
0.5 mmol/ml enjeksiyon
Ïntravenöz kullanım için enjeksiyon

FORMÜLÜ

Aßa†ıdaki eksipiyanları içerir:
Kaldiamid sodyum, 1M sodyum hidroksit veya 1M hidro-
klorik asit, enjeksiyonluk su.

OMNISCAN enjeksiyon aßa†ıdaki fiziko-kimyasal özel-
liklerde iyonik olmayan paramanyetik kontrast bir mad-
dedir.

Osmolalite (mOsm/kg H20) 37°C’ te . . . . . 780
Viskozite (mPa•s) 20°C’ te . . . . . . . . . . . . 2.8
Viskozite (mPa•s) 37°C’ te . . . . . . . . . . . . 1.9
Dansite 20°C’ te (kg/l)  . . . . . . . . . . . . . . . 1.15
Molar relaksivite

r1 (mM-1 •s-1) 10 MHz ve 37°C’ te  . . . . . 4.6
r2 (mM-1 •s-1) 10 MHz ve 37°C’ te  . . . . . 5.1

pH  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.0-7.0

Gadodiamid suda serbestçe çözünür.

FARMAKOLOJÏK ÖZELLÏKLERÏ

Farmakodinamik özellikler
OMNISCAN’ in paramanyetik özellikleri MRI sırasında
kontrastlı†ı artırmayı sa†lar

Sa†lıkı gönüllülerde gadodiamidin intravenöz enjek-
siyonunu takiben hemodinamik, kan ve idrar laboratu-
var parametrelerinde enjeksiyon öncesi de†erlerden
klinik önemi olan bir sapma olmamıßtır. Bununla birlik-
te serum demir de†erlerinde gadodiamid enjeksiyon-
undan 8–48 saat sonrasına kadar geçici küçük bir
sapma gözlenmißtir.

OMNISCAN bozulmamıß kan–beyin bariyerini geçmez.
OMNISCAN’ ın verilmesi, patolojik proseslerle indük-
lenmiß kan-beyin bariyeri bozukluklarının oldu†u alan-
lardan sinyal artırımına sebep olur ve artırılma yapıl-
mayan MRI’ dan daha fazla diagnostik verim sa†laya-
bilir. Bazı tip düßük dereceli malignansiler veya inaktif
medulla spinalis plakları artırılamamasına ra†men, artır-
manın olmayıßı patolojinin olmadı†ına ißaret etmez,
farklı patolojiler arasında ayırıcı diagnoz için kullan-
ılabilir.

Farmakokinetik özellikler

Gadodiamid ekstraselüler sıvıda hızla da†ılır. Da†ılım
hacmi ekstraselüler suyla eßde†erdir, Dagılım yari-
ömrü yaklaßık 4 dakika ve eliminasyon yarı–ömrü ise
yaklaßık 70 dakikadır.

Gadodiamid böbreklerden glomeruler filtrasyonla salınır.
Ïntravenöz enjeksiyondan sonra verilen dozun yak-
laßık %85’ i 4 saat, %95-98’ zi 24 saat içinde idrarda
de†ißmeden bulunur. Gadodiamidin renal ve total kli-
rens oranları hemen hemen özdeßtir ve glomeruler filtra-
syonla primer olarak salınan maddelerinkine benzerdir.

0.1 ve 0.3 mmol/kg’ lık enjeksiyondan sonra doza ba†lı
kinetikler gözlenmemißtir. Metabolitler tespit edilme-
mißtir. Proteine ba†lanma gözlenmemißtir. 

Klinik Öncesi Emniyet Verileri

MRI sırasında kontrastlı†ı artırıcı ajan olarak OMNI-
SCAN’ ın etkinli†i hayvanlar üzerinde yapılan bir seri
çalißmayla gösterilmißtir.

Köpek ve sıçanlarda yapılan farmakolojik emniyet
çalıßmaları OMNISCAN’ ın kardiyovasküler sistem 
üzerinde önemli etkileri olmadı†ını göstermißtir. Ïnvi-
tro çalıßmalar mast hücresi histamin salınımına, insan
serum kompleman aktivasyon faktörlerine, insan eri-
trosit kolinesteraz aktivitesine, lisozim aktivitesine, in-
san eritrosit frajilitesine ve morfolojisine ve izole sı†ır
kan damarlarının tansiyonu üzerine önemsiz etkiler
yaptı†ını yada hiç etkisi olmadı†ını göstermißtir. Ko-
baylarda yapılan dermal testte antijeniteye ait kanıt
görülmemißtir.

