KULLANMA TALIMATI
OMNIPOL 350 mgl/ml LA., L.V. enjeksiyon icin cozelti iceren flakon
Steril, apirojen
LA., L.V. olarak ve viicut bosluklarina uygulanir.

Etkin madde: Beher mlI’de 350 mg I’a esdeger 755 mg ioheksol icerir.

Yardimci maddeler: Trometamol, sodyum kalsiyum edetat, hidroklorik asit/sodyum hidroksit
(pH ayar1 i¢in) ve enjeksiyonluk su.
Bu tibbi iiriin her bir mI’de 0.012 mg sodyum igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularumz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builacg kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullaminmu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OMNIPOL nedir ve ne icin kullamlir?

2. OMNIPOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OMNIPOL nasu kullamilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OMNIPOL’iin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. OMNIPOL nedir ve ne icin kullamhr?

Avrupa Farmakopesi Tip 1 kalitesinde renksiz dayanikli borosilikat cam siselerde, sise
hacimleri 1x50 ml, 1x100 ml ve 1x200ml’dir. Tim ambalaj biiyikliikleri piyasada
olmayabilir.

Bu iiriin, ioheksol ad1 verilen bir etkin maddeyi icerir ve sadece tan1 amagl kullanim i¢indir.
Sadece bir hastaligin teshisini koymak i¢in kullanilir, tedaviye yonelik kullanim1 yoktur.

OMNIPOL bir “kontrast madde”dir. Bir rontgen uygulamasmdan 6nce verilerek doktorun
cekecegi filmin daha net olmasini saglar.
e Enjekte edildikten sonra, doktorunuzun viicudunuzdaki bazi organlarin sekil ve
goriintimlerinin normal olup olmadigin1 ayirt edebilmesine yardimci olur.
e Idrar yollarinizin, omurgamzin veya kan damarlarmzn (kalpteki kan damarlar1 dahil)
rontgeninin ¢ekilmesi i¢in kullanilabilir.
® Bu ila¢ size, bilgisayarli tomografi ad1 verilen bir yontemle bas veya viicudunuzun
taranmast Oncesinde veya sirasinda da verilebilir. Bu tip taramada rontgen 1smlari
kullanilir.
e Bu ilag, tiikriik bezlerinizin, mide ve barsaklarimzin veya eklem, rahim veya over
tiipleri gibi viicut bosluklarinizin incelenmesi i¢in de kullanilabilir.

Doktorunuz viicudunuzun hangi kisminin incelenecegini agiklayacaktir.

2. OMNIPOL’ii kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler
OMNIPOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e OMNIPOL gibi “kontrast madde” olarak adlandirilan ilaclara alerji dykiiniiz varsa
e Siddetli tiroid problemleriniz varsa
¢ loheksol veya OMNIPOL icerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarhgmiz
varsa

OMNIPOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;
e Herhangi bir tiroid probleminiz varsa
e Herhangi bir zamanda herhangi bir tip alerji gecirdiyseniz
e Astiminiz varsa
¢ Diyabet (seker) hastaliginiz varsa
e Beyninizde herhangi bir hastaliginiz veya tiimoriiniiz varsa
¢ Diizensiz kalp atimlar1 (aritmi) dahil, kalp veya kan damarlarmi i¢ine alan siddetli kalp
hastaligiiz varsa
e Bobrek sorunlariniz veya hem karaciger hem de bobrek hastaliginiz varsa
e “Myastenia gravis® (siddetli kas zayiflhigma neden olan bir hastalik) olarak
adlandirilan bir hastaliginiz varsa
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e Feokromasitoma (adrenal bezdeki nadir goriilen bir tiimor nedeni ile ortaya c¢ikan,
stirekli veya ataklar halinde yiiksek tansiyona neden olan bir durum) hastaliginiz varsa

e Kan veya kemik iliginiz ile ilgili bir hastaliginiz varsa

e Herhangi bir zamanda alkol veya madde bagimlis1 olduysaniz

e Epilepsiniz (sara hastaligi) varsa

e Birkac hafta i¢inde tiroid fonksiyon testi yaptiracaksaniz

¢ Pulmoner hipertansiyonunuz (akciger atardamarlarinizda basing yliksekligi) varsa

e Paraproteineminiz (kaninizda asir1 miktarda anormal protein bulunmasi) varsa

e Ayni giin kan ve idrar tetkiki yaptiracaksaniz.

Yukaridakilerden herhangi birinin sizin i¢in gegerli olup olmadigindan emin degilseniz
OMNIPOL almadan &nce doktorunuza danisiniz.

