KISA CRUN BILGISI
1. BESERI TIBBi (RUNUN ADI

OMNISCAN 0.5mmol /ml [V enjeksivon igin ¢ézelti igeren flakon

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

I ml ¢ozelti 287.0 mg (0.3 mmole esdeger) gadodiamid igerir.
10 ml°de : 2.87 g (5.0 mmol) gadodiamid

15 ml'de 4.31 g (7.5 mmol) gadodiamid

20 ml'de 5.74 ¢ (10.0 mmol} gadodiamid

bulunur,

Yardimec: maddeler:
OMNISCAN. 0.62 mg/ml sodvum igerir.

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1 e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelu.
Uriin berrak. renksizden agik sanya kadar renkli sulu ¢ézeltidir.

Osmolalite {37°C'de): 780 (mOsmikg HXO)
pH: 6.0-7.0

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

Bu iiriin sadece teshis amagli kullanim igindir.

OMNISCAN kraniyal ve spinal manyetik rezonans goriintiileme (MRG) i¢in kullamilan bir
kontrast maddedir. OMNISCAN aymi zamanda. intravendz uvgulama ile. genel viicut MR
goriintitlenmesinde de (bas ve boyun bélgest. kalp dahil torasik bogluk. ekstremiteler. karin ve
pelvis (prostat ve mesane) kadinda meme. karin (pankreas ve karaciger). retroperitonal bosluk

(bobrek). kas-iskelet sistemi ve damarlarda (anjivogratl) dahily kullaniiir.

OMNISCAN. vilcudun gesithi kisimlarmdaki anormal yvapr ve lezyvonlarin gériintillenmesini
kolavlastirir ve saglikli veya patolojik dokularin birbirinden avirdedilmesine yardimer olur.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

OMNISCAN enjektdre. kullanimdan hemen énce ¢ekilmelidir. Asagida belirtilen tiim dozlar.,
bolus intravendz enjeksivonla uvgulanabilir.  OMNISCAN  enjeksivonunun tiimiintin
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verildiginden emin olmak igin. enjeksivondan sonra intravendz hat 5 mil sodyum klortir
enjeksiyvonluk ¢dzeltisi ile (9 mg/ml — %0.9) vikanabilir.

Pozoloji/uygulama siklif1 ve siiresi:

Merkezi sinir sisterni tetkiki

100 kg'a kadar yetiskinler ve ¢ocuklarda onerilen doz, 0.2 ml/kg viicut agirligidir (v.a.) (0.1
mmol’kg v.a.). 100 kg viicut agirhguun tzerinde olanlar igin 20 ml genellikle veterlidir.
Beyin metastazindan siiphelenildigi takdirde. 100 kg'a kadar olan yetiskinlere 0.6 ml/kg v.a.
(0.3 mmol/kg viicut agirh@ina esdeger) verilebilir. Viicut agirh@ 100 kg. dan fazla olanlar
i¢in toplam 60 ml genellikle veterlidir. 0.6 mlkg'hk doz. bir tek enjeksivon halinde
uygulanabilir. Alternatif olarak. 0.2 ml’kg v.a. (0.1 mmol/kg v.a.) seklinde uygulanan ilk
enjeksiyondan sonraki 20 dakika iginde 0.4 ml'’kg v.a (0.2 mmol/kg v.a.) seklinde ikinei bir
bolus enjeksivon yapilabilir.

