
Kt:LLAI\MA T AliMA TI 

OM:"IISCAN O,5mmol/ml 
IV Enjeksiyon if;in c;ozelti ic;eren flakon 

Damar yoluyla enjeksiyon ~cklinde kullallliJr. 

• Elkin il1adde:Gadodiamid (287 mg gadodiamidimL O.5mmo!/mi"ye qdcg-erdir) 
10 ml icerigi: 2.87 g (5.0mmol) Gadodiamid 
15 mJ ir;erigi: 4.31 g (7.5mmol) Gadodiamid 
20 ml icerigi: 5.74 g (lO.Ommo]) Gadodiamid 

• Yard,mel maddeler:l ml.de sodyum kaldiamid 12.0 mg. )eterli miktarda sodyum 
hidroksit cozcltisi veya hidroklorik asit vc ycterli miktarda enjeksiyonluk su bulunur. 

Bu ilaci kullanmaya ba~lamadan once bu KljLLA1\MA TALiMATINl dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i'termektedir. 

• Eu ku/lanma talimatznI saklayzm:. Daha '1'onra lekrar okumuya ihtiyor du)'ubi/irsiniz. 
• Ega iiave sorularzm: olllrsa. /ii~/en Joktorunu:'.a \'eya ecuClm::u danl}lm::. 

• Eu iI(J~' ki".-isel olaruksi::in irin rel.;ele edilmi}lir. huska/anna renneyini:. 
• BII ilacm kullamnll sITO.'ilnda, dok/oT(J ,'eyu hwtaneye xiuikini:?de bu dan kullandlKlllcl 

dokforunu::a s())le}'inh. 

• Eu lalimallu yu::i!anluru aynen uJ'Unu::, jla(; hakktnda she Dnerilen do::un (iI~\'tnda yuksek 
veya dUiUk do:: kullanmu)'tnc 

Bu kullanma talimatmda: 

1. OMAlSCAiV nedir ve ne h;in kullamllr? 
2. O/UNISCAN', kullallmadall ollce dikkat edilmesi gerekenler 
3. O.l.WI\lSCAN naSiI Imllamllr? 
4. Olasl yan etkiler nelerdir? 
5. O/J4IVISCA/,V'm saklanma.H 

Ba~hklan yer almaktadlr. 

1. OM:"JISCA~ nedir ve DC i'tiD kullamhr? 

OM~ISCAN, IV cnjeksi)on i(,:in l):ozcltidir. OrUn ~effat: renksi7den a(,:lk sanya deg:i~cn. sulu 
bir ~ozeltidir \'e I xlOml, lxlSml \e Ix20ml' 1ik ambalajlarda piyasaya sunulur. CrUn cam ~i~e 
i~inde klorobuti1 kau~uk (lateks i~ermeycn) upa ile kapatJ1ml~t1r. 
Bu i1a(,: sadece tam i~indir. 

OM\iISCA:\f, beyin \'eya omurganll1. a)nca. tUm vUcudun (ba~ \'e boyun bolgesi. kalp dahi] 
toraks bo~lugu. kollar ve bacak1ar. kann bo~lugundaki prostal. mesanc. pankreas vc karaciger 
organlan. b(jbrekler. kadmlarda meme. kas-iskelet sistcmi \'e kan damar/an gibi) Manyctik 
Rezonans G(jrlintlilcme (~1RG) teknii2,i i1e tctkiki il):in kullam1an bir UrOndUr. 
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OM~ISCAt\' baZl tJbbi durumlann daha w;:lk ~ekilde gtirUlmesinc yardlmcl olabilir. Bu, 
doktorun bu durumlan daha kola~ anlamasma \e incclemesinc yardm1cl olur. Bo)lece tam 
koymak i<;:in daha [azla bilgi saglanabilir. 

2. OM~ISCAN'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gcrekenler 

iNTRA TEKAL KLLLA1W\1I YOKTLR. 
intratekal kullanlml konvUlzi~ on, koma, dUJ usa I w motor sinir hasan olu~tunnu~tur. 

