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mmol/ml
GADODIAMIDE

0.5 mmol/ml enjeksiyon
Intravendz kullanim icin enjeksiyon

FORMULU
Aktif madde Beher ml iceri’i Fonksiyonu
GADODIAMID MR-kontrast

(Gd-DTPA-BMA)
0,5 mmol ekivalan

287.0 mg ajan

Asagidaki eksipiyanlari icerir:
Kaldiamid sodyum, 1M sodyum hidroksit veya 1M hidro-
klorik asit, enjeksiyonluk su.

OMNISCAN enjeksiyon asagidaki fiziko-kimyasal ¢zel-
liklerde iyonik olmayan paramanyetik kontrast bir mad-
dedir.

Osmolalite (mOsm/kg H,0) 37°C’ te . . ... 780
Viskozite (mPaes) 20°C’te .. .......... 2.8
Viskozite (mPaes) 37°C’te .. .......... 1.9
Dansite 20°C’te (kg/l) . .............. 1.15
Molar relaksivite

ri (mM™es') 10 MHz ve 37°C’ te ... .. 4.6

r2 (mM™es") 10 MHz ve 37°C’ te ... .. 5.1
PH 6.0-7.0

Gadodiamid suda serbestce ¢ozunur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik 6zellikler

OMNISCAN’ in paramanyetik 6zellikleri MRI sirasinda
kontrasthgi artirmayi saglar

Sagliki gonullilerde gadodiamidin intravendz enjek-
siyonunu takiben hemodinamik, kan ve idrar laboratu-
var parametrelerinde enjeksiyon oncesi degerlerden
klinik 6nemi olan bir sapma olmamistir. Bununla birlik-
te serum demir deg@erlerinde gadodiamid enjeksiyon-
undan 8-48 saat sonrasina kadar gecici kuguk bir
sapma gbzlenmistir.

OMNISCAN bozulmamis kan—beyin bariyerini gegmez.
OMNISCAN'’ in verilmesi, patolojik proseslerle indik-
lenmis kan-beyin bariyeri bozukluklarinin oldugu alan-
lardan sinyal artinrmina sebep olur ve artiriima yapil-
mayan MRI’ dan daha fazla diagnostik verim saglaya-
bilir. Baz! tip dusuk dereceli malignansiler veya inaktif
medulla spinalis plaklari artirlamamasina ragmen, artir-
manin olmayis! patolojinin olmadigina isaret etmez,
farkll patolojiler arasinda ayirici diagnoz igin kullan-
Ilabilir.

Farmakokinetik 6zellikler

Gadodiamid ekstraselller sivida hizla dagilir. Dagilim
hacmi ekstraseluler suyla esdegerdir, Dagilim yari-
6mri yaklasik 4 dakika ve eliminasyon yari—6mri ise
yaklasik 70 dakikadir.

Gadodiamid boébreklerden glomeruler filtrasyonla salinir.
intravenéz enjeksiyondan sonra verilen dozun yak-
lagsik %85’ i 4 saat, %95-98’ zi 24 saat icinde idrarda
degismeden bulunur. Gadodiamidin renal ve total kli-
rens oranlarl hemen hemen 6zdestir ve glomeruler filtra-
syonla primer olarak salinan maddelerinkine benzerdir.

0.1 ve 0.3 mmol/kg’ lik enjeksiyondan sonra doza bagli
kinetikler gozlenmemistir. Metabolitler tespit edilme-
mistir. Proteine baglanma gézlenmemistir.

Klinik Oncesi Emniyet Verileri

MRI sirasinda kontrasthgr artirici ajan olarak OMNI-
SCAN'’ In etkinligi hayvanlar tzerinde yapilan bir seri
calismayla gdsterilmistir.

Kopek ve sicanlarda yapilan farmakolojik emniyet
calismalart  OMNISCAN’ In kardiyovaskdiler sistem
zerinde ®nemli etkileri olmadigini géstermistir. invi-
tro calismalar mast hlcresi histamin salinimina, insan
serum kompleman aktivasyon faktérlerine, insan eri-
trosit kolinesteraz aktivitesine, lisozim aktivitesine, in-
san eritrosit frajilitesine ve morfolojisine ve izole sigir
kan damarlarinin tansiyonu Uzerine énemsiz etkiler
yaptigini yada hi¢ etkisi olmadigini gostermistir. Ko-
baylarda yapilan dermal testte antijeniteye ait kanit
goérilmemigtir.

