POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
1. IME ZDRAVILA

Omniscan 0,5 mmol/ml raztopina za injiciranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 ml raztopine za injiciranje vsebuje 0,5 mmol (= 287 mg) gadodiamida.

5 ml raztopine za injiciranje (ena viala) vsebuje 2,5 mmol (= 1,44 g) gadodiamida.
10 ml raztopine za injiciranje (ena viala) vsebuje 5 mmol (= 2,87 g) gadodiamida.
15 ml raztopine za injiciranje (ena viala) vsebuje 7,5 mmol (= 4,31 g) gadodiamida.
20 ml raztopine za injiciranje (ena viala) vsebuje 10 mmol (= 5,74 g) gadodiamida.

PomoZna snov z znanim uc¢inkom:
Celokupna koli¢ina natrija: 0,62 mg/ml.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

raztopina za injiciranje
Kontrastno sredstvo Omniscan je neionsko paramagnetno kontrastno sredstvo z naslednjimi
fizikalno — kemi¢nimi lastnostmi:

Osmolalnost (mOsm/kg H0) pri 37 °C 780
Viskoznost (mPa.s) pri 20 °C 2,8
Viskoznost (mPa.s) pri 37 °C 19
Gostota pri 20 °C (kg/l) 1,15
Molarna relaksivnost

r. (mM=.s?) pri 10 MHz in 37 °C 4,6

r, (mM=.s?) pri 10 MHz in 37 °C 51
pH 6,0-7,0

Gadodiamid se dobro topi v vodi. Kontrastno sredstvo Omniscan je prozorna, brezbarvna do
rumenkasta vodna raztopina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Kontrastno sredstvo je samo za diagnosti¢éne namene.

Kontrastno sredstvo Omniscan je intravensko kontrastno sredstvo za kranialno in spinalno slikanje z
magnetno resonanco (MR). Prav tako je indicirano za intravensko dajanje pri magnetno resonanénem
slikanju celotnega telesa, vklju¢no s predelom glave in vratu, prsnim koSem in srcem, okon¢inami,
trebuhom in obmoc¢jem medenice (prostata in mehur), dojkami pri Zenskah, trebuhom (trebusna
slinavka in jetra), retroperitonealnim prostorom (ledvice), miSicnoskeletnim sistemom ter oziljem

(angiografija).

Kontrastno sredstvo Omniscan poveca kontrast in olajsa prikaz patolosko spremenjenih struktur ali
lezij v osrednjem Zivénem sistemu.
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4.2  Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje za odrasle in otroke, starejSe od 6 mesecev

Preiskava osrednjega zivcevja

PriporoCeni odmerek za bolnike do 100 kg telesne mase je 0,1 mmol/kg (ustreza 0,2 ml/kg telesne
mase). Pri bolnikih s telesno maso nad 100 kg odmerek po 20 ml obi¢ajno zadostuje za ustrezno
diagnosti¢no kontrastnost. Kadar obstaja sum na metastaze v mozganih, se lahko pri odraslih s telesno
maso do 100 kg, uporabi odmerek 0,3 mmol/kg (ustreza 0,6 ml/kg telesne mase). Pri bolnikih s telesno
maso nad 100 kg odmerek po 60 ml obi¢ajno zadostuje za ustrezno diagnosti¢no kontrastnost.
Odmerek 60 ml lahko vbrizgamo z eno intravensko injekcijo. Alternativno lahko v 20 minutah po prvi
injekciji odmerka 0,1 mmol/kg (0,2 ml/kg telesne mase) damo Se drugo bolusno injekcijo z odmerkom
0,2 mmol/kg (0,4 ml/kg telesne mase).

Preiskava celega telesa

Priporoceni odmerek za odrasle in otroke, starejSe od 6 mesecev, tj. za bolnike do 100 kg telesne
mase, je 0,1 mmol/kg (0,2 ml/kg telesne mase). Pri bolnikih s telesno maso nad 100 kg odmerek po
20 ml obi¢ajno zadostuje za ustrezno diagnostiéno kontrastnost. Ce je potrebno, se lahko pri odraslih s
telesno maso do 100 kg uporabi odmerek 0,3 mmol/kg (0,6 ml/kg telesne mase). Pri bolnikih s telesno
maso nad 100 kg celokupni odmerek 60 ml obic¢ajno zadostuje za ustrezno diagnosti¢no kontrastnost.
Glede na uporabljene pulzne sekvence in protokol za¢nemo preiskavo z magnetno resonanco s
poudarjeno kontrastnostjo kmalu po dajanju kontrastnega sredstva Omniscan. Optimalna kontrastnost
prikaza se pojavi v prvih minutah po injiciranju, odvisno od vrste lezije/tkiva. Ve¢inoma se le-ta
ohrani do 45 minut po vbrizganju kontrastnega sredstva. Za preiskave s poudarjeno kontrastnostjo s
kontrastnim sredstvom Omniscan so zlasti primerne skenirne sekvence Ti-umerjene.