OMNIPOL almadan 6nce ve aldiktan sonra ¢cok miktarda sivi aldiginizdan emin olunuz. Bu
gereklilik 6zellikle multipl myeloma (kandaki beyaz hiicrelerle ilgili bir hastalik) hastalig,
diyabeti, bobrek problemleri olan hastalarla, yasl hastalarda 6nemlidir.

Cocuklar ve ergenler:
OMNIPOL almadan once ve sonrasinda bol miktarda sivi aldiklarindan emin olunuz. Bu
durum o6zellikle bebekler ve kiiciik ¢ocuklar icin gecerlidir. Bobreklere hasar verebilecek

diger ilaglar OMNIPOL ile ayni zamanda alinmamalidir. Eger anne gebeligi sirasinda
OMNIPOL aldiysa, yenidoganin tiroid fonksiyonlari yasamm ilk haftas: icinde kontrol
edilmelidir.

OMNIPOL infant viicudundan, eriskinlere gore, cok daha yavas atilabilir.

Kiiciik bebekler (1 yasindan kiiciik) ve ozellikle yenidoganlar belirli laboratuvar testlerindeki
degisikliklere (tuz ve mineral dengesi) ve kan dolasimindaki degisikliklere (kalbe kan akis1)
daha duyarhdir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

OMNIPOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bilinen bir etkisi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisimiz.

Eger gebeyseniz veya gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz mutlaka doktorunuza sdyleyiniz.

Doktorunuz ancak ilac1 kullanmaktan saglayacagmiz yararin riskinizden fazla olacagina karar
verirse ilac1 kullanacaktir. Hamilelik siiresince miimkiin oldugunca radyasyondan kag¢inmak
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gerekir. Hamile iseniz doktorunuz, bu tetkikin yapilip yapilmayacagina, risk ve yarar
degerlendirerek, karar vermeli ve mutlaka gerekli ise uygulamahdir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OMNIPOL uygulamasindan sonra normal bir sekilde emzirmeye devam edebilirsiniz.

Arac ve makine kullanim
Eger:
¢ Omurganiza uygulandiysa ilk 24 saat
e Diger tiim incelemelerde ilk 1 saat
arac¢ veya makine kullanmayiniz. Ciinkii, sersemlik ve baska belirtiler hissedebilirsiniz.

OMNIPOL’iin iceriginde bulunan baz yardimei maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her 1 ml’de 0.012 mg sodyum icermektedir, yani esasinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger diyabetiniz varsa ve metformin iceren bir ila¢ kullaniyorsaniz veya yakin bir zamanda
recetesiz almanlar da dahil herhangi bir baska ila¢ kullandiysaniz veya beta blokor (yiiksek
kan basinci tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz veya yakin bir zamanda interlokin-
2 isimli ilac1 kullandiysaniz OMNIPOL almadan 6énce doktorunuzla konusunuz. Ciinkii baz1
ilaclar OMNIPOL’iin etki seklini de gistirebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OMNIPOL nasil kullamlir?
OMNIPOL daima bu konuda 6zel egitim almis kalifiye bir saghk personeli tarafindan
uygulanacaktir.

e OMNIPOL daima bir hastanede veya klinikte uygulanacaktir

e Giivenli bir sekilde kullanilmasi i¢in bilmeniz gereken her tiirlii bilgi size verilecektir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:
Doktorunuz sizin i¢cin en uygun doza karar verecektir. Genellikle kullanilan doz bir tek
enjeksiyondur veya bu miktar1 icmeniz istenebilir.

OMNIPOL aldiktan sonra:
¢ Bol miktarda sivi icmeniz (ilacin viicudunuzdan temizlenmesini saglamak icin),
e Incelemenizin yapildig alanda veya civarinda 30 dakika kadar vakit gecirmeniz ve
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e Hastanede veya klinikte 1 saat siire ile kalmaniz istenecektir.
Bununla birlikte gecikmis reaksiyonlar da goriilebilir.

Eger bu siire i¢cinde herhangi bir yan etki hissederseniz derhal doktorunuzla goriisiiniiz (bkz.
“Istenmeyen etkiler” boliimii).

Bu 6neri, OMNIPOL alan tiim hastalar i¢in gecerlidir. E§er emin olmadigmiz herhangi bir
konu varsa doktorunuza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
OMNIPOL c¢ok cesitli yollarla uygulanabilir. Asagida OMNIPOL kullanilan en yaygin
inceleme yollarinin bir listesi verilmektedir:

Bir atardamar veya toplardamar icine enjekte edilmesi:

OMNIPOL en sik olarak kol veya bacakta bir toplardamar icine enjekte edilir. Bazen
kolunuzdaki veya kasiginizdaki bir atardamara yerlestirilen ince, plastik bir tiip aracilig ile
(kateter) kullanilir.

