KULLANMA TALIMATI

OMNISCAN 0,5mmol/ml
IV Enjeksivon igin ¢ozelti iceren flakon

Damar yoluyia enjeksivon seklinde kullanilir,

o Etkin Madde:Gadodiamid (287 mg gadodiamid/ml. 0. Smmol/ml ve esdegerdir)

10 ml igerigi; 2.87 g (5.0mmol) Gadodiamid

13 miigerigi: 4.31 g (7.5mmol) Gadodiamid

20 ml i¢erigi: 5.74 g (10.0mmol) Gadodiamid
e Yardimct maddeler:1 mlde sodyum kaldiamid 12.0 mg. veterli miktarda sodyum
hidroksit ¢dzeltist veya hidroklorik asit ve veterli miktarda enjeksiyonluk su bulunur.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler i¢ermektedir.

o By kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra wekrar okumaya ibtivag duyabilivsiniz.

o Fger ilave sorvdarinz ofursa, litfen doktoruniuza veya eccactnizda damiginiz.

o Bu iluc kisisel olaraksizin i¢in regete edilmistiv. baskalarma vermeyiniz,

o By ilacn kullaninu sirasinda. doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doklorunuza soyleyiniz,

e Butalimatia yazilanlara avnen uyunuz. Hlag hakkinda size onerilen dozun digmda yitksek
veya diigiik doz kullanmaymiz,

Bu kullanma talimatinda:

OMNISCAN nedir ve ne icin kullaniiir?

OMNISCAN't kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OMNISCAN nastd kultaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

OMNISCAN 't sakignmast

Baghklar ver aimaktadir.
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1. OMNISCAN nedir ve ne igin kullaniw?

OMNISCAN. 1V enjeksivon icin ¢ézeltidir. Uriin seffaf. renksizden agik sanya degisen. sulu
bir ¢ozeltidir ve 1x10ml . 1x15ml ve 1x20m!" lik ambalajlarda pivasaya sunulur. Criin cam sise
iginde klorobutil kauguk (lateks Igermeyen) tipa ile kapatilmisur.

Bu ila¢ sadece tan i¢indir.

OMNISCAN. bevin veva omurganin. ayrica. tim viicudun (bag ve boyun bdlgesi, kalp dahil
toraks boslugu. kollar ve bacaklar. karin boglugundaki prostat. mesane. pankreas ve karaciger
organlarl. bébrekler. kadinlarda menie. kas-iskelet sistemi ve kan damarlart gibi) Manyetik
Rezonans Gortintlileme (MRG) teknigi ile tetkiki igin kullamlan bir triinddr.



OMNISCAN bazi ubbi durumlanin daha agik sekilde gorillmesine vardimer olabilir. Bu.
doktorun bu durumiart daha kolay anlamasina ve incelemesing vardimer olur. Boylece tam
kovmak igin daha fazla bilgi saglanabilir,

2. OMNISCAN"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

INTRATEKAL KULLANIMI YOKTUR.
[ntratekal kullanimi konviilziyon. koma. duyusal ve motor sinir hasar1 olusturmustur,

OMNISCAN "1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
*  (adodiamid veya OMNISCAN formiiliindeki diger herhangi bir bilesene (Bkz.
Yukanida “Yardimect maddeler ) kars: alerjik iseniz

o Eger siddetli ve/veya akut bébrek hasariniz varsa veva karaciger nakli olmak lizere iseniz
veva yakin gegmiste size karacifer nakli yvapildiysa.

OMNISCAN"In vukandaki kosullan tasiyan hastalarda kullanimi. Nefrojenik Sistemik
Fibrozis (NSF) denilen bir hastalikla iliskili bulunmustur. NSF. deride ve bag dokuda
kalinlasma ile goriilen bir hastalikuir, NSFE cklem harcketlerinde bozulma. kas gigstizliigi
veva ig organlann islevlerinde. havati tehlike olusturabilecek. bozulmalara neden olabilir,

¢ 4 haftalifa kadar olan yenidogan bebeklerde kullaniimamalidir.