Ce se bo to kontrastno sredstvo uporabljalo z avtomatskim sistemom za aplikacijo, mora njegovo
ustreznost za navedeno podrocje uporabe dokazati izdelovalec medicinskega pripomocka. Navodila za

uporabo medicinskega pripomocka je treba dosledno upostevati.

Posebne skupine bolnikov

Okvara ledvic

Kontrastno sredstvo Omniscan je kontraindicirano pri bolnikih s hudo okvaro ledvic (glomerulna
filtracija (GFR) < 30 ml/min/1,73 m?) in/ali akutno poskodbo ledvic, pri bolnikih v perioperativnem
obdobju presaditve jeter (glejte poglavje 4.3). Kontrastno sredstvo Omniscan se lahko uporablja le po
skrbni presoji koristi in tveganj pri bolnikih z zmerno okvaro ledvic (GFR 30 - 59 ml/min/1,73 m?) v
odmerkih, ki ne presegajo 0,1 mmol/kg telesne mase (glejte poglavje 4.4). Med slikanjem se lahko
uporabi le en odmerek. Ker je podatkov o ponavljajo¢ih odmerkih premalo, se kontrastnega sredstva
Omniscan ne sme ponovno aplicirati prej kot po 7 dneh.

Novorojencki do Cetrtega tedna starosti, dojencki do enega leta starosti in otroci

Kontrastno sredstvo Omniscan je kontraindicirano pri novorojenckih do Cetrtega tedna starosti (glejte
poglavje 4.3).

Zaradi nezrelega delovanja ledvic pri dojenckih do enega leta starosti, se kontrastno sredstvo
Omniscan lahko uporablja pri teh bolnikih le po skrbni presoji v odmerkih, ki ne presegajo

0,1 mmol/kg telesne mase. Med slikanjem se lahko uporabi le en odmerek. Ker je podatkov o
ponavljajo¢ih odmerkih premalo, se kontrastnega sredstva Omniscan ne sme ponovno aplicirati prej
kot po 7 dneh.

Uporaba pri magnetnoresonan¢nem slikanju celega telesa se ne priporoca pri otrocih, ki so mlajsi od
6 mesecev.

StarejSi (stari 65 in ve€ let)
Prilagajanje odmerkov ni potrebno. Pri starej$ih bolnikih je potrebna previdnost (glejte poglavje 4.4).

Nadin uporabe
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Raztopina je namenjena za intravensko uporabo.

Bolnik pred preiskavo ne potrebuje posebne priprave. Kontrastno sredstvo Omniscan moramo povleci
v brizgo tik pred dajanjem. Viala je namenjena samo za enega bolnika. Kontrastno sredstvo, ki
preostane po eni preiskavi, moramo zavreci.

Da bi zagotovili injiciranje celotne koli¢ine kontrastnega sredstva, lahko intravensko cevko speremo z
9 mg/ml (0,9 %) raztopino natrijevega klorida za injiciranje.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na uc¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

Kontrastno sredstvo Omniscan je kontraindicirano pri bolnikih s hudo okvaro ledvic (glomerularna
filtracija GFR < 30ml/min/1,73m?) in/ali akutno poskodbo ledvic, pri bolnikih v perioperativnem
obdobju presaditve jeter in pri novorojenckih do 4. tedna starosti (glejte poglavje 4.4).

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pri magnetno resonan¢nem slikanju so potrebni obi¢ajni previdnostni ukrepi, kot so na primer
izkljucitev srénega spodbujevalnika in feromagnetnih vsadkov.

Preobcutljivost

Pri intravenski aplikaciji vseh kontrastnih sredstev, tudi kontrastnega sredstva Omniscan, lahko pride
do pojava alergi¢nih in drugih idiosinkrati¢nih reakcij, ki se lahko izrazijo v obliki kardiovaskularnih,
respiratornih ali koznih reakcij, vse do Soka (glejte poglavje 4.8). Do ve€ine teh reakcij pride znotraj
pol ure po dajanju kontrastnega medija. Kot pri drugih kontrastnih sredstvih istega razreda pa se lahko
v redkih primerih pojavijo pozne reakcije (po nekaj urah ali dneh).