Çeßitli hayvan türleri üzerinde yapılan farmakokinetik
çalıßmalar OMNISCAN’ ın ekstraselüler hacimde hızla
da†ıldı†ını ve kantitatif olarak glomeruler filtrasyonla
böbreklerden salındı†ını göstermißtir. Ïnsan ve vücut
büyüklü†ünün yaklaßık %25’idir.

Toksikolojik çalıßmalar OMNISCAN için yüksek akut
tolerans göstermißtir, faredeki LD50 > 30 mmol/kg
olmußtur. Yüksek tek dozlar veya tekrarlanan dozdan
sonra bulunan genel bulgu tersine çevrilebilen ve
de†ißmiß renal fonksiyonla beraber olmayan proksimal
tubuler vakülasyondu. OMNISCAN’ ın intravenöz, intra-
arteriyel, paravenöz, intramüsküler ve subkütan uygu-
lamadan sonra veya deriye yada göze uygulandı†ında
irrite edici olmadı†ı bulunmußtur.

OMNISCAN maternal toksisite yaratmayan dozlarda
sıçanlarda dölleme ve üreme yetene†i üzerinde veya
sıçan ve tavßanlarda teratoloji çalıßmalarında bir etki
göstermemißtir.

ENDÏKASYONLARI
Ïntravenöz uygulama için kranial ve spinal manyetik
rezonans görüntülemede (MR), kontrast madde.

Ürün, kontrastlı†ın artmasını temin eder ve merkezi 
sinir sistemindeki anormal yapıların ve lezyonların
görüntülenmesini kolaylaßtırır. 

KONTRENDÏKASYONLARI
OMNISCAN; OMNISCAN ve bileßenlerine karßı aßırı
duyarlılı†ı oldu†u bilinen hastalarda kullanılmamalıdır.

Böbrek fonksiyonu bozuk (GFR<30 ml/dk) hastalarda
OMNISCAN’ ın kullanımına ait tecrübe yoktur. Bu
sebeple OMNISCAN bu hastalarda kullanılmamalıdır.

UYARILAR/ÖNLEMLER
Nadiren aßırı duyarlılık reaksiyonları (ürtiker ve di†er
olası allerjik olaylar) meydana gelebilir. Anaflaktik ßok

ilgili ürünlerle gözlenmißtir. Yeniden hayata döndürme
uygulama ve tekni†i ile anaflaksi tedavisinin bilinmesi
önemlidir. Uygun ilaçlar ve gereçler hazır bulundurul-
malıdır.

OMNISCAN’ ın verilmesinden sonra bazı hastalarda
serum demir düzeylerinde geçici de†ißiklikler (vaka-
ların ço†unlu†unda normal sınırlarda) gözlenmißtir.
Bunun klinik önemi, e†er varsa, bilinmemektedir, an-
cak bu etkinin görüldü†ü tüm hastalar asemptomatik
kalmıßtır.

OMNISCAN ço†unlukla hastanlerde kullanılan bazı
kolorimetrik (kompleksometrik) metodlarla yapılan
serum kalsiyum ölçümleriyle karıßabilir. Keza di†er
elektrolitlerin tayinleriyle de karıßabilir (ör. demir). Bu
yüzden OMNISCAN’ ın verilmesinden 12–24 saat son-
rasına kadar bu gibi metodların kullanılmaması tavsiy-
eedilir. Bu gibi ölçümler gerekti†inde, baßka metod-
ların kullanılması önerilir.

Çocuklar, gebeler, emzikliler, yaßlılar ve özel
durumlar için uyarılar

Hamilelikte kullanımı;
OMNISCAN’ ın insan hamileli†inde kullanımı ile ilgili
tecrübe yoktur. Ürün, artırılmıß MR incelemesi çok 
gerekli olmadıkça ve daha uygun bir alternatif bulun-
du†unda, hamilelikte kullanılmamalıdır.

OMNISCAN’ ın maternal toksisite yaratmayan dozlarda,
sıçanlarda üreme ve dölleme yetene†ine veya 
sıçan ve tavßanda teratoloji çalıßmalarına bir etkisi
olmamıßtır.

Süt vermede kullanımı;
Az olması beklenmekle beraber, insan sütüne salınma
derecesi bilinmemektedir. Ïlacın verilmesinden önce
meme vermeye ara verilmeli ve OMNISCAN’ ın verilme-
sinden en az 24 saat sonrasına kadar yeniden baßlan-
mamalıdır.

Makina ve araba kullanma kaabiliyetine etkileri
Bilinen etkisi yoktur.

