. ფარმაცევტული თვისებები
6.1. დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი
კალოქსეტის მჟავას ტრინატრიუმის მარილი
ტრომეტამოლი
ქლორწყალბადმჟავა 3,6 % (рН-ის კორექიისთვის)
ნატრიუმის ჰიდროქსიდი (рН-ის კორექიისთვის)
საინექციო წყალი

6.2.        შეუთავსებლობა
შეუთავსებლობასთან დაკავშირებით კვლევების არარსებობის გამო, ეს სამედიცინო პრეპარატი არ უნდა შეერიოს სხვა სამკურნალო საშუალებებს.

6.3. ვარგისიანობის ვადა (შენახვის ვადა)
3 წელი (პლასტმასის შპრიცები). 
5 წელი (მინის შპრიცები).
ვარგისიანობის ვადა კონტეინერის პირველი გახსნის შემდეგ
პრიმოვისტი ქიმიურად და ფიზიკურად სტაბილურია. მიკრობიოლოგიური თვალსაზრისით, ეს პრეპარატი  გამოყენებული უნდა იქნას უშუალოდ გახსნისთანავე.

6.4. სიფრთხილის განსაკუთრებული ზომები შენახვის დროს  
არაუმეტეს 30 °С ტემპერატურაზე.

6.5. პირველადი შეფუთვის ბუნება და შემადგენლობა
წინასწარ შევსებული 7,5 მლ ან 10 მლ უფერო მინის შპრიცები, ტიპი 1, უკუ გრადუირებით და დამატებითი საბჯენით თითებისთვის. თითოეული მინის შპრიცი შეფუთულია პვქ-ს ბლისტერში. ერთი შპრიცი ბლისტერზე  ჩანართ ფურცელთან ერთად მოთავსებულია პირველი გახსნის კონტროლის მქონე მუყაოს კოლოფში. 
წინასწარ შევსებული 7,5 მლ ან 10 მლ უფერო გამჭვირვალე შპრიცები ციკლოოლეფინის პოლიმერისგან უკუ გრადუირებით და  გაფართოებული  საბჯენით თითებისთვის. თითო შპრიცი ციკლოოლეფინის პოლიმერისგან  ჩანართ ფურცელთან ერთად მოთავსებულია მუყაოს კოლოფში მუყაოს დამჭერით, რომელიც აღჭურვილია პირველი გახსნის კონტროლით. 

6.6. განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები  გამოყენებული სამკურნალო პრეპარატის ან სამკურნალო პრეპარატის  გამოყენების შემდეგ მიღებული ნარჩენების განადგურების დროს და სხვა მანიპულაციები პრეპარატთან
პრეპარატთან მუშაობის ინსტრუქციები
გამოყენებამდე სამკურნალო პრეპარატი ზედმიწევნით უნდა შემოწმდეს.
პრეპარატი პრიმოვისტი არ უნდა გამოიყენოს ფერის გამოხატული ცვლილების, მექანიკური ჩანართების გაჩენის ან შეფუთვის დეფექტების არსებობის შემთხვევაში.
წინასწარ შევსებული შპრიცი ამოღებულ უნდა იქნას შეფუთვიდან  და მომზადდეს ინექციისთვის უშუალოდ გამოკვლევის დაწყებამდე. შევსებული შპრიცს თავსახური უნდა მოიხსნას უშუალოდ პრეპარატის შეყვანამდე. 
წინასწარ შევსებული შპრიცის გამოყენება შესაძლებელია ხელით ან მრტ-სთვის განკუთვნილი თავსებადი ავტომატური საინექციო სისტემის მეშვეობით. ეს შესაძლებელია სპეციალური ადაპტერის გამოყენებით, თუ ეს მითითებულია საინექციო აღჭურვილობის დოკუმენტაციაში.
კონტრასტული საშუალების ინექციის შემდეგ, ინტრავენური კანულა/კათეტერი უნდა გამოირეცხოს ნატრიუმის ქლორიდის 0.9%-იანი ხსნარით.
გამოუყენებელი კონტრასტული საშუალება უნდა განადგურდეს. 
შპრიცებზე განთავსებული მოსახსნელი ეტიკეტი მიმაგრებული უნდა იყოს პაციენტის ავადმყოფობის ისტორიაზე, რათა  წარმოდგენილი იყოს ზუსტი ინფორმაცია გამოყენებული გადოლინიუმის შემცველი კონტრასტული საშუალების შესახებ. გამოყენებული დოზა ასევე წერილობით უნდა იყოს მითითებული. თუ გამოიყენება პაციენტის ელექტრონული ბარათები, პაციენტის ბარათში შეტანილი უნდა იყოს პრეპარატის დასახელება, სერიის ნომერი და დოზა.

უტილიზაცია
მთელი დარჩენილი სამკურნალო პრეპარატი და ნარჩენები უნდა განადგურდეს ეროვნული კანონმდებლობით დადგენილი მოთხოვნების შესაბამისად.
გაცემის წესი - ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით გამოიყენება სამედიცინო დაწესებულებებში
7. სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელი
ბაიერ აგ, კაიზერ-ვილჰელმ-ალეე,  1, 51373 ლევერკუზენი, გერმანია
Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee, 1, 51373 Leverkusen, Germany

7.1. სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელის წარმომადგენელი კავშირის ტერიტორიაზე 
მომხმარებელთა პრეტენზიები უნდა გაიგზავნოს მისამართზე:
რუსეთის ფედერაციაში:
სს «ბაიერი»
107113 მოსკოვი, მე-3 რიბინსკაია ქუჩა, სახლი 18, შენობა 2, რუსეთი
ტელ.: +7 (495) 231 12 00
www.bayer.ru
ყაზახეთის რესპუბლიკაში:
შპა «ბაიერ ყაზ »
050057 ალმატი, ტიმირიაზევის წუჩა, 42, პავილიონი 15, ოფისი 301, ყაზახეთი
ტელ. +7 727 258 80 40
www.bayer.ru
ბელარუსის რესპუბლიკის ტერიტორიაზე პრეტენზიების წარმოშობის შემთხვევაში უნდა მიმართოთ:
ბელარუსის რესპუბლიკაში:
220089, ქ. მინსკი,   ძერჟინსკის გამზირი, 57, ოთახი 54, ბელარუსი
ტელ.: +375 17 239 54 20
www.bayer.ru

8. სარეგისტრაციო მოწმობის ნომერი
ЛП-№(003365)-(РГ-RU)
ЛП-№003365-ГП-BY
ЛП-№003365-ГП-KZ

9. პირველადი რეგისტრაციის (რეგისტრაციის დადასტურების, ხელახალი რეგისტრაციის) თარიღი 
პირველი რეგისტრაციის თარიღი: 
რუსეთის ფედერაციაში  09.10.2023
ბელარუსის რესპუბლიკაში  24.09.2024
ყაზახეთის რესპუბლიკაში  26.03.2025

10. ტექსტის გადასინჯვის თარიღი
სამკურნალო პრეპარატ პრიმოვისტის ზოგადი დახასიათება ხელმისაწვდომია ევრაზიის ეკონომიკური კავშირის საინფორმაციო პორტალზე  «ინტერნეტის» საინფორმაციო-საკომუნიკაციო ქსელში https://eec.eaeunion.org.

სამკურნალო პრეპარატის ზოგადი დახასიათების  წინამდებარე ვერსია მოქმედებს 23.10.2025-დან. 
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