Ce pride do preob&utljivostne reakcije, je treba takoj prekiniti dajanje kontrastnega sredstva.

Za omogoceno takoj$ne ukrepanje v nujnih primerih morajo biti potrebna zdravila ter oprema za
intubacijo in ustrezno respiratorno podporo takoj na voljo.

Tveganje za preobcutljivostne reakcije je povecano v slede¢ih primerih:
- pri bolnikih z nagnjenjem do alergij,
- pri bolnikih z bronhialno astmo; pri teh bolnikih se poveca tveganje predvsem za pojav
bronhospazma,
- pri bolnikih z anamnezo hude reakcije na kontrastna sredstva.

Bolniki z motnjami delovanja ledvic

Pred uporabo kontrastnega sredstva Omniscan je treba pri vseh bolnikih na podlagi
laboratorijskih preiskav oceniti delovanje ledvic.

Porocali so o nefrogeni sistemski fibrozi (NSF), povezani z uporabo kontrastnega sredstva Omniscan
in nekaterih drugih kontrastnih sredstev, ki vsebujejo gadolinij, pri bolnikih z akutno ali kroni¢no hudo
okvaro ledvic (GFR < 30 ml/min/1,73 m?) in/ali akutno poskodbo ledvic. Kontrastno sredstvo
Omniscan je pri teh bolnikih kontraindicirano (glejte poglavje 4.3). Pri bolnikih, pri katerih so opravili
presaditev jeter, je tveganje Se zlasti veliko, saj je v tej skupini pogostost akutne ledviéne odpovedi
visoka. Kontrastno sredstvo Omniscan se ne sme uporabljati pri bolnikih v perioperativnem obdobju
presaditve jeter in pri novorojenckih (glejte poglavje 4.3).

Tveganje za razvoj NSF pri bolnikih z zmerno okvaro ledvic (GFR 30 — 59 ml/min/1,73 m?) ni znano,
zato je treba pri bolnikih z zmerno okvaro ledvic kontrastno sredstvo Omniscan uporabljati le po
skrbni presoji koristi in tveganj. Pred uporabo kontrastnega sredstva Omniscan je treba pri vseh
bolnikih na podlagi laboratorijskih preiskav oceniti delovanje ledvic.
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Zaradi pomanjkanja informacij o veckratni uporabi kontrastnega sredstva Omniscan, se injiciranja ne
sme ponoviti, razen ¢e je interval med injiciranji vsaj 7 dni.

Hemodializa takoj po uporabi kontrastnega sredstva Omniscan je morda koristna pri odstranitvi
kontrastnega sredstva Omniscan iz telesa. Ni dokazov, ki bi podprli uvedbo hemodialize za
preprecevanje ali zdravljenje NSF pri bolnikih, ki se ne zdravijo s hemodializo.

Novorojencki in dojencki

Kontrastno sredstvo Omniscan je kontraindicirano pri novorojenckih do 4. tedna starosti (glejte
poglavje 4.3). Zaradi nezrelega delovanja ledvic pri dojenckih do enega leta starosti, se kontrastno
sredstvo Omniscan lahko uporablja pri bolnikih v starosti od 6 do 12 mesecev le po skrbni presoji.

Ni izkuSenj z uporabo kontrastnega sredstva Omniscan pri otrocih, mlajsih od 6 mesecev, s hudo
boleznijo jeter ali ledvic ter pri nedono$enckih, mlajsih od 4 tednov, ali tistih z gestacijsko starostjo
pod 30 tedni.

Bolniki, ki jemljejo antagoniste adrenergicnih receptorjev beta

Potrebno se je zavedati, da se bolniki, ki jemljejo antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta, ne bodo
nujno odzvali na agoniste adrenergi¢nih receptorjev beta, ki se obi¢ajno uporabijo za zdravljenje
preobcutljivostnih reakcij.

Bolniki s kardiovaskularno boleznijo

Preobcutljivostne reakcije so v tej skupini bolnikov lahko hujse. Kardiovaskularne reakcije se lahko
poslabsajo zlasti pri bolnikih z resnimi srénimi boleznimi (npr. hudo sréno popuscanje, koronarna
sréna bolezen).