Cesitli hayvan tlrleri Gizerinde yapilan farmakokinetik
calismalar OMNISCAN’ in ekstraselller hacimde hizla
dagildigini ve kantitatif olarak glomeruler filtrasyonla
bébreklerden salindigini géstermistir. insan ve vicut
buyUklugunin yaklasik %25’idir.

Toksikolojik calismalar OMNISCAN icin ylksek akut
tolerans gostermistir, faredeki LD50 > 30 mmol/kg
olmustur. Yiksek tek dozlar veya tekrarlanan dozdan
sonra bulunan genel bulgu tersine cevrilebilen ve
degismis renal fonksiyonla beraber olmayan proksimal
tubuler vakilasyondu. OMNISCAN’ In intravendz, intra-
arteriyel, paravendz, intramuskuiler ve subkltan uygu-
lamadan sonra veya deriye yada géze uygulandiginda
irrite edici olmadigi bulunmustur.

OMNISCAN maternal toksisite yaratmayan dozlarda
sicanlarda ddlleme ve Ureme yetenegi Uzerinde veya
sican ve tavsanlarda teratoloji calismalarinda bir etki
gbstermemistir.

ENDIKASYONLARI

intravendz uygulama icin kranial ve spinal manyetik
rezonans goruntulemede (MR), kontrast madde.

Uriin, kontrasthgin artmasini temin eder ve merkezi
sinir sistemindeki anormal yapilarin ve lezyonlarin
goruntilenmesini kolaylastirir.

KONTRENDIKASYONLARI

OMNISCAN; OMNISCAN ve bilesenlerine karsi asin
duyarliligi oldug@u bilinen hastalarda kullaniimamalidir.

Bobrek fonksiyonu bozuk (GFR<30 ml/dk) hastalarda
OMNISCAN’ In kullanimina ait tecribe yoktur. Bu
sebeple OMNISCAN bu hastalarda kullaniimamalidir.

UYARILAR/ONLEMLER

Nadiren asiri duyarhlik reaksiyonlari (Urtiker ve diger
olasi allerjik olaylar) meydana gelebilir. Anaflaktik sok

ilgili Grunlerle gdzlenmistir. Yeniden hayata déndirme
uygulama ve teknigi ile anaflaksi tedavisinin bilinmesi
6nemlidir. Uygun ilaclar ve gerecler hazir bulundurul-
malidir.

OMNISCAN'’ in verilmesinden sonra bazi hastalarda
serum demir dizeylerinde gecici degisiklikler (vaka-
larin  ¢ogunlugunda normal sinirlarda) goézlenmistir.
Bunun klinik énemi, eger varsa, bilinmemektedir, an-
cak bu etkinin géruldigd tim hastalar asemptomatik
kalmistir.

OMNISCAN c¢ogunlukla hastanlerde kullanilan bazi
kolorimetrik  (kompleksometrik) metodlarla yapilan
serum kalsiyum Olcimleriyle karisabilir. Keza diger
elektrolitlerin tayinleriyle de karisabilir (6r. demir). Bu
yuzden OMNISCAN’ In verilmesinden 12—24 saat son-
rasina kadar bu gibi metodlarin kullaniimamasi tavsiy-
eedilir. Bu gibi olgimler gerektiginde, baska metod-
larin kullaniimasi énerilir.

Cocuklar, gebeler, emzikliler, yaslilar ve 6zel
durumlar icin uyarilar

Hamilelikte kullanimi;

OMNISCAN'’ In insan hamileliginde kullanimi ile ilgili
tecrilbe yoktur. Urln, artinlmis MR incelemesi gok
gerekli olmadikga ve daha uygun bir alternatif bulun-
dugunda, hamilelikte kullanilmamaldir.

OMNISCAN’ in maternal toksisite yaratmayan dozlarda,
sicanlarda Ureme ve doblleme vyetenegine veya
sican ve tavsanda teratoloji calismalarina bir etkisi
olmamistir.

Siit vermede kullanimi;

Az olmasi beklenmekle beraber, insan sitiine salinma
derecesi bilinmemektedir. ilacin veriimesinden 6nce
meme vermeye ara verilmeli ve OMNISCAN’ in verilme-
sinden en az 24 saat sonrasina kadar yeniden baslan-
mamalidir.