O;l1NISCAN 'I a,agldaki durumlarda KLLLANMAYIl\IZ 
• Gadodiamid \eya O:\1NISCAt\ formUllindeki diger hcrhangi bir bilqene (8kz. 

Yukanda "Yard,me, maddeler ") kar~l alcrjik iseniz 

• Eger ~iddetli vC/\'eya akut btibrck hasanl1lz varsa \ eya karaciger nakli olmak lizere iseniz 
n:ya ) akIn ge<;:mi~tc size karaciger nakli yapddlysa. 

OMNISCA"t\;'ln )"ukandaki ko~ullan ta~IJan hastalarda kullamml. ~errojenik Sistemik 
Fibro7is (:t\SF) denikn bir hastahkla ili~kili bulunmu~tur. \iSF, deride ve bag dokuda 
kahnla~ma ile gorUien bir hastahktJr. i\'SF cklem harcketlerindc bozulma. kas gli<;:slizlUgU 
vcya i<;: organlann i~levlerindc. hayati tehlike olu~turabilccek. bozulmalara neden olabilir . 

• 4 haftahga Kadar olan yenidogan bebeklcrde kullal1llmamahdlr. 

OM:-IISCAN 'I, a,agldaki durumlarda OiKKATLi Kl'LLA:-II:-IIZ 
• Vlicudunuzda kalp pili \eya demir i<;:cren bir implantll117 varsa 
• Daha oncc kontrast madde aldlktan sonra ~iddctli bir reaksiyonla kar~Jla~tlysanIZ 
• Alcrji (om, deniz Urilnlerine alcrji. saman nezlcsi. ilrtiker). astlm veya diger alcrjik 
solunum sorunlanl1lz varsa ya da bu sorunlan daha tince yapdl)"sanI7. 
• Kalp hastahklan wya merkezi sinir sistemi ile ilgili (sara \eya bcyinde sorunlar gibi) 
sorunlan!1lz varsa 
• Orta derecedc babrek problemlcriniL \·arsa. 

Yukanda belirtilen durumlardan herhangi biri sizin i<;:in ge<;erli ise bu durumu doktorunuza 
soyleyiniz. 

A~agldakiier sizin i<;in ge<;:erli ise doktorunuza sayieyiniz: 
Bobrekleriniz iyi <;:ah~mlyorsa 

Yak III ge<;:mi~te vcya ~aklll gclccekte bir karacigcr nakli sizin i<;:in saz konusu ise. 

OMNISCA:.J size u)gulanmadan ilncc. babreklcrinizin iyi <;:alJ~lp <;:ah~madlgml anlamak uzere 
kan testlerinizin yaplimasl gcrekir. 

O:'vl:t\ISCA)\ 4 haftallga kadar olan yenidoganlarda kulla11l1mamahdlr. 1 ya~ma Kadar olan 
bebeklerdc b5brek i~lcvleri geli~mcdiginden, O\;l:t\ISCA:--J, bu ya~ grubunda. ancak doktorun 
dikkatli bir ~ckilde yapacagJ degerlendim1eyle uygun bulmasl halindc kullal1llabilir. 

Su uyanlar ge<;:mi~teki herhangi bir donel11dc dahi olsa sizin i<;:in ge<;:erliyse llitfen doktorunuza 
danl~ll1lZ, 
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O.\tll\ISCA~'m yiyeeek ve iI;ecek ile kullamimasl 
Bu konuda doktorunuzun onerilcrini iLIc~ iniz. 

Hamilelik 
i/aCi kullanmadan (jnce doktorumca n')"a ec::uClnt::a danl.)"lnI::.. 

Kesinlikle gerekli olmadlk~a hamiklik slraslIlda Orvl:.JISCA:.J kullamlmamaltdlL Hamile 
iseniz \"eya hamile olabileceginizi dG~UnG)OrSanIZ CJ:\ .. f1\ISCA:.J kullanmadan once bunu 
doktorunuza soyleyiniz. 