Viicut bosluklari ve eklemlerde kullanilmas:
Viicut bosluklar; eklemler, rahim veya over tiipleri olabilir. Ilacin nereye ve nasil
uygulanacag degisir.

Agiz yolu ile kullanilmasi:
Bogaz, mide veya ince bagsagm incelenmesi icin OMNIPOL normalde agizdan verilir.
OMNIPOL bu incelemelerde su ile seyreltilebilir.

Eger OMNIPOL’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OMNIPOL kullandiysamz:

OMNIPOL size bir saglik tesisinde ve bir saglik personeli tarafindan uygulanacaktir.
Doktorunuz doz asimi goriildiigii hallerde su veya elektrolit dengesizliklerini diizeltmeyi ve
diger tedavileri uygulama yoluna gidebilir.

Bu ilacin 6zel bir antidotu yoktur.

OMNIPOL’ii kullanmay1 unutursamz
OMNIPOL doktor kontrolii altinda uygulanir.

Unutulan dozlari dengelemek icin cift doz almayiniz.

OMNIPOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Size OMNIPOL uygulandiktan sonra herhangi bir sorun ortaya cikarsa doktorunuzla
konusunuz.
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4. Olas yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, OMNIPOL'iin iceriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler
olabilir.

Alerjik etkiler:
Heniiz size OMNIPOL uygulanan hastane veya klinikte iken alerjik etkiler ortaya cikarsa
DERHAL doktorunuza bildiriniz. Bu etkiler arasinda sunlar bulunabilir:

e Hiriltili nefes alma, nefes almada zorluk veya gogiiste sikisma hissi veya agri

e deri dokiintiisii, sislikler, kasintil lekeler, ciltte veya agiz i¢cinde kabarciklar veya diger

alerji belirtileri
e yiiziiniizde sigsme
® Dbas donmesi veya bayginlik hissi (kan basincinizin diismesinden kaynaklanir)

Bu bahsedilen yan etkiler OMNIPOL verilmesinden birkac saat veya giin sonra ortaya
cikabilir. Eger bu yan etkilerden herhangi biri siz hastaneden ayrildiktan sonra ortaya ¢ikarsa,
en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.

OMNIPOL verilmesinden sonra idrar olusumunda kisa siireli bir azalma yaygin olarak
goriiliir. Bu durum bobrek hasarina yol agabilir.

Asagida listelenen diger istenmeyen etkiler size OMNIPOL verilmesinin nedeni ve verilis
yolu ile iliskilidir. Eger size OMNIPOL’iin nasil uygulandigi konusunda emin degilseniz
doktorunuza sorunuz.

Genel (OMNIPOL uygulanan tiim hastalar1 kapsar):
Yaygm (100 kullanicidan 1-10 kullaniciy1 etkiler):
e Sicaklik hissi

Yaygmn olmayan (1000 kullanicidan 1-10 kullaniciy1 etkiler):
e Bulant1

Seyrek (10.000 kullanicidan 1-10 kullaniciy1 etkiler):
¢ Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (alerji)
e Kalp hizinda yavaslama
e Bas agrisi, kusma, ates

Cok seyrek (10.000 kullanicida 1 kisiden azmni etkiler)
e Tat duyusunda anlik degisiklik
¢ Tansiyonun ¢ikmasi veya diismesi, titreme (ilirperme)
e Ishal, mide bolgesi ¢evresinde agri

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
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e Sok ve kollapsa neden olan siddetli alerjik reaksiyonlar dahil alerjik reaksiyonlar;
diger alerji belirtileri icin yukaridaki *“Alerjik etkiler” boliimiine bakiniz.

¢ Jodizm (viicutta asir1 miktarda iyot bulunmas1). Bu durum, tiikriik bezlerinin sismesine
ve duyarl (agrili) hale gelmesine yol acar.

Atardamar veya toplardamar i¢ine enjeksiyondan sonra:
Yaygin olmayan (1000 kullanicidan 1-10 kullaniciy1 etkiler):
® Agri ve rahatsizlik

Seyrek (10.000 kullanicidan 1-10 kullaniciy: etkiler):
e Bas donmesi
o Ishal
e Hizh kalp atimi dahil, kalp atislarinda diizensizlik
e Bobrek problemleri
e  Oksiiriik, ates, genel rahatsizlik

Cok seyrek (10.000 kullanicida 1 kisiden azmi etkiler)

e Kasilmalar, bilin¢g bulanikligi, duyularda (dokunma gibi) bozulma, titreme

¢ Sicak basmasi

e Nefes almakta giiclilk (akcigerlerdeki sivi nedeni ile olusan siddetli nefes alma
glicliigii dahil)

e Kisa siireli hafiza kaybi, koma, sersemlik ve anilarin hatirlanmamasi dahil kisa siireli
beyin rahatsizligi (ensefalopati)