Tim viicut tetkiki

Yetigkinler ve 6 ayliktan biiviik ¢ocuklar igin tavsive edilen doz 100 kg' a kadar viicut
agirhgindakiler igin 0.2 ml’kg v.a."dir (0.1 mmol/kg v.a)), 100 Kg tizeri viicut agirhginda 20
ml gencllikie yeterlidir. Gerekirse. 100 kg."a kadar olan vetiskinlerde 0.6 ml/kg v.a. (0.3
mmol’kg v.a.) uygulanabilir. Hasta 100 kg"dan daha fazla viicut agirhgina sahip ise. toplam
60 ml genellikle veterlidir,

MRG tetkiki. kullaniian pals dizilimine ve tetkik protokoliine bagh olarak. OMNISCAN
uygulamasindan kisa bir siire sonra baglamahdir. Optimal kontrast artirimi. lezyonunsdokunun
tipine bagli olarak. enjeksivondan sonraki ilk dakikalar i¢inde gézlenir, Kontrast artirimi
genellikle kontrast maddenin  enjeksiyonundan sonra 45 dakikava kadar sona erer.
OMNISCAN 1le kontrast artinnmi tetkikleri i¢in Ti-agirhkl tarama sekanslar odzellikie
uvgundur.

Eger bu ilag otomatik bir uygulama sistemi ile hastaya verilecekse. ubbi cihaz ireticisi
tarafindan amaclanan kullanim i¢in uvgun oldugu gosterilmis olmalidir. Tibbi cihazin
kullanma talimatlari mutlak gekilde takip edilmelidir.

Uvgulama sekli:

OMNISCAN kullanilmadan hemen 6nce ginngava ¢ekilmelidir. Bu ilacin bir sisesi sadece tek
hasta i¢indir. Her bir gériintiilemeden sonra ilacin kullanimayan kismi atilmahdir,

Sadece i1.v. kullanim igindir. OMNISCAN'In tam enjeksivonunu saglamak i¢in i.v. hat
enjeksivondan sonra 3 ml scrum ftizvolojik (% 0.9 NaCl) enjeksivonluk ¢ozeltisi ile
vikanabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger vetmezligi:

OMNISCAN. siddetli bdbrek vetmezligi (GFR<30 ml:/dk/1.73 m”) bulunan veiveya akut
hébrek hasar olan ve karaciger nakli i¢in perioperatif dénemdeki hastalarda kontrendikedir
(bkz. 4.3). OMNISCAN. orta dereceli renal bozuklugu olan hastalarda (GFR: 30-39
mi/dk/1.73 m”)., sadece zarar-varar oram cok ivi degerlendirildikten sonra ve 0.1 mmol/kg
vilcut agirhigt dozunu asmayacak sckilde kullarilmalidir (bkz.4.4). Bir tarama sirasinda bir

1
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dozdan fazlas1 kullamlmamahdir. Tekrarlanan uvgulamalariyla ilgili bilgi bulunmadigindan.
OMNISCAN uygulamasinin tekrarlanabilmesi i¢cin enjeksivonlar arasinda cn az 7 giin siire
olmahdir.

Pedivatrik popiilasyon:
4 haftaliga kadar olan veni doganlar, 1 yasina kadar olan infantlar ve ¢ocuklar
OMNISCAN. 4 haftaliga kadar vastaki venidoganlarda kontrendikedir (bkz. 4.3).

1 vasina kadar olan bebeklerde repal fonksivonlar gelismediginden. bu hastalarda
OMNISCAN. sadece dikkatli bir degerlendirmeden sonra ve 0.1 mmol’kg v.a. n1 gegmeyen
dozlarda kullanilmalidir. Bir tarama sirasinda birden fazla doz kullamlmamalidir. Tekrarlanan
uygulamalar hakkinda bilgi bulunmadigindan. OMNISCAN uygulamasinin tekrarlanabilmesi
i¢in enjeksivonlar arasinda en az 7 giin stirc ofmalidir.

Tum vircut MRG kullanmmi. 6 avliktan kiigik bebeklerde dnerilmez.

Geriyatrik popiilasyon (65 yasinda ve daha yvash hastalar).

Doz avarlamasimin gerckli olmadigi diisiiniiimektedir. Yaglt hastalarda dikkathi olunmalidir
(bkz. 4.4).

4.3 Kontrendikasvonlar

OMNISCAN. etkin madde gadodiamid veyva formiildeki diger maddelerden herhangi birine
karg1 asirt duyarhhi@i oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir.

