
K1SA CRtl'i BiLGiSi 

I. BE~ERi TIBBi lRll'iCl'i ADI 

O\t1NISCA~ O.5mmol ,imi IV cnjcksi~on i<;in <;ozelti i~eren tlakon 

2. KALiTATiF VE KA:-'TiTATir BiLESi:\1 

[tkin madde: 
1 ml ~6zelti 287.0 mg (0.5 mmoi"e e~deger) gadodiamid i~erir. 
10 mt'de: 2.87 g (5.0 mmn!) gadodiamid 
15 ml'de 4.31 g (7.5 mmol) gadodiamid 
20 ml"de 5.7-1- g (10.0 rumol) gadodiamid 
bulunur. 

YardlmCI maddeler: 
O\tf}';ISC A'!\!. 0.62 mg/ml :.od~ urn i<;:erir. 

YardlffiCI maddeler i<;:in 6.1' e balomz. 

3. F ARMASOTiK FOR:\! 

Enjcksiyonluk <;:oLelti. 
Crun berrak. rcnksizden a<;:lk sanya kadar rcnkli sulu ~l)Leltidir. 

Osmolalite (37°C'dc): 780 (mOsm/'kg H20) 
pH: 6.0·7.0 

4. KLil'iiK OZELLiKLER 

-1.1 Terapotik endikas~:onlar 

Bu tifUn sadece te~his amayl! kullamm i<;:indir. 

OM1\ISCAt\ krani)aJ vc spinal manyetik rczonans g6rUntUieme C\1RG) i<;:in kullamlan hir 
kontrast maddedir. OM~ISC At\" aym zamanda. imrawnoz uygulama ile. genel yueut MR 
goruntiilenmesinde de (ba~ ye boyun bdlgcsi. kalp dahil torasik bo~luk. ekstremiteler. kann \'e 
pelvis (proslat w me sane) kadillda meme. kann (pankreas ve karaeiger). retropcritonal bo~luk 
(bobrck). kas-iskelet sistemi \'e damarlarda (anjiyografi) dahil) kullamhr. 

OMt\"ISCAt\. vucudun ~qitli klslmlanndaki anomlal yapl ve lezyonlann gorumlilenmesini 
kolayla~tlflr ve sagltkh veya patolojik dokulann birbirinden aYlrdedilmesine yardlmel olur. 

4.2 Pozoloji Ye uygulama ~ekJi 

OMNISCAl\ enjekWre. kullammdan hem en once ~ekilmelidir. A~aglda belirtilen tUm dOLlar. 
bolus intravenoz enjeksi)onla u)gulanabilir. O\'l]\;ISCA~ enjeksiyonunun tUmunlin 
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wrildigindcn emin almak i~in_ enjcksiyandan soma intraycnoz hat 5 ml sodyum klorGr 
enjcksiyonluk ~oleltisi ile (9 mg,iml - %0.9) Ylkanabilir. 

Pozoloji/uygulama slkhgl H siiresi: 

Merkc7i sinir sislemi tetkiki 
100 kg'a kadar yeti~kinler ye <;ocuklarda (jnerilen doz_ 0.2 O1llkg yticut aglrilgldlr (\.a.) (0.1 
mmoL'kg y.a.). 100 kg ylicut aglrhgmm tizerinde olanlar i<;in 20 ml genelliklc ycterlidir. 
Beyin metastazmdan ~lipht:leni Idigi takdirdc_ 100 kg" a kadar Dian yeti~kinlere 0.6 ml/kg \' .a. 
(0.3 mmollkg vtieut afprllgma c:;;degerl \erilebilir. Vticut aglrhgl 100 kg:dan faLla olanlar 
i~in toplam 60 ml genellikle yetcrlidir. 0.6 ml/kg'llk doz_ bir tek enjcksiy'on halinde 
uygulanabilir. Alternatif olarak. 0.2 ml./kg \,a. (0.1 mmolikg v.a.) :;;eklinde uygulanan ilk 
enjeksiyondan sonraki 20 dakika i~inde 0.4 ml/kg v.a (0.2 mmol/kg v.a.) :;;cklinde lkinei bir 
bolus enjeksiyon yapllabilir. 