Starejsi bolniki

Ker je lahko ledvicni ocCistek gadodiamida pri starejSih bolnikih slabsi, je ocena delovanja ledvic Se zlasti
pomembna pri bolnikih, starih 65 let in veg.

Bolniki z motnjami v centralnem Zivénem sistemu

Pri bolnikih z epilepsijo ali lezijami v mozganih je verjetnost pojava konvulzij med preiskavo lahko
povecana. Pri opravljanju preiskav pri takih bolnikih je nujno izvajanje previdnostnih ukrepov (npr.
spremljanje bolnika), oprema in zdravila, ki so potrebna za takoj$nje zdravljenje moznih konvulzij, pa
morajo biti na razpolago.

Redko se lahko pojavijo preobcutljivostne reakcije (urtikarija in drugi alergijski pojavi). V zvezi z
uporabo intravenskih kontrastnih sredstev so porocali o anafilakti¢cnem Soku. Kontrastno sredstvo
Omniscan sme dajati samo izkuseno osebje, ki dobro pozna tehniko ozivljanja in ukrepe, potrebne pri
anafilaksi. Med uporabo morajo biti na voljo ustrezna zdravila in oprema.

Po dajanju kontrastnega sredstva Omniscan so pri nekaterih bolnikih porocali o prehodnih
spremembah serumske koncentracije zeleza (pri veini bolnikov znotraj normalnega obmocja).
Klini¢ni pomen tega pojava ni znan; Simptomi se niso pojavil pri nobenem od teh bolnikov.

Pri nekaterih kolorimetri¢nih (kompleksometri¢nih) metodah, ki jih pogosto uporabljamo v
bolnisnicah, kontrastno sredstvo Omniscan vpliva na rezultate meritev serumskega kalcija. Vpliva
lahko tudi na rezultate dolo¢anja drugih elektrolitov (npr. Zeleza), zato priporo¢amo, da se teh metod
12 do 24 ur po dajanju kontrastnega sredstva Omniscan ne uporablja. Kadar so tak$ne meritve
potrebne, je priporo¢ljivo uporabiti druga¢ne metode.
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To kontrastno sredstvo vsebuje natrij: 0,62 mg/ml. To morajo upostevati bolniki, ki so na dieti z
nadzorovanim vnosom natrija.

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Niso znane.
4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje

Plodnost
Izsledki $tudij na zivalih kazejo vpliv na sposobnost razmnozevanja pri ponavljajoci uporabi velikih
odmerkov (glejte poglavije 5.3).

Nosec€nost

Ni zadostnih podatkov o uporabi gadodiamida pri nose¢nicah. Kontrastnega sredstva Omniscan se ne
sme uporabljati med nosecnostjo, razen Ce je uporaba gadodiamida potrebna zaradi klini¢nega stanja
zenske.

Dojenje

Ni znano, ali se gadodiamid izlo¢a v materino mleko. RazpoloZzljivi podatki pri zivalih kaZejo na
izloGanje gadodiamida v mleko (za podrobnosti glejte poglavje 5.3). Tveganja za dojenega otroka ne
moremo izkljuéiti. Po aplikaciji kontrastnega sredstva Omniscan je treba dojenje prekiniti za najman;j
24 ur.

4.7  Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev

Ni podatkov.

4.8 NezZeleni ucinki

V klini¢nih preskusanjih so o nezelenih u¢inkih porocali pri priblizno 6 % bolnikov.
Najpogostejsi nezeleni uéinki kontrastnega sredstva Omniscan o katerih so spontano porocali so
preobcutljivostne reakcije, slabost in bruhanje. Pri uporabi kontrastnega sredstva Omniscan so
porocali o primerih nefrogene sistemske fibroze (NSF) (glejte poglavje 4.4).

Spodaj navedeni nezeleni u¢inki so razvr§éeni po organskih sistemih in pogostnosti takole:zelo pogosti
(=1/10); pogosti (=1/100 do <1/10); ob¢asni (>1/1.000 do <1/100); redki (>1/10.000 do <1/1.000);
zelo redki <1/10.000); neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

Bolezni imunskega sistema

Obcasni: alergijskim reakcijam podobne reakcije na koZi in sluznicah, preobcutljivost

Neznana: anafilakti¢ne/anafilaktoidne reakcije™

Psihiatri¢ne motnje
Redki: anksioznost

Bolezni Zivéevja

Pogosti: glavobol

Obcasni: omotica, parestezije, prehodna sprememba zaznavanja okusa

Redki: konvulzije, tremor, zaspanost, prehodna sprememba zaznavanja vonja.