Tedm'ini:: .\Irwmdu hami/e o/dujZunu::u /hrk ederseniz reya hamile olahilecegini::i 
dli,I'iinuyorsant:: hemen dokforunu::a dant.)mc 

Emzirme 
i/aCi kullanmadun (jnce doklorunu::a \'eya eczoClm::a dOnl.>"lnI::. 

Ernziren bir anne iseniz veya emzirmeye ba~lamak ULcreyseniz bunu doktorunuza soyleyiniz. 
ilacm verilmesinden once meme \enneye ara veriniz w O\1:t\'ISCAN'1I1 \'erilmcsinden en az 
24 saat sonraslI1a kadar yeniden mc-me wnneyiniz. 

Ara~ Ye makine kullamml: 
Gc)rUntilleme i.<;ileminden sonra midc bulantlsl me) dana gelebileceginden, araba kullanmaYlmz, 

O.\1NISCA.'\'m iI;eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkmda onemli bilgiler 

Bu ila<;. 0,62 mgiml sodyum i~erir. Hu durum. kontrollU sodyum di)ctinde olanlar i.:rin ~oz 
onUnde bulunduruhnahdlr. 

Diger ilat;lar ile birliktc kullamml 
O\1I'<ISCAS enjeksiyonu ik aym gun vcya cnjeksiyon sonrasmdaki 12- 24 saat i<;:inde kan 
numunesi verecekseniz bunu doktorunuza bi!diriniz. OM:.JISCA~, kandaki elektrolitlerin (om. 
demir ve kalsiyum) ol<;Ulmcsi i~in ya)glll olarak kuHallllan baZl yontemlerle etkile;;ir. 

EKf!r rereteli ya da rq'elt'Si2 herhongi hir ilan )11 ondo kul/anIyorsanc \"t'yu son zanwn!m'da 
kullandmI::..'ia lii~/i!n doklorunu::.a reyo ecuc/l1I::o hun/ar hokkll1da hi/gi \'erini::. 

3. OMl\ISCAN nasll kullamhr? 

L'ygun kullamm \'e doz/uygulama slkhgl i-;in taJimatiar: 
Enjekte edilcn miktaL kilonuza ve vUcudunuzun hangi bolUmunUn inceicneccginc gore degi~ir. 
]\."ormal dOL 0.2 mlikg \'llcut aglrhgl veya bazen 0.6 ml/kg vUcut aglrilgma kadardlr. 100 kg'dan 
daha aglr olsalllL bile. normal ko~ullarda, 20 mi"den \"e ba7.l durumlarda 60 mi'den fazla doz 
almamz soz konusu olma)acaktJr. 

Ozel hasta gruplannda doz belirlenmesi: 
Eger aglr b6brek rahatslzhgwlz \'e/,'\"e~a akut bcibrek hasanmz \'arsa \'eya karaciger nakli olan 
veya karaciger nakli olmak llzerc bir hasta iseniz. size OM:'-JISCA:-J uygulanmarnahdlr. 
O:\1]\'"ISCA:-J. 4 haftahktan daha ku~Uk bcbeklere de uygulanmamahdlr, 
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Orta derecede bobrck sorunlarullz \arsa. size tctkik slrasmda. sadece bir doz OM~ISCAt\· 
uygulanmahdlr. Bu durumda. eger gcreki)orsa. size ikinci bir enjeksiyon cn az 7 gUn soma 
yapdabilir. 

1 ya~llla kadar olan bebeklcrde bobrck i~!e\kri tam olarak otgunla~man11$tJr. Bu nedenle bu 
ya$ grubundaki bebeklere sadece tek doz O\lt\"ISCA0J enjekte editmelidir. ikinci bir 
enjeksiyon gerekiyorsa. ilk enjeksiyondan sonra en a7 7 gUn ger;mi$ olmaiIdlr. 

Doktorunuz. hastahgmlza bagii olarak HaClllI71n dozunu belide)ecck vc size: u)gulayacaktIr. 

65 )a~mda Yeya daha ya$il bir hasta iseni7. dozunuzda ayarlama yapIimasl gcrekmcz. ancak. 
bobreklerinizin iyi r;ah~lp r;al!$madlg1111 anlamak i~in siLe bir kan testi yapIiacaktlr. 