¢  Uykulu durum

e Kalp krizi

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen):
e Kafa karigikligi, nerede oldugunu bilememe hali
e Tiroid bezinin asirt ¢aligmasi (tirotoksikoz), tiroid bezinin aktivitesinde kisa siireli
azalma (gecici hipotiroidizm)
e Bir siire etrafta dolagsmakta giicliik
e Kisa siireli hafiza kaybi
e Kisa siireli korliik (birkag saatten birkag giine kadar), kisa siireli igitme kaybi
e (Gogiis agrisi, kalp durmasi dahil kalp problemleri
e Gogiiste sikigsma hissi veya nefes almakta giicliik,
e Pankreastaki (midenin arkasinda bir organ) var olan iltihabin kétiilesmesi
e Toplardamarlarda agr ve sislik, kan pihtilar1 olugsmasi
e Eklem agrisi, enjeksiyon bolgesinde reaksiyon, sirt agrisi
e Siddetli cilt reaksiyonlar1
e Psoriyazis (sedef hastaligl) alevlenmesi
¢ Konusamama ve kelimeleri telaffuz edememe dahil konusma bozukluklari
e Koma
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o Anilarin hatirlanamamasi
e Astim atag

Viicut bosluklarinda kullanimindan sonra:
(rahim, over tiipleri, mesane, pankreas veya fitik gibi)
Cok yaygin (10 kullanicidan 1 kullaniciy: etkiler):

e Mide bolgesi ¢cevresinde agri

Yaygm (100 kullanicidan 1-10 kullaniciy1 etkiler):
e Pankreas bezinin iltithab1 (pankreatit) (Karin agrisi, bulanti, kusma gibi belirtilerle
orataya ¢ikabilir)
e Laboratuvar testlerinde, pankreas bezinin anormal miktarda madde salgiladiginin
saptanmasi

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
o Agr

Eklemlere enjeksiyondan sonra:
Cok yaygin (10 kullanicida 1 kullanicidan fazlasmni etkiler):

¢ Enjekte edildigi yerde agr1

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
e Eklemlerde iltihap

Ag1z yolu ile kullanilmasindan sonra:
Cok yaygin (10 kullanicida 1 kullanicidan fazlasimni etkiler):
e [shal

Yaygm (100 kullanicidan 1-10 kullaniciyi etkiler):
e Bulanti, kusma

Yaygin olmayan (1000 kullanicidan 1-10 kullaniciy1 etkiler):
e Mide bolgesi ¢cevresinde agri

Cocuklarda ve adolesanlarda goriilen ek istenmeyen etkiler:

Prematiire infantlar, yeni doganlar ve diger ¢ocuklarda OMNIPOL uygulanmasini takiben,
tiroid fonksiyonlarinda kisa siireli bozukluk bildirilmistir. Bu durum gecicidir ve bir siire
sonra normale doner. Normalde herhangi bir belirti goriilmez. Prematiire bebekler iyot
etkisine 6zellikle duyarhdir.

Tekrarlanan OMNIPOL uygulamalarina maruz kalan bir annenin bebeginde kisa siireli gegici
tiroid fonksiyonu anormalligi bildirilmistir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz derhal
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OMNIPOL’iin saklanmasi
OMNIPOL'ii ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

Tiim parenteral iiriinler icin oldugu gibi, kullanilmadan énce OMNIPOL gozle incelenmelidir.
Sise icinde coOkelti ve renk degisikligi olup olmadigi ve ambalajin biitiinliigii kontrol
edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu kullammz.
Etiketi lizerinde basili son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o
ayin son giiniinii gosterir.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymiz. Karton kutusu icinde saklaymiz. Ikincil
rontgen 1smlarindan koruyunuz.

Bu iiriin tek kullamimliktir. Acildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Kullanilmayan kisimlar
imha edilmelidir.

Ilaglar1 atik suya atmayiniz veya ev atiklar ile imha etmeyiniz. Cevrenin korunmasi icin
eczaciniza ilacmnizi nasil imha edeceginizi sorunuz.

Rubhsat sahibi: POLIFARMA ILAC SANAYI VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB Mabhallesi,
Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel: (0282) 675 14 04 Faks: (0282) 675 14 05

Uretim Yeri: AROMA ILAC SANAYI LTD.STI.
Vakiflar OSB Mahallesi,
Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/TEKIRDAG
Tel: (0282) 675 10 06 Faks: (0282) 675 14 05

Bu kullanma talimati 21.06.2016 tarihinde onaylanmuistir.
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