OMNISCAN. siddetli bobrek vetmezligi (Glomertler Filtrasyon Hizi-GFR<30 mi/dk/1.73
m?) ve/veva akut bobrek hasan olan hastalarda. karaciger nakli igin perioperatif dénemde olan
hastalarda ve 4 haftahga kadar olan yenidoganlarda kontrendikedir (bkz. 4.4).

4.4 Ozel kullamim uyarilar ve énlemleri

INTRATEKAL KULLANIMI YOKTUR.

intratekal kullanimi konviilzivon. koma. duyusal ve motor sinir hasar olusturmustur.

MRG incelemesi icin. kalp pili ve ferromagnetik implantlarin ¢ikarilmas: gibi, alinmasi
gereken genel dnlemler alinmalidir.

e Hipersensitivite
Intravendz voldan uvgulanan tiim kontrast maddelerle ortaya ¢ikabilen allergoid ve diger
idivosinkratik reaksiyonlar OMNISCAN uvgulamas: ile de goriilebilir. Bu reaksiyonlar. soka
kadar gidebilen. kardiyovaskiiler. solunum ve cilt reaksiyonlart seklinde kendini gdsterebilir
(bkz. 4.8). Bu rcaksivonlarin ¢ogunlugu kontrast maddenin uygulanmasindan sonraki yarim
saat icinde kendini gdsterir. Avm siniftaki biitiin diger kontrast maddelerle oldugu gibi, seyrek
olarak. geg reaksiyonlar da (saatler veya glinler sonra) ortaya ¢ikabilir.

e
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Hipersensitivite reaksivonlan gériiliirse. kontrast madde uygulamasi derhal durdurulmalidir.
Acil durumlarda miidahale edebilmek igin gerekli ilaglar ve intiibasyon ve ventilasvon
desteginin saglanmasina vonelik ekipman hazir bulundurulmahdir.

Hipersensitivite reaksiyonu riskinin viikksek oldugu vakalar suntardir:
- Alenik vatkinhg olan hastalar
- Brongiyal astimi olan hastalar: bu hastalarda ézellikic bronkospazm riski artar.
- Kontrast maddelere karst siddetli reaksivon 6vkiisti olan hastalar

s Bgbrek fonksivenlarinda bozulma olan hastalar

OMNISCAN uygulamasindan dnce tiim hastalar, renal fonksivon bozuklugu acisindan,
ilgili laboratuvar testleri yapilarak taranmahdir.

Akut veva kronik siddetli bobrek yetmezligi (GFR <30 ml/dk/1.73 m”) ve/veya akut bdbrek
hasari olan hastalarda OMNISCAN ve diger bazi gadolinyum iceren kontrast ajanlarin
kullamimi ile nefrojenik sistemik fibroz (NSF) arasinda iliski olduguna dair bildirimler
bulunmaktadir, OMNISCAN bu hastalarda kontrendikedir (bkz. 4.3). Karaciger nakli olan
hastalar NSF agisindan 6zellikle risk altindadir, ¢linkii bu hasta grubunda akut renal yetmezhk
riski viiksektir. Bu nedenle. karacifer nakli i¢in perioperatif ddnemde olan hastalarda ve veni
doganlarda OMNISCAN kullanilmamalidir {bkz. 4.3).

Orta derecede bbrek fonksivon bozuklugu olan hastalarda {GFR 30-39 ml/dk/1.73 m*) NSF
gclisme riski bilinmemektedir. Bu nedenle. bdbrek fonksivonlarinda orta derecede bozulma
olan hastalarda OMNISCAN. sadece dikkatli bir varar/zarar degerlendirmesinden sonra
kullanilmalidir.

Tekrarlanan uyvgulamalar hakkinda bilgi bulunmadigindan, OMNISCAN uygulamasinin
tekrarlanabilmesi i¢in enjeksivonlar arasinda en az 7 giin siire olmahdir.

