KULLANMA TALIMATI

OMNISCAN 0,5 mmol/ml
IV Enjeksiyon icin cozelti iceren flakon

Damar yoluyla enjeksiyon seklinde kullanilir.

e Etkin Madde: Gadodiamid (287 mg gadodiamid/ml, 0.5 mmol/ml’ye esdegerdir)

10 ml igerigi: 2.87 g (5.0 mmol) Gadodiamid

15 ml igerigi: 4.31 g (7.5 mmol) Gadodiamid

20 ml igerigi: 5.74 g (10.0 mmol) Gadodiamid
e Yardimct maddeler: 1 ml.de sodyum kaldiamid 12.0 mg, yeterli miktarda sodyum
hidroksit ¢ozeltisi veya hidroklorik asit ve yeterli miktarda enjeksiyonluk su bulunur.

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

Bu kullanma talimatim saklayviniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duvabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veva eczaciniza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim sirasinda, doktora veva hastaneve gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyviniz.

e Bu talimatta yazilanlara avnen uvunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yitksek veya ditsitk doz kullanmaviniz.

Bu kullanma talimatinda:

OMNISCAN nedir ve ne icin kullanilir?

OMNISCAN’1 kullanmadan once dikkart edilmesi gerekenler
OMNISCAN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

OMNISCAN’n saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

U

1. OMNISCAN nedir ve ne icin kullanilir?

Bu ilag sadece tan1 i¢indir.

OMNISCAN, beyin veya omurganin, ayrica, tiim viicudun (bas ve boyun bolgesi, kalp dahil
toraks boslugu, kollar ve bacaklar, karin boslugundaki prostat, mesane, pankreas ve karaciger
organlar1, bobrekler, kadinlarda meme. kas-iskelet sistemi ve kan damarlar1 gibi) Manyetik
Rezonans Gortintilleme (MRG) teknigi ile tetkiki i¢in kullanilan bir tirtindiir.

OMNISCAN bazi tibbi durumlarin daha acik sekilde goriilmesine yardumer olabilir. Bu.
doktorun bu durumlar daha kolay anlamasina ve incelemesine yardimeci olur. Bdylece tami
koymak i¢in daha fazla bilgi saglanabilir.



2 OMNISCAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

jNTRATEKAL KULLANIMI YOKTUR.
Intratekal kullanimi konviilziyon. koma. duyusal ve motor sinir hasar1 olusturmustur.

OMNISCAN "1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Gadodiamid veya OMNISCAN formiiliindeki diger herhangi bir bilesene karsi alerjik
1seniz

e Eger siddetli bobrek bozuklugunuz varsa veya karaciger nakli olmak {izere iseniz veya
yakin gegmiste size karaciger nakli yapildiysa.

OMNISCAN"m yukaridaki kosullar1 tasiyan hastalarda kullanimi, Nefrojenik Sistemik
Fibrozis (NSF) denilen bir hastalikla iliskili bulunmustur. NSF deride ve bag dokuda
kalinlasma ile goriilen bir hastaliktir. NSF eklem hareketlerinde bozulma, kas gii¢stizliigii
veya i¢ organlarm islevlerinde. hayati tehlike olusturabilecek, bozulmalara neden olabilir.

e 4 haftaliga kadar olan yenidogan bebeklerde kullanilmamalidir.

OMNISCAN "1, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
¢ Viicudunuzda kalp pili veya demir i¢eren bir implantiniz varsa
¢ Daha Once kontrast madde aldiktan sonra siddetli bir reaksiyonla Karsilastiysaniz
e Alerji (6rn. deniz triinlerine alerji, saman nezlesi, iirtiker), astum veya diger alerjik
solunum sorunlarmiz varsa ya da bu sorunlar daha 6nce yasadiysaniz,
e Kalp hastaliklar veya merkezi sinir sistemi ile ilgili (sara veya beyinde sorunlar gibi)
sorunlariniz varsa
e Orta derecede bobrek problemleriniz varsa.

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise bu durumu doktorunuza
sOyleyiniz.

Asagidakiler sizin i¢in gegerli ise doktorunuza soyleyiniz:
- Bobrekleriniz 1yi ¢alismiyorsa
- Yakm ge¢miste veya yakin gelecekte bir karaciger nakli sizin i¢in s6z konusu ise.