Ttim vtieut tetkiki 
Yeti:;;kinler ve 6 ayllktan btiytik ~ocuklar i<;in taysiyc edilen doz 100 kg' a Kadar vtieut 
aglrhgmdakiler i~in 0.2 ml./kg Y.a:dlr (0.1 mmol/kg v.a.). 100 kg tizeri yGcut aglrhgmda 20 
ml gencllikle yeterlidir. Gerekirse. 100 kg:a kadar olan yeti:;;kinlerde 0.6 ml/kg v.a. (0.3 
mmol/kg y.a.) uygulanabilir. Hasta 100 kg'dan daha fazla vlieut aglr1tgma sahip ise, loplam 
60011 genellik!c yetcrlidir. 

:\tiRG tetkiki_ kullamlan pals dizilimine \'e tetkik protokoltine bagh olarak_ O:'vl:\ISCA]'\ 
uygulamasmdan klsa bir slire soma ba~la01ahdlr. Optimal kontrast artm01L leZ)Onull/dokunun 
tip inc bagh olarak, enjeksiyondan sonraki ilk dakikalar i<;inde g07.lcnir. Kontrasl artmml 
gcnellikle komrast maddenin enjeksiyonundan sonra 45 dakikaya Kadar sona erer. 
OM\llSCA\I ile kontrast artmml tctkikleri i(,":in Tl-aglrhklt larama sekanslan ozellikle 
uygundur. 

[ger bu ila(,": otomatik bir uygulama sistemi ile haSla)a \erilecekse. tlbbi eiha7. tiretieisi 
tarafmdan a01a(,":lanan kullamm i(,":in uygun oldugu gosterilmi$ olmahdlr. Tlbbi cihazm 
kullanma talimatlan O1utlak $ekilde takip edilmelidir. 

rygulama ~ekli: 
OMNISCAl\ kullalllimadan hemen onee ~lflngaya Itckilmclidir. Hu ilaem bir ~i:;;esi sadece tek 
hasta i<;indir. Her bir gorlinttilemeden soma ilaclll kullantlma)an klsml aulmaltdlr. 
Sadece i.y. kullamm i~indir. O~lN1SCA\I'1I1 tam enjeksiyonunu saglamak 19m I.Y. hat 
enjeksiyondan soma 5 ml serum fiL) olojik (0/0 0.9 "\laC I) enjeksiyonluk <;ozeltisi ile 
\"Ikanabilir. 

Ozel popiilasyonlara ili$kin ek hilgiler: 

BobreklKaraciger yetmezligi: 
OM\I[SCAN, ~iddetli bobrck yetmczligi (GfR<30 mJ../dk/1.73 m~) bulunan ye/'ycya akut 
bobrek hasan Dian \"C karaeiger nakli i(,":in periopcratif d6nemdeki hastalarda kontrendikedir 
(bkz. 4.3). OM:'-JISCAK ona dereeeli renal bOluklugu olan hastalarda (GFR: 3~-59 

ml/dk.i1.73 m~)_ sadeee zarar-yarar oram yok i)i degerlendirildikten soma \"c 0.1 mmol/kg 
vlieut aglrhgl d07.unu a~mayaeak :;;ekilde kullamlmaltdlr (bkz.4.-J.). Bir tarama slraslI1da bir 
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dozdan fazlasl kullamlmamahdlr. Tckrarlanan u~gulamalanyla ilgili bilgi bulunmaJlgmdan. 
OMNISCA?'-J uygulamasmll1 tekrarlanabilmcsi i(,:in cnjcksi~onlar arasmda cn az 7 gUn sUre 
olmaiIdlr. 

Pediyatrik popiilasyon: 
-1- haftahga Kadar olan vcni doganlar. I yasma Kadar olan infantlar \ e (':oeuklar 
O:'v1l\]SCA"!'-i. -1- haftahga Kadar ya~taki yenidoganlarda kontrendikedir (bkz. 4.3). 