OMNISCAN uyvgulamasindan kisa bir stre sonra vaptlan hemodivaliz OMNISCAN In
viicuttan uzaklastirilmasinda vararli olabilir. Hi¢ hemodiyaliz uygulanmamis hastalarda
NSF'nin dnlenmesi veva tedavisi i¢in hemodivalize baslanmasim destekleyen bir kanut
voktur.

» Yeni doganlar ve infantlar

4 haftalifa kadar olan veni doganlarda OMNISCAN kullammi kontrendikedir (bkz. 4.3). 1
vasina kadar olan infantlarda bobrek fonksivonlan gelismemis oldugundan. bu hastalarda
OMNISCAN kullanilmasina ancak dikkatli bir degerlendirme ile karar verlmelidir.

Siddetli karaciger veva bobrek hastalig olan 6 avhiktan kiglik bebeklerde. 4 haftanin altindaki
pre-term veni doganlarda veya gestasyonel yvagi 30 hatlanin alunda olanlarda OMNISCAN ile
veterll deneyim voktur.

s Beta-blokér kullanan hastalar

Halen beta-blok&r kullanan hastalarin. genellikle hipersensitivite reaksiyonlarimin tedavisinde
kullanlan beta-agonistlere vamit vermeyebilecegi dikkate alinmahdir.
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e Kardiyovaskiiler hastaligi olanlar

Bu hasta grubunda hipersensitivite reaksivonlart daha siddetli olabilir. Ozellikle ciddi kalp
hastalig olan kisilerde (6r: siddetli kalp vetmezligi. koroner arter hastaligi) kardivovaskiiler
reaksiyonlar kétitlesebilir.

¢ Merkezi sinir sistemi hastaliklan

Ayni simftaki diger Kontrast maddelerle de sevrek olarak gdzlendigi gibi. epilepsi veya bevin
lezyonu olan kisilerde. tetkik sirasinda konviilzivon gegirme olasilig1 artabilir. Bu hastalarda
tetkik  vapilirken gerckli &nlemler (6r: hastamin monitorizasyonu) alimmali ve olas
konvillzivonlara hizli sekilde miidahale edebilmek igin gereken ilaglar ve ckipman hazir
bulundurulmalidir.

e Yashlar
Yashlarda gadodiamidin renal klerensi bozulmus olabilecegi i¢in. 65 vas ve iistiindeki
hastalarin renal fonksiyon bozuklugu agisindan taranmasi 6zellikle dnemlidir.

Bu ilag. 0.62 mg/ml sodyum igerir. Bu durum. kontrollu sodvum divetinde olanlar igin géz
dniinde bulunduruimahidir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

OMNISCAN. serum kalsivumunu Slgmek igin siklikla kullanilan bazi kompleksometrik
(kolorimetrik) metotlarla etkilesebilir. Diger elektrolitlerin tavini ile de etkilesebilir (ér:
demir). Bu nedenle. bu tip metotlarin OMNISCAN uyvgulanmasindan sonraki 12-24 saat
iginde kullamlmamas1 onerilir, Eger bu dlgiimlerin vapilmast mutlaka gerekli ise. baska
metotlarin kullanmilmasi tavsive edilir,

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsive: Gebelik Kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyveli bulunan kadinlar/Dogum kentrolii (Kontrasepsiyon)
OMNISCAN 1n ¢ocuk dogurma potansiveli bulunan kadinlar/dogum kontroliinde
(kontrasepsiven) kullanimina iliskin veri meveut degildir.

Gebelik dénemi

OMNISCAN. gebelik déneminde. hastanin klinik durumu gadodiyvamid kullanimini mutlaka
gerektirmedikge. uvgulanmamahidir. Havvan ¢alismalarinda. tekrarhh ylksek dozda tireme
toksisitesi gorlilmistiir (bkz. 5.3).

OMNISCAN"1n gebe kadinlarda kullanimina iliskin veri meveut degildir.