OMNISCAN "1, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
* Viicudunuzda kalp pili veva demir i¢cren bir implantiniz varsa
¢ Daha 6nce kontrast madde aldiktan sonra siddetli bir reaksivonla karstlastiysaniz
* Alerji (drn. deniz iriinlerine alerji. saman nezlest. Urtiker). astim veya diger alerjik
solunum sorunlariniz varsa va da bu sorunlart daha 6nce vasadiysaniz.
e Kalp hastaliklan veya merkezi sinir sistemi ile ilgili (sara veya beyinde sorunlar gibi)
sorunlariniz varsa
» Orta derecede bébrek problemleriniz varsa,

Yukarida belirtilen durumiardan herhangi biri sizin i¢in gegerlt ise bu durumu doktorunuza
soyleyiniz.

Asagdakiler sizin i¢in gegerli isc doktorunuza sévleyiniz:
- Bobrekleriniz iyl ¢alismivorsa
- Yakin ge¢miste veva yakin gelecekte bir Karaciger nakli sizin igin sdz konusu ise.

OMNISCAN size uygulanmadan 6nce. bdbreklerinizin ivi ¢alisip ¢alismadigini anlamak Uzere
kan testlerinizin vapilmasi gerekir.

OMNISCAN 4 haftahga kadar olan venidoganlarda kullamilmamahdir. 1 vasina kadar olan
bebeklerde bébrek islevleri gelismediginden. OMNISCAN. bu vas grubunda. ancak doktorun
dikkatli bir sckilde yapacag: degerlendirmeyle uvgun bulmasi halinde kullanlabilir.

Bu uvarilar gegmistcki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liltfen doktorunuza
danisiniz,
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OMNISCAN’n vivecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu konuda doktorunuzun dnerilerini izleviniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan once dokrorunuza veya eccaciniza danistniz,

Kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelik sirasinda OMNISCAN kullamImamalidir. Hamile
Iseniz veva hamile olabileceginizi diisiiniivorsantz OMNISCAN kullanmadan dnce bunu
doktorunuza soyleviniz.

Tedaviniz strasinda  hamile  oldugunuzu fark  ederseniz veya hamile  olabileceginizi
duistiniyorsaniz hemen doktorunuza damisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan dnce doktoruniza veya eccacimiza danisiniz,

Emziren bir anne iseniz veva emzirmeye baglamak tizereyseniz bunu doktorunuza syleviniz.
llacin verilmesinden Gnece meme vermeve ara veriniz ve OMNISCAN'In veriimesinden en az
24 saat sonrasina kadar veniden meme vermeyiniz.

Ara¢ ve makine kullamnn;
Goruntiileme isleminden sonra mide bulantisi meydana gelebileceginden. araba kullanmayimz.

OMNISCAN’n iceriginde bulunan baz vardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ila¢. 0.62 mg/ml sodvum igerir. Bu durum. kontrollii sodvum diyetinde olanlar i¢in g6z
oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

OMNISCAN enjeksivonu 1le ayni giin veva enjeksivon sonrasindaki 12- 24 saat iginde kan
numunesi verecekseniz bunu doktorunuza bildiriniz. OMNISCAN. kandaki elektrolitlerin (6.
demir ve kalsivum) dl¢iilmesi igin yaygin olarak kullanilan baz véntemlerle etkilesir.

Eger regeteli ya da regeresiz herhangi bir Hact sy anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kutlandinizsa liitfen doktorunuza veva eczacrmiza buniar hakkinda bilgi veriniz,

3. OMNISCAN nasil kullamhir?

Uvgun kullamm ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

Enjekte edilen miktar. kilonuza ve viicudunuzun hangt béliimiinlin incelenecegine gére degisir.
Normal doz 0.2 ml/kg viieut agirlifn veva bazen 0.6 ml/kg viicut agirhigina kadardir, 100 kg'dan
daha agir olsaniz bile. normal kosuilarda. 20 ml'den ve bazi durumlarda 60 ml'den fazla doz
almaniz soz konusu olmayacakumr.