1 ya~ll1a Kadar olan bebeklerde renal fonksiyonlar gcli~mediginden. bu hastalarda 
OMNISCAt-;, sadece dikkatli bir dcgerlendinneden sonra ve 0.1 mmol/kg v.a.'m ge<;:meyen 
dozlarda kullanllmalldlr, Bir larama straslnda birden fazla dOL kullant1 mamalldlr. T ekrarlanan 
uygulama1ar hakklnda bilgi bu1unmadlg1l1dan. OM\,'ISCAt\ uygulamas1l11l1 lekrarlanabilmesi 
i<;:in enjeksiyonlar aras1l1da en az 7 gUn sUre olmahdlr. 

Tum vi.leut MRG kullamml. 6 a~ hktan kU<;:Uk bebeklerde onerilmez. 

Geri~'atrik popiilasyon (65 ya!jJDda H daha ~a!jh hastalar): 
Doz ayarlamasll1ll1 gerekli olmadlgl dU~UnU1mektedir. Ya~iI hastalarda dikkatli olurunahdlr 
(bkz.4.4). 

4.3 Kontrcndikasyonlar 

OMNISCAN. etkin madde gadodiamid vcya fonnUldcki diger maddelerden hcrhangi birine 
kar~l a~1fl du~arhhgl oldugu bilinen hastalardu kullal1l1mamahdlf. 

O:\1~ISCA~. ~iddetli bobrek yetmeLligi (G10merUler Filtrasyon HlZl-GfR<30 miidk-'I.73 
m2

) \e ... ''veya akut bejbrck hasan olan hastalarda. karaciger nakli i<;in periopcratifdonemdc olan 
hastalarda ye 4 haftahga kadar olan yenidoganlarda kontrendikedir (bkz. -1-.4). 

4.4 Ozel kullamm uyardan \'C onlemleri 

i~TRATEKAL KLLLA'ID11 YOKTLR. 

imratekal kullal1lml konvUlziyon. koma, duyusal ve motor sinir hasan olu~tunnu~tur. 

\.-IRG incelemesi kin. kalp pili \e ferromagndik implantlann pkanlmasl gibi, ahnmasl 
gereken genel onlcmler alll1mahdlr. 

• Hipersensitivile 
intravenoz yoldan uygulanan tum kontrast madde1cr1c ortaya -;:lkabilcn allergoid ve diger 
idiyosinkratik reaksiyonlar O:\1l'<ISCA\i uygulamasl i!e de gorUiebilir. Bu rcaksiyonlar. ~oka 
Kadar gidebi1cn. kardiyovaskOler. so!unum yc cilt reaksiyonlan ~eklinde kendini gosterebilir 
(bkz. 4.8). Bu reaksiyonlann <;:ogunlugu kontrast maddenin uygulanmaslildan sonraki yanm 
saat i<;:inde kendini gosterir. AYlli sll1lftaki biltUn diger kontrast maddderle oldugu gibi. seyrck 
olarak, gey reaksi)onlar da (saatler \eya gUnlcr soma) orta~a r;lkabilir. 
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Hipersensitiyitc rcaksiyonlan gorlillirse. kontrast madde uygulamasl derhal durdurulmahdlr. 
Acil durumlarda mUdahaie edcbilmek i\=in gerekli ila\=lar ye intlibas)'on ve vcntilasyon 
desteginin saglanmasma yonelik ekip111an hanr bulundurull11ahdlr. 

Hipersensitiyite reaksiyonu riskinin), liksck oldugu yakalar ~unlardlr: 
- Ale~jik yatkmhgl olan haslalar 

Bron~iyal astl1111 olan hastalar: bu hastalarda ()/.elliklc bronkospazm riski anar. 
Kontrast 111addelere kar~1 ~iddetli rcaksi~on ()ykUsli alan hastalar 

• Bobrek fonksiyonlannda bozulma olan hastalar 

OM:"JISCA~ uygulamasmdan once tUm hastalar, renal fonksi),'on bozuklugu a~lsmdan, 
ilgili laboratuYar testleri yapilarak taranmalldlr. 