Laktasvon donemi

(Gadodiamidin insan siitine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Hayvanlarda elde edilen
veriler. gadodiamidin siite ge¢tigini gdstermektedir (bkz. 3.3). Emen bebege yonelik bir risk
g6z ardi edilemez. Emzirmeyve OMNISCAN"n verilmesinden en az 24 saat sonrasina kadar
ara verilmelidir.

i
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Ureme vetenegi/Fertilite

Hayvan ¢alismalar. tekrarli viiksek dozlarda iireme toksisitesi bulgulan gostermigtir (bkz.
3.3).

4.7 Arag¢ ve makine kullamim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimu tlizerindeki etkileri ile ilgili herhangi bir ¢alisma vapilmamigtr.

Avaktan tedavi edilen hastalar. arag ve makine Kullanirken. zaman zaman bulant
olabilecegini dikkate almahdir,

4.8 istenmeyen etkiler

Khnik ¢alismalarda. hastalarin vaklasik %6 sinda advers etkiler bildirilmistir.

OMNISCAN uygulamasindan sonra en fazla bildirilen spontan advers etkiler, hipersensitivite
reaksiyonlari. bulanu ve kusmadir. OMNISCAN ile “Nefrojenik Sistemik Fibroz™ (NSF)
vakalart bildirilmistir (bkz. 4.4},

OMNISCAN 1ile vapilan klinik ¢alismalarda advers etkiler asagidaki tabloda verilen sikhik
tanimiaria gore bildirilmistir: ¢ok yayvgin (21/10) yaygin (=1/100 ila <1/10). yavgin
olmayan (=1/1.000 ila < 1/100): seyrek (=1/10.000 ila < 1/1.000) ¢ok sevrek (<1/10.000).

bilinmivor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklhik sistemi hastahklan

Yaygin olmayan: Cilt  ve mukoza membraminda alerji  benzeri reaksiyonlar.
hipersensitivite
Bilinmivor: Anaflaktik/anaflaktoid reaksiyvonlar*

Psikivatrik hastaliklar
Seyrek: Anksivete

Sinir sistemi hastahiklari

Yaygin: Basagrisi

Yayvgin olmayan: Bas dénmesi. parestezi. tat alma duyusunda gegici bozulma

Seyrek: Konvillzivonlar. tremor. somnolans. koku alma duyusunda gegici
bozulma

Goz hastahklan
Seyrek: Gorme bozukluklar

Kardivak hastahiklar
Bilinmiyor: Tasikardi

Vaskiiler hastahkiar
Yaygin olmayan: Ates basmasi

Solunum, gégiis bozukluklari ve mediastinal hastahklar

Seyrek: Dispne. okstiriik
Bilinmiyor: Bronkospazm. solunum giigliigli. bogaz irritasyonu. hapsirma
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Gastrointestinal hastaliklar
Yayvgin: Bulannu
Yavgin olmavan: Kusma. divare

Deri ve deri alti doku hastaliklan

Yaygin olmayan: Priinit
Sevrek: Yiizdeki sisme dahil 6dem. anjivonsrotik ddem. trtiker. dokiinti
Bilinmivor: Nefrojenik sistemik fibroz (NSF)

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahklar
Sevrek: Artralji

Bébrek ve idrar hastaliklan
Seyrek: Akut renal vetmezlik

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: Enjeksivon ile iligkili olarak gegici sicaklik. sogukluk veva lokal basing
hissi. Enjeksivon bdlgesinde gegici agri duyusu.
Seyrek: Gadgis agrisl, ates. titreme

*Verilen doz ve uygulama yolundan bagimsiz olarak ortaya ¢ikabilen anaflaktik/anaflaktoid
reakstyonlar baglangic agamasindaki sok tablosunun ilk belirtileri olabilir,

OMNISCAN uygulamasini takiben gecikmis advers etkiler saatler veva giinler sonra ortava
¢ikabilir.