(zel hasta gruplarinda doz belirlenmesi:

Eger agir bobrek rahatsizh@iniz ve/veya akut bibrek hasartmz varsa veya karaciger nakli olan
veva karacifer nakli olmak tizere bir hasta iseniz. size¢ OMNISCAN uygulanmamalidir,
OMNISCAN. 4 haftaliktan daha kiigiik bebeklere de uyveulanmamalidir,
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Orta derecede bobrek sorunlarmiz varsa. size tetkik sirasinda. sadece bir doz OMNISCAN
uygulanmahdir. Bu durumda. eger gerekiyorsa. size ikinci bir enjeksivon en az 7 giin sonra
vapilabilir,

1 vagina kadar olan bebeklerde bobrek isievieri tam olarak olgunlasmanustir. Bu nedenle bu
vas grubundaki bebeklere sadece tek doz OMNISCAN enjekie edilmelidir. [kinci bir
enjeksivon gerekiyorsa. ilk enjeksiyondan sonra ¢n az 7 giin gegmis olmalidir.

Doktorunuz. hastalifiniza bagh olarak ilacimizin dozunu belirlevecek ve size uygulayacakur,

65 vasinda veva daha vagh bir hasta iseniz. dozunuzda avarlama vapilmas: gerekmez. ancak.
bébreklerinizin ivi ¢alisip ¢calismadigini anlamak icin size bir kan testi vapilacakur.

Uygulama volu ve metodu:

OMNISCAN MR tetkiki dncesinde veyva sirasinda. genellikle tek bir enjeksiyon seklinde toplar
damarlarimzdan birinin i¢ine uygulanacaktir, Ek teshis bilgilerine ulasmak igin bazen ikinei bir
enjeksivonun daha uygulanmasi gerekebilir.

Bu Giriintin kullanimi ile ilgili bagka sorunuz varsa. doktorunuza veya eczacimza damsimiz

Kulilanmaniz gerekenden daha fazia OMNISCAN kullandivsaniz
Bu ilag doktor kontroliinde ve klinikte uvgulanacaktir,

OMNISCAN’i kullanmay1 unutursaniz
OMNISCAN uygulamasinin ne zaman vapilacag kenusunda doktorunuzun talimatlarina
uvunuz. Bu ilag size doktoer kontrolinde. bir klinikte uygulanacakur.

OMNISCAN ile tedavt sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Size OMNISCAN uygulandiktan sonra herhangi bir sorununuz olursa doktorunuza daniginiz.

4, Olas1 van etkiler nelerdir ?

Tim ilaglar i¢in oldugu gibi. OMNISCAN da van etkilere neden olabilir. ancak bu yan etkiler
tiim hastalarda ortaya ¢ikmaz.

Asagidaki seyrek goriilen semptomlar ciddi olabilir. Eger bunlardan herhangi birini
farkederseniz DERHAL doktorunuza bildiriniz
e Asagidakileri de i¢ine alan anjivoddem belirtileri:
o Ylzde. dilde veva bogazda sislik
o Yuima glicligu
Kurdegen. nefcs aimakta gligliik
e Asafidakileri de igine alan netrojenik sistemik fibrozis belirtileri:
o Ciltte kalinlasma
o Eklemlerde siddetli bir hareket edememe durumu
¢ Kaslarda zayiflik

O

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi van etkilerdir. Acil ubbi miidahaleve veva hastaneye vatmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi van etkilerin hepsi seyrek goriiltr.
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Asagidaki istenmeyen etKiler, tetkik sirasinda veya sonrasinda ortayva qikabilir:

Yaygin (10 kigiden 1 kisive kadarim ctkilevebilir):
o Hassasiyet ve sicaklik seklinde gegici rahatsizhk
o LEnjeksivona bagh soguk veva lokal basing hissi
e Lnjeksivon verinde gegici agr hissi
* Bagagns
o Bulant

Yavgwn olmayan (100 Kisiden 1 kisive kadarim etkileyebilir):
e Alerji benzeri cilt ve mukéz membran etkileri
e Asin duyarhlik

Bas dénmesi

Karincalanma duvusu

Tat duyusunda gegici degisiklik

Kusma

[shal

Yiiz balgesinde ani kizarma (al basmasi)

Kasinti

Seyrek (1000 kisiden 1 kisive kadarim etkilevebilir):
e Koku duyusunda gegici degisiklik

Kramplar

Uskulu dalginlik hali

Solunum gii¢liigl

Eklemlerde agn

Bazi kaslarda sarsintili kasilmalar

Anksivete (kaygr)

Gorme bozukluklar

Gogis agrisi

Akut bobrek vetmezligi

Oksiiriik

Dékiintli ve kurdesen

Yizde sisme dahil sislikler

Ates

Titreme

Sikhig: bilinmeyen (eldeki verilerden harcketle tahmin edilemeyen):
» Anaflaktik/anaflaktoid reaksiyonlar

Hizli nabiz.

Hapsirma.

Bogazda irritasyon

Siddetli solunum glgligi.

Alerjik reaksivonlann ¢ogunlugu enjeksiyondan sonraki varim saat i¢inde ortaya ¢ikar. Seyrek
olarak van etkiler saatler veya giinler sonra ortaya ¢ikabilir.

5



Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veyu bu kullanma ralimatinda bahsi ge¢meyen
herhangi bir van etki ile karsilaswrsaniz dokiorunuzu veva eczacimzt bilgilendiriniz,

Yan etkilerin raporlanmasi;

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meyvdana gelmesi
durumunda hekiminiz. cczaciniz veva hemsireniz ile konusunuz. Avrica karsilastifumz van
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan ~llag Yan Etki Bildirimi™ ikonuna uklayarak va da
0800 314 00 08 numarali yan etkt bildirim hattini aravarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
{TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerck kullanmakra oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha tazla bilgi edinilmesine katki saglamis clacaksiniz.

5. OMNISCAN’1n saklanmasi
OMNISCAN"1 ¢ocuklarin géremeyvecegi ve crisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayimz,

Son kullanma tarihiyle uvumiu olarak kullaniniz.

Eriketteki son kullanma tarihinden sonra OMNISCAN 1 kullanmep iz,
Flakonu 1s1ktan korumak icin dis kartonu ig¢inde saklayimz.
Dondurmayiniz,

Renk degisikliii veva  partikil bulunan veva ambalajinda bozukluk olan driinleri
kullanmayiniz.

Flakon tizerindeki sovulabilir izieme etiketi mutlaka hastanin dosyasina yapistirilmali. bdylece
kullamlan gadolinyum dogru sckilde kayitlara gegirilmelidir. Kullanilan doz da
kaydedilmelidir.

Acildiktan sonraki kimyasal ve fiziksel stabilite 25°C°de 8 saat igin gdsterilmistir.
Mikrobivolojik agidan. iiriin agildiktan sonra hemen kullamlmahdir. Aksi uygulamalarda
sorumiuluk. ilact uygulavana aittr.

Ruhsat Sahibi:

OPAKIM Tibbi Criinler San. ve Tic. A.S.
Tophanelioglucad. No. 70/1A
Altunizade34662 — istanbul

Tel.:0216 326 70 42

Faks: 0216 340 16 89

Uretici:

(F Healthcare [reland
IDA Business Park
Carrigtohill

Co. Cork - Irlanda

Bu kidlanma talimatinan onay tavihi:



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI U'YGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Her flakondaki kontrast madde tek kullanim igindir. Kullamlmayan kisimlar imha edilmelidir,

Eger bu ilag otomatik uygulama sistemi ile kullanilmak i¢in tasarlannussa. bu kullanim igin
uygunlugu tibbi cihazin fireticisi tarafindan kanmtlanmis olmalidir. Tibbi cihazin kullanim
talimatlarina siki sikiva uvulmahdir.