Akut veya kronik ~iddetli bobrek )etmezligi (GFR <30 ml/dk/l.73 m2) \e/\'eya akut b6brck 
hasan olan hastalarda O.\t1N1SCA:--J ve digcr baZl gadolinyum i\=ercn kontrast ajanlann 
kullamml ilc ncfrojenik sistemik fibroz (:--JSF) arasmda ili~ki olduguna dair bildirimler 
bulurunaktadlr. OMNISCA"!\ bu hastalarda kontrendikcdir (bkz. 4.3). Karaciger nakli olan 
hastalar NSF a~lsIndan OLellikle risk altmdadlr. \=linkli bu hasta grubunda akut renal yctmezlik 
riski yliksektir. Bu nedenle. karacigcr nakli i~in perioperatif donemde olan hastalarda yc yeni 
doganlarda OM\llSCAN kullamlmamalJdlr (bkL -l.3). 

Orta derecede bobrek fonksiyon bozuklugu alan hastalarda (GFR 30w59 ml/dk'1.73 m") NSF 
gcli~me riski bilinmemcktcdir. Bu nedenle. b6brek fonksiyonlannda orta dcrecede bOLulma 
oian hastalarda OMKISCAl\. sadece dikkatli bir yararizarar degerlendinnesindcn soma 
kullanllmalldlr. 

Tekrarlanan uygulamalar hakkmda bilgi bulunl11adlgmdan. OMNISCAK 
tekrarlanabilmesi i~in enjeksiyonlar arasmda en az 7 gun slire olmalJdlr. 

u\,oulamasInln • e 

OM\llSCA\I uygulal11asmdan klsa bir slire :,onra yapilan hemodiyaliz OM\iISCAt\'in 
ylicuttan uzakla~t1fllmasmda yararh olabilir. Hi~ henlOdi)aliz uygulanmaml~ hastalarda 
:--JSF'nin 6nlenmesi yeya tedayisi i\=in hcmodi:aliLe ba~lanmasl111 destekleycn bil" ka11lt 
yoktur. 

• Yeni doganlar \"C infantlar 

4- haftallga kadar alan ycni doganlarda O;-"'It\ISCA!\ kullamml kontrcndikcdir (bkz. 4.3). 1 
ya~ma kadar olan infantlarda bobrek fonksiyonlan geli~memi~ oldugundan. bu hastalarda 
OM-:\ISC AK kullandmasma ancak dikkatli bir degerlendinne ile karar \ erilmelidir. 

~iddetli karaciger wya bobrek hastahgl alan 6 ayllktan kii\=lik bebeklerdc. 4 haftanm altmdaki 
prcwtcrm ycni doganlarda wya geslasyonel :a~1 30 hatianm altmda olanlarda O.\tH'ISCAN ile 
yeterli deneyim yoktur. 

• Betawblokor kullanan hastalar 
Ilalcn betawblokor kullanan hastalann. gcncllikle hipersensitiyitc rcaksiyonlanmn tcdayisindc 
kullamlan beta-agonistlere )amt \·ermcyebilcccgi dikkatc almmahdlr. 
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• Kardi)ovuskulcr hastahf;J olanlar 
Bu hasta grubunda hipersensitiyitc reaksiyonlan daha ~iddetli olabilir. (jzdlikle ciddi kulp 
hastahgl olan ki~ilerde (6r: ~iddctli kalp yetmczligi. koroner arter hastahgl) kardi)(waskuler 
reaksiyonlar kotlile~ebilir. 

• :\1erkezi sinir sistemi hastahklan 
Aym smIiiaki digcr kontrast maddclerle de se) rek olarak gozlendigi gibi. epilepsi veya beyin 
le/)onu olan ki~ilerde. tetkik slrasmda kOl1vulziyon ge~inne olastilgl artabilir. Bu hastalarda 
tctkik yaplhrken gerckli onlemler (6r: hastamn monitorizasyonu) ahnmah \e olasl 
konvtilziyonlara hlzh ~ekildc mudahale edebilmck i~in gereken ilac;lar vc ckipman haLlr 
bulundurulmalldlr. 

• Ya~ltlar 
Ya~hlarda gadodiamidin renal klerensi bozulmu~ olabilecegi ic;in. 65 ya~ vc ustlindeki 
hastalann renal fonksiyon bozuklugu aC;lsmdan taranmasl 6zcllikle onemlidir. 