Bazi hastalarda serum demir dilizevlerinde gecici degisiklikler gézlenmistir. Ancak bu
hastalann tiimii asemptomatik kalmistir.

Siipheli advers reaksivonlann raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksivonlarinin raporlanmasi bllvik 6nem
tagimaktadir, Raporlama vapilmasi. ilacin varar/risk dengesinin siirckli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyvonu liirkive
Farmakovijilans Merkezi (TUFAMY) ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
¢-posta; tufam @ titck.gov.tr: tel: 0 800 314 00 08: faks: 0 312 21833599).

4.9 Doz asinn ve tedavisi

Bébrek vetmezligi olan hastalarda asirt intravendz doz uvgulanmast halinde. OMNISCAN
hemodivalizle uzaklastinlabilir. Bununla birlikte hemodivalizin, nefrojenik sistemik tibrozu
onledifine dair bir kanit voktur,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik dzellikler:

Farmakoterapstik grubu: Paramanyctik kontrast madde
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ATC kedu: VORC A0S

OMNISCAN iyonik olmayan. paramanyetik kontrast bir maddedir ve manyetik rezonans
gériintiileme (MRG) igin kullanilir. OMNISCAN. gadodiamid igerir ve asil olarak protonlarin
Ti-relaksasyon zamamimi ctkiler. Intravensz enjeksiyonunu takiben. sinval vogunlugunu
arturir ve boylece MRG incelemelerinde kontrast artis1 saglar. Arastrilan alan siddeti aralig
iginde (0.15 Tesla’dan 1.5 Tesla’va kadar). rolatif gériintii kontrastinin, uygulanan alan
siddetinden bagimstz oldugu bulunmustur,

OMNISCAN. kontrast artinmint saglavarak. merkezi sinir sistemi dahil, viicudun gesitli
kisimlarindaki anormal vapi ve lezyvonlann goriintiilenmesini kolaylastirir,

OMNISCAN bozulmamis kan-beyin bariverini ge¢mez. Kan-beyin bariverinin bozuldugu
durumlarda OMNISCAN uygulanmasi. patolojik degisikliklerin ve beyin (intrakranyal
lezyonlar), omurga ve ilgili dokularla. toraks. pelvik bosluklar ve retroperitonal bosluklarda
anormal damarlanma gdsteren lezvonlanin (veva kan-bevin bariverindeki anormalliklere
neden olduklar distintilen durumlanin) daha ivi gorlintiilenmesini saglayabilir. Ayrica.
timérlin - goriintillenmesini  ivilestirerek invazifliginin daha ivi belirlenmesini  saglar.
OMNISCAN. normal beyvinde veva anormal vaskilarizasyvon gdstermeyen lezvonlarda (or:
kistler. olgunlasmis postoperatif skarlar) birikmez. Sinval arumi tiim patolojik streglerde
gozlenmez. Ornegin. bazi diisiik dereceli (lowgrade} maligniteler veya inaktif MS-plaklarinda
artis gortilmez. Bu nedenle OMNISCAN. saghkli ve patolojik dokularin. tarkli patolojik
vapilarin ayirt edici tanisinda ve tedavi sonrasinda 1imdr. timér niiksii ve sikatrik dokulann
birbirinden ayirdedilmesinde kullanilabilir,

5.2 Farmakokinetik Ozellikler
Genel Ozellikler
Emilim :

IV volla uygulandigindan emilim sz konusu degildir.

Dagihm:
(radodiamid ekstraseliiler sivida hizla dagilir. Dagilim hacmi ckstraseliiler sivivia esdegerdir.

Dagilim van dmri vaklasik 4 dakika ve climinasyon van 6mrii vaklasik 70 dakikadir.
Plazma proteinlerine baglandi@ gdzlenmemistir.

Bivotransformasyoen: Metabolitleri tespit edilmemistir.