YAN ETKÏLER/ADVERSE ETKÏLER
Vakaların ümü geçici ve ço†u hafif ßiddetlidir. Aßa-
†ıdakiler kli-nik deneyler sırasında rapor edilmißtir:
Genel sıcaklık, so†ukluk hissiyle beraber rahatsızlık
veya enjeksiyon yerinde lokal basınç hissi veya a†rı, ara
sıra görülür. Daha seyrek olarak bildirilenler, baß dön-
mesi, bulantı, baß a†rısı ile tad ve koku duyularında
sapmadır. Ürtiker, kaßınma veya bo†azda irritasyon gibi
allerji benzeri semptomlar nadir reaksiyonlardır. Di†erleri
kusma veya uyku halidir.

Çok nadir vakalarda, di†er paramanyetik MR kontrast
maddelerinde oldu†u gibi OMNISCAN’ ın uygulan-
masından sonra konvülsiyonlar gözlenmißtir. Yine de
aralarındaki ilißki kesinlik kazanmamıßtır.

Klinik deneylere tabi tutulan bir hastada geçici böbrek
yetmezli†i gözlenmißtir. Hasta OMNISCAN enjeksiyo-
nundan 22 saat önce myelografi için röntgen kontrast
maddesi almıßtır. Reaksiyona ba†lı ilißki tesis edilme-
mißtir. 

Anaflaktik ßok, ilgili ürünlerle gözlenmißtir.
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OMNISCAN TM

GADODIAMIDE

0.5 mmol/ml

Aktif madde Beher ml içeri˘i Fonksiyonu

GADODIAMID MR-kontrast
(Gd-DTPA-BMA) 287.0 mg ajan
0,5 mmol ekivalan



BEKLENMEYEN BÏR ETKÏ GORÜLDÜGÜNDE 
DOKTORUNUZA BAȘVURUNUZ

Ïlaç etkileßimleri ve di†er etkileßimler

Bilinen etkisi yoktur.

Geçimsizlikler

OMNISCAN di†er ilaçlarla direkt olarak karıßtırılma-
malıdır. Ayrı bir ßırınga ve i†ne kullanılmalıdır.

KULLANIM ȘEKLÏ VE DOZU
Hastanın özel olarak hazırlanması gerekmez. OMNI-
SCAN ßırıngaya kullanılmadan hemen önce çekilmeli-
dir. Vial tek bir hasta için hazırlanmıßtır. Bir gözlemde
kullanılmayan kontrast madde atılmalıdır.

Yetißkinler ve 6 aydan büyük çocuklar için doz

Tavsiye edilen doz 100 kg’a kadar 0.1 mmol/kg vucut
a†ırlı†ıdır (0.2 ml/kg vucut a†ırlı†ına eßde†er). 100 kg
vucut a†ırlı†ının üstünde 20 ml genellikle teßhis için 
kafi kontrastlı†ı sa†lamaya yeterlidir. Gereken doz tek
bir intravenöz enjeksiyon halinde verilmelidir. Kontrast
maddenin tam enjeksiyonunu temin etmek için kanül 5
ml %0.9 NaCl enjeksiyonuyla yıkanabilir.

Kontrastlı†ı artırılmıß MR, Kullanılan pals dizilimine ve
inceleme protokolüne ba†lı olarak kontrast maddenin
verilmesinden kısa süre sonra baßlatılmalıdır. Optimal
artırma enjeksiyonu takiben birkaç dakika içinde göz-
lenir (zaman; lezyon/doku’nun tipine ba†lıdır). Gen-
ellikle artırma kontrast madde enjeksiyondan sonra 45
dakikaya kadar sonlanır. T1 – a†ırlık scanning dizilimi
özellikle OMNISCAN ile kontrastlı†ı artırılmıß araß-
tırmalar için uygundur.0.15 Tesla’dan 1.5Tesla’ya 
kadar araßtırılan alan kuvvetlerini aralı†ında relatif
görüntü kontrastlı†ının uygulanan alan kuvvetinden
ba†ımsız oldu†u bulunmußtur.

Doz aßımı:

Doz aßımının klinik sonuçları bildirilmemißtir ve normal
böbrek fonksiyonlu hastalarda toksisitenin akut semp-
tomlari görülmez. Tedavi semptomatiktir. Bu kontrast
maddenin antidotu yoktur. Böbrek yetmezli†ine ba†lı
gecikmiß eliminasyonu olan hastalarda ve fazla doz
almıß olanlarda kontrast madde teorik olarak hemodia-
lizle elimine edilebilir.

SAKLAMA KOȘULLARI
OMNISCAN 25°C’ yi geçmeyen oda sıcaklı†ında sak-
lanmalı ve ıßıktan korunmalıdır.

Vial tek bir hasta için hazırlanmıßtır. Kullanılmayan mik-
tar atılmalıdır.

TAKDÏM SEKLÏ

10 ml x 1 vial
15 ml x 1 vial
20 ml x 1 vial
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