Bu ilac;. 0.62 mg/'ml sad) urn ic;erir. Bu durum. kontrollu sodyum diyctinde olanlar ic;in g(jz 
6nlinde bulundurulmahdlr. 

4.5 Diger hbbi iiriinlerle etkile~imler YC diger etkile~im ~ekilleri 

OMNISC AK serum kalsiyumunu 61c;mek ic;in slkltkla kullamlan baLl kompleksnmetrik 
(kolorimetrik) metotlarla ctkilqcbilir. Diger elektrolitlerin tayini ile de etkile~ebilir ((jr: 
demir). Bu nedenle. bu tip mctotlarm o:vft\ISC.c\", uygulanmasmdan sonraki 12-24 saat 
ic;inde kullanIimamasl (jOt:rilir. Fger bu 61C;limlerin yapIimasl mutlaka gerekli ise. ba~ka 
mctotlarm kullamlmasl tavsiye edilir. 

4.6 Gebelik ve laktasyon 

Gcncl tavsiye: Gebelik Kategorisi C 

~ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
O\ll\iISCA;-,rm c;ocuk dogunna potansiyeli bulunan kadmlaridogum kontrollinde 
(kontrascpsiyon) kullaml1lll1a ili~kin \'eri mevcut degildir. 

Gebelik donemi 
O\1NISCAN. gebelik d6neminde. hastanm klinik durumu gadodiyamid kullal1lmlnt mutlaka 
gerektirmedik~e. uygulanmamahdlr. Ha) van ph~malannda. tekrarh ) uksek dozda iireme 
toksisitesi g6rlilmli~tlir (bkz. 5.3). 
O:\1NISCA~'l11 gebc kadmlarda kullanllTI1na ili~kin \cri mcycut degildir. 

Laktasyon donemi 
Gadodiamidin insan sUtlinc ge~ip gc~mcdigi bilinmcmektcdir. Hayvanlarda clde edilen 
veriler. gadodiamidin stite gec;tigini £()stermcktedir (bkz. 5.3). Emen bebege y6nelik bir risk 
goz ardl edilemez. Emzirme)e O:vn\ISCA~'ll1 \'erilmesinden en az 24 saat sonrasma kadar 
ara verilmelidir. 
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Creme yetenegUFertilite 
Hayvan ~ah:;;111alan. tekrarh yUksek dozlarda Ure111C toksisitesi bulgulan gostenni~tir (bkz. 
5.3 ). 
4.7 Ara't H makinc kullamml iizcrindeki etkilcr 

Arar; vc makine kullamml Uzerindeki etkileri ile ilgili herhangi bir ~ah~111a ~apdmaml~tlr. 
Ayaktan tedavi edilen hastalar. ar3(; ve makine kullamrken. zaman zaman bulantl 
olabiicccgini dikkate almahdlr. 

4.8 istenmeyen etkiler 

KEnik c;all~malarda. hastalann yakla~lk %6'slnda ad\ers etkiler bildirilmi.;;tir. 

O\1r\!SCA}.; uyguiamasilldan soma en fazla bildirilen spontan advers etkiler. hiperscnsitivite 
reaksiyonlan. bulantl vc kusmadlf. Oivl\1ISCA:\ ile ""I\efrojenik Sistemik Fibroz" (NSF) 
\'akalan bildirilmi~tir (bkz. 4.-1-). 

OM\lISCA\I ile yapllan klinik c;a!J:;;malarda ad\ers etkilcr a~agldaki tabloda verilcn slkhk 
tannnlanna gore bildiriI111i~lir: c;ok yaygm (2:1 il 0): yayglll (:::': 1 /1 00 ila <1.i l0): yaygm 
olmaJan (2:L'1.000 ila < 1!100): seyrck (::::1/10.000 ila < \i'l.OOO): yok seuek «liIO.OOO). 
bilinmiyor (eldeki verilcrden hareketle tahmin edilemi)or). 