OMNISCAN uygulanmasi dilsiiniilen tiim hastalar, uygulamadan once, gerckli
laboratuvar  tetkikleri  yapilarak  renal fonksiyon  bozuklugu  aqsindan
degerlendirilmelidir.

Akut veya kronik siddetli bobrek yetmeziigl (GFR<30 mlidk/1.73 m?) ve/veva akut bgbrek
hasan olan hastalarda. OMNISCAN veva diger baz1 gadolinyum igeren kontrast maddelerin
kullanimu ile iligkili bulunan nefrojenik sistemik fibroz (NSF) vakalan bildirilmistir. Akut renal
yetmezlik insidansinin yiiksek oldugu karaciger transplantasyonu sitrecindeki hastalar 6zellikle
risk altindadir. Bu nedenle OMNISCAN. perioperatif karaciger transplantasyonu dénemindeki
hastalarda kullaniimamalidir.

OMNISCAN. 4 haftalifa kadar olan venidogan bebekierde de kullantlmamahdir,

Orta derecede renal vetmezligi olan hastalarda (GFR 30-39 mi/dk/1.73 m®) NSF gelisme riski
bilinmemektedir. Bu hastalarda OMNISCAN ¢ok dikkatli bir risk-yarar degerlendirmesinden
sonra kullanilmalidir. Bu hastalarda doz. 0.lmmol’kg vicut agirh@im gegmemelidir, Bir
taramada bir dozdan fazlasi kullaniimamalidir, Tekrarlanan uygulamalarla ilgili bilgi vetersiz
oldugundan. OMNISCAN enjeksivonlan aradan en az 7 glin ge¢medikge tekrarlanmamalidir,

1 yasgina kadar olan bebeklerde renal fonksivonlann gelismemis olmasi nedenivle. bu hastalarda
OMNISCAN. sadece dikkatli bir degerlendirmeden sonra ve 0. lmmol’kg viicut agirhgi dozunu
gegmevecek sekilde kullanilmahdir. Bir taramada bir dozdan fazlas: kullanilmamalidir.
Tekrarlanan uygulamalarla ilgili bilgi vetersiz oldugundan. OMNISCAN e¢njeksivonu. aradan
en az 7 gin gegmedikge tekrarlanmamalidir.

OMNISCAN 4 haftaliga kadar venidogan bebekierde kullaniimamalidir.

Yasiilarda. gadodiamidin renal klerensi azalmis olabilecegi igin. 65 vag ve (izerindeki
hastalarda renal fonksivon bozukiugu agisindan tarama yaptlmasi 6zcllikle énemlidir.

OMNISCAN uygulamasindan sonra kisa sire i¢inde vapilacak hemediyaliz. ilacin viicuttan
uzaklastinlmasi i¢in vararh olabilir, Halen hemodivaliz siirecinde olmavan hastalarda NSF nin
Snlenmesi veva tedavisi i¢in hemodivalize baslanmasini destekleyen herhangi bir kanit yoktur.

OMNISCAN. gebelik sirasinda. kadmin klinik durumu gadodiamid kullammm zorunlu
kilmiyorsa. kullamilmamalidir.

OMNISCAN kullamimindan sonra emzirmeye en az 24 saat ara verilmelidir.
Flakon iizerindeki sovulabilir izleme etiketi mutlaka hastanin dosyasina yapistinimali. boylece

kullanilan gadolinyum kontrast maddesinin ne oldugu dogru sekilde kayitlara gegirtlmelidir.
Uygulanan doz da kayvdedilmelidir.