Eliminasyon: Gadodiamid bdbreklerden glomertler filtrasvonla atdir. Normal bdbrek
fonksiyonuna sahip hastalarda intravendz enjeksiyondan sonra. verilen dozun yaklasik %85" i
4 saat, %93-98'1 24 saat i¢inde idrarda degismeden bulunur. Bobrek fonksivonu bozulmus
hastalarda eliminasyon yart dmrii. bobrek fonksiyon bozuklugu ile ters orantili olarak uzar.
Kontrast madde hemodivaliz ile elimine edilebilir.

Dojirusallik/Dogrusal olmavan durum: 0.1 ve 0.3 mmol/kg' lik dozlardan sonra dogrusal
kinetik gézlentr.
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5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Giivenlilik farmakolojisi. tekrarli doz toksisite ve genotoksisite ile ilgili konvansivonel
¢alismalara dayanan preklinik veriler Insanlar i¢in 6zel bir tchlike géstermemistir. Gebe
tavsanlarda yapilan 0.5 ve 1.0 mmol’kg/giin tekrarh doz uygulamalarindan sonra. gelisim
geriligini  gdsteren iskelet anomalileri ortava ¢iknustr.  Karsinojenite  ¢alismalan
yiriitilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sodyum kaldiamid

Sodyum hidroksid ¢zeltisi (pH ayarlamast i¢in) %3.8

Hidroklorik asit (pH ayarlamasi i¢in) %3.63

Enjeksivonluk su

6.2 Gegimsizlikler

OMNISCAN diger ilaglarla karistinlmamahdir,

6.3 Raf émrii

Acilmamis lriiniin raf dmrii 36 aydr.

25°(C ta 8 saat siire ile kimyasal ve {iziksel kullamim stabilitesi gdsterilmistir.

Mikrobiyolojik kontaminasvon riskini ortadan kaldirmak Gzere. iriin agildiktan sonra hemen
kullanilmalidir.

Acqildiktan sonra derhal kullamlmadig takdirde. sorumluluk kullameiya aittir.

6.4 Saklamaya vinelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmali ve 1s1iktan korunmahdir. Isiktan korumak igin
karton dis ambalaj i¢inde saklanmalidir.

[Dondurmayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Tip I kalitesinde. dogal kauguk igeren kloro-butil lastik kapak (lateks igermeyen) ile
kapatilmig ve renkli plasiik “flip-off” tepesi olan Kkoparilarak ¢ikanlan aluminyum ile
kaptisonlanmis. tip [ kalitesinde. renksiz cam flakonlarda ambalajlanmisur.

10 mL x 1 flakon. 15 mL x 1 flakon. 20 ml. x 1 flakon olarak sunulmustur. Tiim ambalaj

biiyiikltkleri pivasada olmayabilir.

6.6, Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
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ilacin her bir flakonu sadece tek kullamim i¢indir. Bir hastaya uygulandiktan sonra kalan ilag
imha edilmedir.

OMNISCAN de renk bozuimasi. partikill madde veya ambalajda bozulma gozlerseniz bu
tirfin{i kullanmayintz,

Flakon dzerindeki sovulabilir izleme ectikett mutlaka hastamn dosvasina yapigtirilmali,
bovlece kullanlan gadolinyum kontrast maddesmin nc oldugu dogru sekilde kayitlara
gecirilmelidir. Kullanilan doz da kaydedilmelidir.

Kullaniimamis olan iirlinler va da atik matervaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi™ ve
“Ambalaj Auklarn Kontrelil Yénetmeligi“ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

OPAKIM Tibbi Urtinler San. ve Tic. A.S.

Tophanelioglu cad. No. 70/1A

Altunizade 34662 — Istanbul

Tel.: 0216 326 70 42

Faks: 0216 340 16 89

8. RUHSAT NUMARASI

29.9.1993 - 98/5

9. LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

{1k ruhsatlandirma tarthi: 29.9.1995

10, KUB’UN YENILENME TARIiHI
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