Bagl~lkhk sistemi hastahkJan 
Ya~gm olmayan: (ilt ve mukoza membramnda aicrji benzeri reaksiyonlar. 

hipersensi ti ViIC 
Bilinmiyor: Anaflaktiki'anatlaktoid reaksi~onlar* 

Psikiyatrik hastahklar 
Seyrek: Anksi~ete 

Sinir sistemi hastahklan 
Ya:gm: 8a:;;agnsl 
Yaygm olmayan: 
Seyrek: 

Ba:;; donmesi. parestezi. tat alma duyusunda geyici bozulma 
Kom"ii.17iyonlar. tremor. somnolans. koku alma duyusunda ge~lcl 

bozulma 

Goz hastahklan 
Scyrek: 

Kardiyak hastahklar 

Gorme bozukluklan 

Bilinmiyor: Ta.;;ikardi 

Vasktiler hastahklar 
Yayglll olmayan: Ate:;; bas mas 1 

Solunum, gogus bozukluklan H mediastinal hastahklar 
Seyrek: Dispne. 6ksiiriik 
Bilinmi)or: Bronkospazm. solunum gO~lUgU. bogaz irritasyonu. hap:;;lnna 
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Gastrointestinal hastahklar 
YaygIn: 
YaygIn olmayan: 

Bulantl 
Kusma. diyarc 

Deri ve dcri alb doku hastahklan 
YaygIn olmayan: Prurit 
Seyrek: 
Bilinmiyor: 

Yuzdcki ~i~me dahil OdClll. anjiyonorotik (idem. urtikcr. doklintii 
:--iefroicnik sistemik fibro7 (i\Sfl 

Kas-iskelet bO:lukluklan, bag doku H kemik hastahklan 
Seyrek: Artralji 

Bobrek H idrar hastahklan 
Seyrek: Akut renal yetmczlik 

Genel bozukluklar H uygulama bolgesinc ili.$kin hastahklar 
Yaygm: Enjcksiyon ile ili~kili olarak gcr;ici slcakltk. sogukluk veya lokal basmr; 

hissi. Enjcksiyon bOlgesindc ge(,:ici agn duyusu. 
Seyrek: Gogils agnsL ate:,;. titreme 

*Verilen doz \"e uygulama yolundan bagJlllSlZ olarak ortaya ~lkabilen anaflaktikianaflaktoid 
reaksiyonlar ba~langlr; a.-;;amasmdaki ~ok tablosunun ilk bclirtileri olabilir. 

O:'vlNISCA~ uygulamaSl11l takibcn gecikmi~ ad\ers etkiler saatler veya gUnler soma ortaya 
~lkabilir. 

BaLl hastalarda serum demir dU7cyierinde ge~lcl deg.i~iklikler gOLlenmi~tir. Ancak bu 
hastalann tlimli ascmptomatik kalml~tlr. 

5lipheli ad\ ers reaksiyonlann raporlanmasl 
Ruhsatlandmna somaSl ~lipheli ila(,: adn:rs rcaksiyonlannm raporlanmasl bliylik onem 
ta5mmktadlr. Raporlama yapllmasl. ilacm yararirisk dengcsinin surckli olarak izlenmesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplannm hcrhangi bir ~lipheli advers reaksiyonu l"Urkiye 
Farmakoyijilans Merkezi (TCFAM)'ne bildimleleri gerekmektedir (wv..:\\-.titck.gov.tr: 
c-posta: tufamatitck.gov.tr: tel: a 800 314 00 08: taks: 0 311 2183599). 

4.9 Doz a~lml H tedayisi 

Hobrck yctmczligi olan hastalarda a'-;;Jr1 intrawnoz doz uygulanmasl halindc. OM:'JISCA:'J 
hemodiyalizle uzakla~tmlabilir. Bununla birliktc hcmodiyalizin. nefrojcnik sistemik iibrozu 
onledigine dair bir kamt ) oktur. 