Uygulama yolu ve metodu: 
OM~ISC Al\' MR tetkiki tlncesinde vcya slrasmda. gl?nellikle tek bir cnjeksiyon ~eklinde toplar 
damarlannIzdan birinin ir;ine uygulanacaktlr. Ek te$his biigilerine ula$mak it;in bazen ikinci bir 
enjeksiyonun daha uygulanmasl gerekebilir. 

Bu UrUnUn kullamml He ilgili ba$ka sorunuz varsa. doktorunuza veya eCZaCllllZa daJll$llllZ 

Kullanmanu gerekenden daha fazla OM~ISCAI\ kullandlysanlZ 
Bu dar; doktor kontrolUnde ve kliniktc uygulanacaktlr. 

OMNISCAl",'i kullanmaYI unutursanlz 
OM>JISCAJ\ uygulamasillm ne zaman yapIiacagJ konusunda doktorunuzun talimatlanna 
uyunuz. Bu ilar; size doktor kontrolGnde. bir klinikte uygulanacaktlL 

OMNISCA1'." ile tedavi sonlandlnldlgmdaki olu-5abilecek etkiler 
Size OMNISCA:-.J uygulandlktan soma herhangi bir sorununuz olursa doktorunuza dam$mlz. 

4. Olasl yan etkiler nelerdir ? 

TUm ilat;lar i((in oldugu gibi. OM~ISCA\I da yan etkilere neden olabilir. ancak bu yan ctkiler 
Him hastalarda ortaya r;lkmaz. 

A~agldaki seyrek goriilen semptomlar ciddi olabilir. Eger bunlardan herhangi birini 
farkederseniz DERHAL doktorunuza bildiriniz 

• A:;;agrdakileri de i<;ine alan anjiyood~m belirtileri: 

:) yuzde. dilde \-eya bogazda ~i$lik 
c Yutma gu<;lugu 
:) Kurde$cn. ndes almakta g,ut;lUk 

• A$agldakileri de i~ine alan nefrojenik sistemik fibrozis bdirtileri: 
:) Ciltte kalmla$ma 
:) Eklemlerde $iddetli bir hareket edemcme durumu 
c Kaslarda zaytfllk 

Bunlann hepsi t;ok ciddi }an etkikrdir. Acil ubbi mudahalcye \"eya hastaneye ),atmamza gerek 
olabilir. 

Bu t;ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek gorUIUr. 
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A~agldaki istenmeyen etkiler, tetkik slrllsmda nya sonrasmda ortaya 'tlkabilir: 

Yaygm (10 ki~iden 1 ki~iye kadanm ctkileycbilir): 
• Hassasiyet vc slcakilk ~eklinde ge<;ici rahatslzhk 

• Enjcksiyona bagh soguk wya lokal basm~ hissi 

• Enjeksiyon yerinde ge~ici ag,n hissi 

• Ba~agnsl 
• Bulant! 

Yaygm olmayan (IOO ki~idcn 1 ki~iye kadanm etkile)ebilir): 
• Alerji benzeri cilt \'e mukaz membran etkileri 
• A~In duyarilhk 
• Ba~ danmesi 
• Kanncalanma duyusu 
• Tat duyusunda ge!j:ici degi~iklik 

• Kusma 
• ishal 
• Yilz balgesinde ani klzarma (al basmas!) 

• Ka~mtJ 

Seyrek (1000 ki~iden I ki~i)e kadanm etkile)ebilir): 
• Koku duyusunda ge~ici degi~iklik 
• Kramplar 
• Uykulu dalgmhk hali 

• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 

Sol unum gil!j:ltigil 
Eklemlcrde ag,n 
BaZl kaslarda sarsmtlh kasIimalar 
Anksiyete (ka) gl) 
Garme bOLukluklan 
Gagils agnsl 
Akut babrck yetl11ezligi 
Oksilrlik 
Dokiintii \'e kurde~en 

YGzde ~i~me dahil ~i~likler 
Ate, 
Titreme 

Slkhgl bilinme.yen (eJdeki vcrilerden harcketle tahmin edilemcyen): 
• Anaflaktikianaflaktoid reaksi) onlar 
• H!zh nablz. 
• Hap~lrma. 
• Bogazda irritasyon 
• Siddetli sol unum glh,:lilgil. 