OMNISCAN size uygulanmadan once. bdbreklerinizin 1yi ¢alisip calismadigmi anlamak
lizere kan testlerinizin yapilmasi gerekir.

OMNISCAN 4 haftaliga kadar olan yenidoganlarda kullanilmamalidir. 1 yasma kadar olan
bebeklerde bobrek islevleri gelismediginden, OMNISCAN. ancak doktorun dikkatli bir
sekilde yapacag degerlendirmeyle uygun bulmasi halinde kullanilabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

OMNISCAN’1n yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Bu konuda doktorunuzun onerilerini izleyiniz.

Hamilelik
Mlact kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimiza damsiniz.



Kesinlikle gerekli olmadikca hamilelik sirasinda OMNISCAN kullanilmamalidir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz veya hamile olabileceginizi
diistintivorsaniz hemen doktorunuza danisimz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veva eczacinza damsiniz.

Emziren bir anne iseniz veya emzirmeye baslamak iizereyseniz bunu doktorunuza sodyleyiniz.
[lacin verilmesinden once meme vermeye ara veriniz ve OMNISCAN'm verilmesinden en az
24 saat sonrasina kadar yeniden meme vermeyiniz.

Arac ve makine kullanimau:
Goriintiilleme  i1sleminden sonra mide bulantisi meydana gelebileceginden, araba
kullanmaymiz.

OMNISCAN’mn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu ilacin cam kabi lateks kauguk igerir. Bu madde siddetli alerjik reaksiyonlara neden
olabilir.

Bu ilag, 0.62 mg/ml sodyum icerir. Bu durum, kontrollu sodyum diyetinde olanlar i¢in g6z
oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

OMNISCAN enjeksiyonu ile ayni giin veya enjeksiyon sonrasindaki 12- 24 saat i¢inde kan
numunesi verecekseniz bunu doktorunuza bildiriniz. OMNISCAN, kandaki elektrolitlerin
(6rn. demir ve kalsiyum) dl¢iilmesi i¢in yaygin olarak kullanilan bazi yontemlerle etkilesir.

Eger receteli yva da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmvorsaniz veva son zamanlarda
kullandimzsa liitfen doktorunuza veva eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OMNISCAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Enjekte edilen miktar, kilonuza ve viicudunuzun hangi boliimiiniin incelenecegine gore
degisir. Normal doz 0.2 ml/kg viicut agirhigi veya bazen 0.6 ml/kg viicut agirhigima kadardir.
100 kg’dan daha agir olsaniz bile, normal kosullarda, 20 ml’den ve bazi durumlarda 60
ml’den fazla doz alimaniz s6z konusu olmayacaktir.

Ozel hasta gruplarinda doz belirlenmesi:

Eger agir bobrek rahatsizligimiz varsa veya karaciger nakli olan veya karaciger nakli olmak
lizere bir hasta iseniz, size OMNISCAN uygulanmamalidir. OMNISCAN., 4 haftaliktan daha
kii¢iik bebeklere de uygulanmamalidir.

Orta derecede bdbrek sorunlarmiz varsa, size tetkik sirasinda, sadece bir doz OMNISCAN
uygulanmalidir. Bu durumda, eger gerekiyorsa, size ikinci bir enjeksiyon en az 7 giin sonra
yapilabilir.



1 yasma kadar olan bebeklerde bobrek islevleri tam olarak olgunlasmamistir. Bu nedenle bu
yas grubundaki bebeklere sadece tek doz enjekte edilmelidir. Ikinci bir enjeksiyon
gerekiyorsa, ilk enjeksiyondan sonra en az 7 giin ge¢mis olmalidir.

Doktorunuz, hastaliginiza bagli olarak ilaciizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

65 vasinda veya daha yasli bir hasta iseniz. dozunuzda ayarlama yapilmasi gerekmez. ancak.
bobreklerinizin 1yi ¢alisip ¢alismadigini anlamak icin size bir kan testi yapilacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

OMNISCAN MR tetkiki oncesinde veya sirasinda, genellikle tek bir enjeksiyon seklinde
venlerinizden birine uygulanacaktir. Ek teshis bilgilerine ulagmak i¢in bazen ikinci bir
enjeksiyonun daha uygulanmasi gerekebilir.