5. FARMAKOLOJiK 6ZELLiKLER 

5.1 Farmakodinamik ozellikler: 

F annakoterapotik grubu: Paramanyctik kontrast madde 
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ATC kudu: vose A03 

OM:'-JISCA:.J iyonik oimayan. paramanyetik kontrast bir maddedir ve manyctik rCLonans 
gorilnttileme (MRG) i>;io kullamhr. O\1\jISCAK gadodiamid i~crir ve asIi alarak protonlann 
Tl-relaksasyon zamamm ctkiler. intravenoz mjeksi~onunu takiben. sinyal yogunlugunu 
arttmf \e boylece YfRG incelemelcrinde kontrast artl~l saglar. Ara~t1f11an alan ~iddeli araltgl 
i'rinde (0.15 Tesla"dan 1.5 Tesla"ya kadar). rolatif gorlintil kontrastmm. uygulanan alan 
$iddetinden baglmslz oldugu bulunmu~tur. 

OMNISCAK kontrast aI1mmlnl sagJayarak. merkezi sinir sistemi dahiL vlicudun ~e$itli 
klslmlanndaki anormal yapl \'e lezyonlann g6riintUienmesini kolayJa$tmf. 

O:\1NISCA~ bozulmaml~ kan-bcyin bariycrini ge\=mez. Kan-be) in bariyerinin bozuldugu 
durumlarda O:\1"t\ISCA:-.J u~guIanmasL patolojik dcgi~ikliklcrin \e beyin (intrakranyal 
leLyonlar). omurga ve ilgili dokularla. tomks. pel\'!k bo~luklar \'c retroperitonal bo~luklarda 
anonnal damarlanma gosteren lezyonlann (\eya kan-beyin bariyerindeki anomla1iiklere 
neden olduklan dli~linlilen durumlannl dalla iyi gorOntOienmesini saglayabilir. Aynca. 
tUmorUn gtirUntOienmesini iyilc~tirerek invazil1iginin daha iyi belirlenmcsini sagJar. 
O\1NISCAX normal be)inde \'cya anomlal \'asktilarizas~on gostcnneyen lezyonlarda (or: 
kistler. olgunla~ml~ postoperatif skarlarl birikmC7. SinyaJ artlml tUm pato]ojik sUre~lerde 

gozlenmez. Qmegin. baZl dO~Ok dereccli (lowgrade) maligniteler \"e) a inaktif MS-plaklannda 
artl~ gorU]mC7. Bu nedenle O\.11\ISCAJ\. saghkll \'e patolojik dokulann. farkh patolojik 
yapIiann a)lrt cdiei tal1lsll1da \'c ted3\i sonrasmda tlim()r. tUmor nUbU \c sikatrik dokulann 
birbirinden aYlrdedilmesindc kullal1llabilir. 

5.2 Farmakokinetik Ozellikler 

Genel Ozellikler 
Emilim: 
IV yolla u~guJandlgll1dan emilim S()7 konusu degildir. 

Daglhm: 
Gadodiamid ekstraselOler sl\"ida hlzla daglhr. DagIill11 haemi ekstraseltiler sl\,lyJa e~degerdir. 
DagIilm yan ()mrU yakla~lk 4 dakika \'c C\iminas~ on yan t)mrU yakla~lk 70 dakikadlr. 

Plazma proteinlerinc baglandlg:) g6zlcnmemi~tir. 

Bivotransfonnas\'on: Metabolitleri tespit edilmcmi~tir. 

Eliminas\'on: Gadodiamid b6breklcrdcn glomerUler tiltrasyonla atIiJr. :-.Jonnal bobrck 
fonksiyonuna sahip hastalarda intra\,enoz cnjebi~ondan sonra. verilen dozun yakla~lk %85' i 
4 saat. %95-98'i 24 saal i<;inde idrarda degi~medcn bulunur. B()brek fonksiyonu bOLulmu~ 
hastalarda eliminasyon yan omrli. btibrek fonksi~ on bozuklugu ile ters orantlh olarak uzar. 
Kontrast madde hemodiyali7 ile elimine edilebilir. 