Alcrjik reaksiyonlann ~ogunlugu enjeksiyondan sonraki yanm saat i!j:inde OI1aya Ylkar. Seyrek 
olarak van etkiler saatler veva Q.Gnler soma orta\i.l -':Ikabilir. . . ~ . 
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ran etkilerden herhangi hiri ciddile.yirse \'e)'LI bu kulJanma talimatll1da bahsi xec;meyen 
herhangi hir yan etki iff! kar~-ilaw'sam2 dokloruml2l1 reya eC2aCII112l hilxi1endirini2. 

Van etkilerin raporlanmasl: 
Kullanma Talimatmda yer alan \eya alma~an herhangi bir yan etki rneydana gelrncsi 
durumunda hekiminit:, cczacmlL vcya hcm~ircniL ile k()nu~unuz. A) nca kar~Ila~tJgmI7 yan 
etkilcri w\\w.titck.gov.tr sitcsindc yer alan "i!w; Van Etki Bildirimi" ikon una llklayarak ya da 
0800 314 00 08 nurnarah yan etki bildirim hatt1111 arayarak Tiirkiye Fannakovijilans ~lerkezi 
(TOfAM),ne bildiriniz. Meydana gc\en yan etkileri bildirerck kullanrnakta oldugunu7 ilacl11 
g(henliligi hakkmda daha fazla bilgi cdinilmesinc katkl saglaml~ olacaksmlz. 

5. OM~ISCAN'1R saklanmasl 

OM\lISCAN'1 ~ocuklann goremeyecegi \'e cri~emcyecegi yerlerde ve ambalajmda sakla) mlZ. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kuIlammz. 
f)iketteki son kll!!anma tarihinden sonra OJ1.\I."( 'AS', klillanmayml::. 
Flakonu l~lktan korumak ic;in dl~ kartonu iyindc saklaymlZ. 
Dondurmaymlz. 

Renk degi:;;ikligi \"eya 
kullanma) 1ll17. 

partiktil bulunan \eya arnbalajl11da bozukluk olan ilrilnleri 

Flakon ilzerindcki soyulabilir izlemc etiketi mutlaka hastanm dosyasma yapl~tInlmalL boylecc 
kullamlan gadolinyum dogru ~ckilde ka~ \tIara gcyirilmelidir. Kullamlan doz da 
kaydedilmelidir. 

Aylldlktan sonraki kim)asal \e fiziksel slabilite 150Cde 8 saat i~in gosterilmi~lir. 
Mikrobiyolojik a~ldan. UrUn a~lldlktan sonra hemen kul!amlmaltdlr. Aksi uygulamalarda 
sorumluluk. iiaci uygulayana aittir. 

Ruhsat Sahibi: 

OPAKiM Tlbbi CrOnler San. ve Tic. A.). 
Tophanelioglucad. No. 70/IA 
Altunizade34661- istanbul 
Tel.:0216 326 70 42 
faks: 0216 34U 1689 

[;retici: 

GE Healthcare Ireland 
IDA Business Park 
Carrigtohill 
Co. Cork - irlanda 

Bu klillannw tafimallmn onay tarihi: 
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AMGIDAKi BiLGiLER BV iLACI LYGl:LAYACAK OLAN SAGLIK PERSOI\ELi 
iC;:il\DiR 

Her Ilakondaki kontrast madde tek ku!/amm i>;indir. KuJlamima)-an klslmiar imha cdilmelidir. 

Eger bu ilar; otomatik uygulama sistemi ile kullamlmak iryin tasarlannlI~sa. bu kullallim i~in 
uygunlugu tlbbi cihaZlI1 ureticisi tamfmdan kamtlanml~ olmahdlr. Tlbbi cihazm kullanm1 
talimatlarma slkl sib) a ll) ulmahdlf. 