Makina ve araba kullanma kaabiliyetine etkileri
Bilinen etkisi yoktur.

YAN ETKILER/ADVERSE ETKILER

Vakalarin 0mi gecici ve c¢ogu hafif siddetlidir. Asa-
gidakiler kli-nik deneyler sirasinda rapor edilmistir:
Genel sicaklik, sogukluk hissiyle beraber rahatsizlik
veya enjeksiyon yerinde lokal basing hissi veya agri, ara
sira gorulir. Daha seyrek olarak bildirilenler, bas dén-
mesi, bulanti, bas agrisi ile tad ve koku duyularinda
sapmadir. Urtiker, kasinma veya bogazda irritasyon gibi
allerji benzeri semptomlar nadir reaksiyonlardir. Digerleri
kusma veya uyku halidir.

Cok nadir vakalarda, diger paramanyetik MR kontrast
maddelerinde oldugu gibi OMNISCAN’ n uygulan-
masindan sonra konvdllsiyonlar gézlenmistir. Yine de
aralarindaki iliski kesinlik kazanmamistir.

Klinik deneylere tabi tutulan bir hastada gecici bébrek
yetmezIigi gbzlenmistir. Hasta OMNISCAN enjeksiyo-
nundan 22 saat énce myelografi icin réntgen kontrast
maddesi almistir. Reaksiyona bagli iligki tesis edilme-
migtir.

Anaflaktik sok, ilgili runlerle gézlenmistir.



BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE
DOKTORUNUZA BASVURUNUZ

ilag etkilegimleri ve diger etkilesimler
Bilinen etkisi yoktur.

Gecimsizlikler

OMNISCAN diger ilaglarla direkt olarak karistiriima-
malidir. Ayri bir siringa ve igne kullaniimalhdir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Hastanin &zel olarak hazirlanmasi gerekmez. OMNI-
SCAN siringaya kullaniimadan hemen 6nce g¢ekilmeli-
dir. Vial tek bir hasta i¢in hazirlanmigtir. Bir gézlemde
kullaniimayan kontrast madde atiimalidir.

Yetigkinler ve 6 aydan buiyiik cocuklar icin doz

Tavsiye edilen doz 100 kg’a kadar 0.1 mmol/kg vucut
agirhgidir (0.2 mi/kg vucut agirligina esdeger). 100 kg
vucut agirliginin ustiinde 20 ml genellikle teshis icin
kafi kontrastligi saglamaya yeterlidir. Gereken doz tek
bir intravendz enjeksiyon halinde verilmelidir. Kontrast
maddenin tam enjeksiyonunu temin etmek icin kanul 5
ml %0.9 NaCl enjeksiyonuyla yikanabilir.

Kontrasthigi artinimis MR, Kullanilan pals dizilimine ve
inceleme protokoline bagll olarak kontrast maddenin
verilmesinden kisa sure sonra baslatiimalidir. Optimal
artirma enjeksiyonu takiben birka¢ dakika icinde goz-
lenir (zaman; lezyon/doku’'nun tipine baghdir). Gen-
ellikle artirma kontrast madde enjeksiyondan sonra 45
dakikaya kadar sonlanir. T1 — agirlik scanning dizilimi
6zellikle OMNISCAN ile kontrasthgi artinlmis aras-
tirmalar i¢in uygundur.0.15 Tesla’dan 1.5Tesla'ya
kadar arastirilan alan kuvvetlerini araliginda relatif
gorintl  kontrasthiginin uygulanan alan kuvvetinden
bagimsiz oldugu bulunmustur.

Doz asimi:

Doz asiminin klinik sonuglar bildiriimemistir ve normal
bébrek fonksiyonlu hastalarda toksisitenin akut semp-
tomlari goérilmez. Tedavi semptomatiktir. Bu kontrast
maddenin antidotu yoktur. Bébrek yetmezligine bagli
gecikmis eliminasyonu olan hastalarda ve fazla doz
almis olanlarda kontrast madde teorik olarak hemodia-
lizle elimine edilebilir.

SAKLAMA KOSULLARI

OMNISCAN 25°C’ yi gecmeyen oda sicakhginda sak-
lanmali ve 1siktan korunmalidir.

Vial tek bir hasta icin hazirlanmistir. Kullaniimayan mik-
tar atilmalidir.

TAKDIM SEKLI

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