Dogrusalllk.iOogrusal olmavan durum: 0.1 \"e 0.3 mmol/kg' Itk dozlardan sonra dogrusal 
kinetik gozlcnir. 
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5.3 Klinik iincesi giivenlilik nrileri 

Glivcnlilik farmakolojisi. tckrarh doz toksisite vc gcnotoksisite ile ilgili konvansiyonel 
~ah~malara da)anan preklinik veriler insanlar i~in OLeI bir tchlike g(jstcrmemi~tir. Gcbe 
tav~anlarda yapdan 0.5 ve 1.0 ml11o\..ikg,igOn tekrarh doz uygulamalanndan sonra. geli~im 
geriligini gosteren iskclct anomalilcri OI1ava ~lkl111~tlr. Karsinojenite ~a!J~l11alan 
) tirtitlilmemi~tir. 

6. F ARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1 Yardimci maddelerin listesi 

Sodyum kaldiamid 
Sodyum hidroksid \=ozeltisi (pH ayarlamasl i~in) <}'o3.8 
Hidroklorik asit (pH a)arlamasl i~in) %3.65 
Enjeksiyonluk su 

6.2 Ge'timsizlikler 

O\11\ISCA:t\ diger ilac;larla kan~tlfllmamalldlr. 

6.3 Raf omrii 

A~Ilmanll~ lirOnOn raf omrli 36 a) dr. 
25°Cta 8 saat sOre ile kimyasal \e fiziksel kullamm stabilitesi gdsterilmi~tir. 
Mikrobiyolojik kontaminasyon riskini oI1adan kaldlmwk lizere. lirOn ac;Ildlktan soma hemen 
kullamlmahdlr. 

AC;lldlktan soma derhal kullantlmadlgl takdirde. sorumluluk kullamclya aittir. 

6..4 Saklamaya yiinelik ozel tedbirler 

25UCnin altmdaki oda slcaklIgmda saklanmah \ e l~lktan korunmahdlr. l~lktan korumak i~in 
kaI10n dl~ ambalajl i~inde saklanmahdlr. 

DondunnaYllllZ. 

6.5 Ambalajm niteligi n i'terigi 

Tip I kalitesinde. dogal kau\=uk ic;cren kloro-butil lastik kapak (latcks ic;cm1eyen) ile 
kapatJ!ml~ ve renkli plastik "flip-off' tcpcsi olan kopanlarak C;lkanlan aluminyum ilc 
kapO~onlanml~. tip I kalitesinde. renksiz cam flakonlarda ambalajlanml~tlr. 
10 mL xl tlakon. 15 mL x 1 Hakon. 20 mi. xl tlakon olarak sunulmu~tur. TOm ambalaj 
bOyOkllikleri piyasada oIl11a)abilir. 

6.6. Be~eri tIbbi iirunden arta kalan maddelerin imhasl ve diger ozel onlemler 
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ilacll1 her bir flakonu sadece tek kullamm i~indir. Sir hastaya uyguiandlktan soma kalan ila~ 
imha edilmclidir. 

OM?\IlSCA\!" de renk bOLuimasL partikul madd<: \'eya ambalajda bOLulma gozlerseniz bu 
ilrunu kullanmaymlz. 

Flakon uzerindeki soy ulabilir izleme etiketi mutlaka hastanm dosyasma yapliitlnlmah. 
boylecc kuIIanilan gadolinyum kontrast maddesinin ne oldugu dogru ~ekilde kaYltlara 
ge~irilmelidir. Kullandan doz da ka) dedilmelidir. 

Kullamlmaml~ alan ilrunler ya da atJk materyaller "llbbi AtIklann KontrolU Y6netmelig:i" ve 
"Ambalaj AtIklan KontrolU Y6netmeligf'ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. Rl!HSAT SAHiBi 

OPAKiM Tlbbi Ctiinlcr San. \'c Tic. A.:;;. 
Tophanelioglu cad. \.10. 70/lA 
Altunizade 34662 - istanbul 
Tel.: 0216 326 70 42 
Faks: 02163401689 

8. RlJHSAT 1\t.:MARASI 

29.9.1995 . 98/5 

9. iLK Rt.:HSAT TARiHi/RlJHSAT YE1\iLEME TARiHi 

ilk ruhsatlandmna tarihi: 29.9.1995 

10. KCB'C1\ YE1\iLE:\,:\IE TARiHi 
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