OM:"JISCAN uyguianmasl dii~iiniilen 
laboratuvar tetkikleri yapdarak 
degerlendirilmelidir. 

tum hastalar, uygulamadan once, gerckli 
renal fonksiyon bozuklugu 3lj:lSmdan 

Akut veya kronik ~iddctli bobrek )ctmezligi (GFR<30 ml,idk./1.73 m~) ve/veya akut bobrek 
hasan olan hastalarda. OM"\IISCA1\ \c)a diger ban gadolinyum i-,:eren kontrast maddeJerin 
kullamml ile ili~kili bulunan ncfrojcnik sistemik flbroz (:'-JSF) \'akalan bildirilmi~tir. Akut renal 
yetmezlik insidansInIn yuksek oldugu karacigcr transplantasyonu surecindeki hastalar ozellikle 
risk altmdadlf. 1-3 u nedenle OM;\JISC AK, perioperatif karaciger transplantas) onu d6nemindeki 
hastalarda kullamlmamahdlf. 

OM]\;ISCAX 4 haftahga kadar olan yenidogan bebeklerde de kullal1l1mamahdlr. 

Orta dereccde renal yetmezligi olan hastalarda (UFI< 30-59 ml/dk/l.73 m~) "JSF geli~me riski 
biliruncmektcdir. 1-3u hastalarda OM"JISCAl\' 'rok dikkatli bir risk-yarar degcrlendinnesinden 
sonra kullamlmahdlf. Bu hastalarda doz. O.lmmol/kg \'lieut aglrhgml ge~memclidir. Bir 
taramada bir dozdan fazlasl kulIallilmamahdlr. Tekrarlanan uygulamalarla ilgili bilgi yetersiz 
oldugundan, O\1;\JISCA\I enjeksiyonlan aradan en az 7 gun gc~medik~e tekrarlanmamahdlf. 

1 ya~lI1a kadar olan bcbeklcrde renal fonksiyonlarm geli~memi~ olmasl ncdeniyle. bu hastalarda 
OM'\IISCAl\, sadece dikkatli bir degerlendin11t~dcn sonra ve 0.1 mmolikg vGcut aglrilgl dozunu 
gec;me)ecek ~ekilde kullal1limaiJdlf. Bir taramada bir dozdan fazlasl kuJlamlmamalldlf. 
rekrarlanan U) gulamalarla ilgili bilgi yctersiz oldugundan, O\.{l\'ISCAN enjeksiyonu. aradan 
en az 7 gun ge~mcdikc;e tekrarlanmamahdlf. 

OMNISCA1'-.' 4 haftahga kadar yenidogan bebeklerde kullal1llmamahdlf. 

Ya~hlarda. gadodiamidin renal klerensi azalml~ olabilecegi i~in, 65 ya~ ve uzcrindeki 
hastalarda renal fonksiyon bozuklugu a~IsIndan tarama yapIimasl 6zclliklc onemlidif. 

O:'v11'·aSCA:--.J uygulamasmdan sonra kIsa sure ic;inde yapliacak hemodiyaliz. ilacm vucutlan 
uzakla~tlfllmasl i~in yararh olabilir. Halen hemodiyaliz surecindc olmayan hastalarda l\"SF'nin 
onlenmesi veya teda\ isi i~in hemodiyalize ba.';;ianmasJnl destckleyen herhangi bir kanJt yoktur. 

O:\1l\'ISCA:S. gebelik slrasmda. kadmln klinik durumu gadodianlid kullantmllli zorunlu 
kllmlyorsa, kullal1llmamahdlf. 

O\11\ISCA:'\J kullan1l11lndan sonra emzinneyc en az 24 saat ara \'erilmclidif. 

Flakon lizerindeki soyulabilir izlcme etiketi mutlaka hastamn dosyasma yapI~tJfllmah. boyleee 
kullal1l1an gadolinyum kontrast maddesinin ne oldugu dogru ~ekilde kaYltlara ge~irilmelidir. 
uygulanan doz da kaydedilmclidif. 
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