Bu {iriiniin kullanimu ile ilgili baska sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OMNISCAN kullandiysaniz
Bu ila¢ doktor kontroliinde ve klinikte uygulanacaktir.

OMNISCAN’i kullanmay1 unutursaniz
OMNISCAN uygulamasmin ne zaman yapilacagi konusunda doktorunuzun talimatlarina
uyunuz. Bu ilag size doktor kontroliinde, bir klinikte uygulanacaktir.

OMNISCAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Size OMNISCAN uygulandiktan sonra herhangi bir sorununuz olursa doktorunuza danismiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar i¢cin oldugu gibi, OMNISCAN da yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkiler
tiim hastalarda ortaya ¢ikmaz.

Yaygin (100°de birden daha fazla, 10°da birden daha az Kiside goriilen yan etkiler):
e Sicaklik, sogukluk veya lokal basing seklinde hissedilen, enjeksiyon ile baglantili
gecici rahatsizlik
e Enjeksiyon yerinde gegici agr1 hissi.
e Basagrisi.
e Bulanti.

Yaygin olmayan (1000°de birden daha fazla, 100°de birden daha az Kkiside goriilen yan
etkiler):

e Alerji benzeri cilt ve mukéz membran etkiler1, asir1 duyarlilik

e Bas donmesi.

e Karnncalanma duyusu

e Tat duyusunda gegici degisiklik.

e Kusma.

e Ishal

e Yiiz bolgesinde ani kizarma (albasmasi)
e KasmfL



Seyrek (10.000°de birden daha fazla, 1.000°de birden daha az Kiside goriilen yan
etkiler):

e Koku duyusunda gecici degisiklik.

e Kramplar

e Uykulu dalginlik hali

e Solunum giighigii.

e Eklemlerde agr.

e Baz kaslarda sarsintili kasilmalar

e Anksiyete (kaygi)

e Gorme bozukluklari

e (GOgiis agrisi.

e Akut bobrek yetmezligi

o Oksiiriik

e Dokiintii ve firtiker

e Yiizde sisme dahil sislikler
e Ates

e Titreme

Sikhgi bilinmeyen (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen):
e Nefrojenik sistemik fibrozis bildirimleri mevcuttur (ciltte kalinlasmaya yol acgar ve
yvumusak dokular1 ve i¢ organlan etkileyebilir)
e Anaflaktik/anaflaktoid reaksiyonlar
e Hizli nabiz.
e Hapsuma.
e Bogazda uritasyon
e Siddetli solunum gii¢liigii.

Anjiyoodem denilen tibbi duruma ait asagidaki belirtiler olusursa hemen doktorunuza
basvurunuz:

e Yiizde, dilde veya bogazda (farinkste) sislik

e Yutma giicligi

e Dokiintii ve nefes almakta giicliik

Alerjik reaksiyonlarin ¢ogunlugu enjeksiyondan sonraki varun saat icinde ortaya cikar.
Seyrek olarak yan etkiler saatler veya giinler sonra ortaya ¢ikabilir.

Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veva bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meven
herhangi bir van etki ile karsilaswrsaniz doktorunuzu veva eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yvan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine Kkatki saglamis
olacaksiniz.




5. OMNISCAN’1n saklanmasi

OMNISCAN’1 ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegl yverlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiketteki son kullanma tarihinden sonra OMNISCAN't kullanmayviniz.
Flakonu 1siktan korumak i¢in dis kartonu i¢inde saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Renk degisikligi veya  partikill bulunan veya ambalajinda bozukluk olan {iriinleri
kullanmaymiz.

Acildiktan sonraki kimyasal ve fiziksel stabilite 25°C°de 8 saat icin gdsterilmistir.
Mikrobiyolojik agidan, {iriin acildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Aksi uygulamalarda
sorumluluk, ilaci uygulayana aittir.

Ruhsat Sahibi:

OPAKIM Tibbi Uriinler San. ve Tic. A.S.
Tophanelioglu cad. No. 70/1A
Altunizade 34662 — Istanbul

Tel.: 0216 326 70 42

Faks: 0216 340 16 89

Uretici:

GE Healthcare Ireland
IDA Business Park
Carrigtohill

Co. Cork - Irlanda

Bu kullanma talimatimin onay tarihi:



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Her flakondaki kontrast madde tek kullanim i¢indir. Kullanilmayan kisimlar imha edilmelidir.

Eger bu ila¢ otomatik uygulama sistemi ile kullanilmak i¢in tasarlanmissa, bu kullanim i¢in
uygunlugu tibbi cihazin iireticisi tarafindan kanitlanmis olmalidir. Tibbi cihazin kullanim
talimatlarma siki sikiya uyulmalidir.

OMNISCAN uygulanmasi diisiiniilen tiim hastalar, uygulamadan once, gerekli
laboratuvar  tetkikleri  vapilarak remal fonksivon bozuklugu acisindan
degerlendirilmelidir.

Akut veya kronik siddetli bobrek yetmezligi (GFR<30 ml/dk/1.73 m®) olan hastalarda,
OMNISCAN veya diger bazi gadolinyum iceren Kontrast maddelerin kullanmmi ile iliskili
bulunan nefrojenik sistemik fibroz (NSF) vakalari bildirilmistir. Akut renal yetmezlik
insidansinin yiiksek oldugu karaciger transplantasyonu siirecindeki hastalar ozellikle risk
altindadir. Bu nedenle OMNISCAN., siddetli bobrek yetmezligi olan. perioperatif karaciger
transplantasyonu donemindeki hastalarda kullanilmamalidir.

OMNISCAN, 4 haftaliga kadar olan yenidogan bebeklerde de kullanilmamalidir.

Orta derecede renal yetmezligi olan hastalarda (GFR 30-59 ml/dk/1.73 m®) NSF gelisme riski
bilinmemektedir. Bu hastalarda OMNISCAN cok dikkatli bir risk-yarar degerlendirmesinden
sonra kullanilmalidir. Bu hastalarda doz. 0.1 mmol/kg viicut agirligimi ge¢memelidir. Bir
taramada bir dozdan fazlasi kullanilmamalidir. Tekrarlanan uygulamalarla ilgili bilgi yetersiz
oldugundan.OMNISCAN enjeksiyonlar1 aradan en az 7 giin ge¢medikge tekrarlanmamalidir.

1 vasma kadar olan bebeklerde renal fonksiyonlarin gelismemis olmasi nedeniyle, bu
hastalarda OMNISCAN, sadece dikkatli bir degerlendirmeden sonra ve 0.1 mmol/kg viicut
agirhigr dozunu gegmeyecek sekilde kullanilmalidir. Bir taramada bir dozdan fazlasi
kullanilmamalidir. Tekrarlanan uygulamalarla ilgili bilgi yetersiz oldugundan, OMNISCAN
enjeksiyonu aradan en az 7 giin gegcmedikce tekrarlanmamalidir.

OMNISCAN 4 haftaliga kadar yenidogan bebeklerde kullanilmamalidir.

Yashlarda, gadodiamidin renal klerensi azalmis olabilecegi icin, 65 yas ve {izerindeki
hastalarda renal fonksiyon bozuklugu agisindan tarama yapulmasi ézellikle 6nemlidir.

OMNISCAN uygulamasimdan sonra kisa siire i¢cinde yapilacak hemodiyaliz ilacin viicuttan
uzaklastirilmas: i¢in yararli olabilir. Halen hemodiyaliz siirecinde olmayan hastalarda
NSF'nin 6nlenmesi veya tedavisi icin hemodiyalize baslanmasini destekleyen herhangi bir
kamit yoktur.

OMNISCAN. gebelik swasinda, kadinin klinik durumu gadodiamid kullanimini zorunlu
kilmiyorsa, kullanilmamalidir.

OMNISCAN kullanimindan sonra emzirmeye en az 24 saat ara verilmelidir.



Flakon iizerindeki soyulabilir izleme etiketi mutlaka hastanin dosyasma yapistiriimali,
boylece kullamilan gadolinyum kontrast maddesinin ne oldugu dogru sekilde kayitlara
gecirilmelidir. Uygulanan doz da kaydedilmelidir.