QOcesne bolezni
Redki: motnje vida

Sréne bolezni
Neznana: tahikardija
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Zilne bolezni
Obcasni: vroc¢inski oblivi

Bolezni dihal, prsnega koSa in mediastinalnega prostora
Redki: dispneja, kaselj
Neznana: kihanje, draZenje v grlu, bronhospazem, dihalna stiska

Bolezni prebavil
Pogosti: slabost
Obcasni: bruhanje, driska

Bolezni kozZe in podkoZja

Obcasni: pruritus

Redki: izpuséaj, urtikarija, edem, vklju¢no z otekanjem obraza in angionevrotskim edemom
Neznana: nefrogena sistemska fibroza (NSF), kozna leha**

Bolezni miSi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva
Redki: artralgija

Bolezni secil
Redki: akutna odpoved ledvic

Splosne teZave in spremembe na mestu aplikacije

Pogosti: prehoden ob¢utek toplote, hladu ali lokaliziranega pritiska v povezavi z injekcijo, prehoden
obcutek bolecine na mestu injiciranja

Redki: bole¢ina v prsih, zviSana telesna temperatura, drgetanje

* Anafilakti¢ne/anafilaktoidne reakcije, ki se lahko pojavijo neodvisno od uporabljenega odmerka in
metode dajanja, so lahko prvi znak razvijajoCega se Soka.

** Porocali so o primerih z gadolinijem povezanih koznih leh s histoloskimi dokazi skleroznih teles
pri uporabi gadodiamida pri bolnikih, ki drugac¢e nimajo simptomov ali znakov nefrogene sistemske
fibroze.

Pozni neZeleni ucinki se lahko pojavijo Se ure in dneve po dajanju kontrastnega sredstva Omniscan.
Pri nekaterih bolnikih so opazili asimptomatske prehodne spremembe serumskih vrednosti Zeleza.

Porodanje o domnevnih nezelenih u€inkih

Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila na:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

4.9 Preveliko odmerjanje
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O klini¢nih posledicah prevelikega odmerjanja ni poro€il. Pri bolnikih z normalnim ledvi¢nim
delovanjem akutni toksi¢ni simptomi niso verjetni. Zdravljenje prevelikega odmerjanja je
simptomatsko. Antidota za to kontrastno sredstvo ni. Pri bolnikih z upoc¢asnjenim izlo¢anjem
kontrastnega sredstva iz telesa zaradi odpovedovanja delovanja ledvic in pri bolnikih, ki so prejeli
prevelike odmerke, lahko kontrastno sredstvo teoreti¢no odstranimo iz telesa s hemodializo.

Kontrastno sredstvo Omniscan se lahko odstrani s hemodializo, vendar pa ni dokazov, da je
hemodializa primerna za preprecevanje nefrogene sistemske fibroze (NSF).

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinami¢ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Kontrastna sredstva, Paramagnetna kontrastna sredstva
Oznaka ATC: VO8CAO03

Paramagnetne lastnosti kontrastnega sredstva Omniscan omogocajo poudarjeno kontrastnost prikaza
pri slikanju z magnetno resonanco.

Pri zdravih prostovoljcih med vrednostmi hemodinamicnih, krvnih in urinskih laboratorijskih
parametrov pred intravensko injekcijo gadodiamida in po njej ni bilo klinicno pomembnih razlik.
Opazili so manjSo prehodno spremembo serumske koncentracije Zeleza, do katere je prislo 8 do 48 ur
po injekciji gadodiamida.

Kontrastno sredstvo Omniscan okrepi signal s predelov, kjer patoloski procesi povzro¢ijo motnjo
delovanja krvno-mozganske bariere in daje natan¢nejSe diagnosti¢ne podatke kot nepoudarjeno
slikanje z magnetno resonanco. Ce poudarjene kontrastnosti ne zasledimo, to ne pomeni, da patoloskih
sprememb ni, ker se nekateri zacetni maligni procesi ali neaktivni plaki MS ne prikazejo poudarjeno;
kontrastno sredstvo Omniscan lahko uporabljamo za diferencialno diagnozo razli¢nih patoloskih
Procesov.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Porazdelitev

Gadodiamid se v zunajceli¢ni tekocini hitro porazdeli. Volumen porazdelitve ustreza volumnu
distribucije zunajceli¢ne vode. Razpolovna doba porazdelitve je priblizno 4 minute, razpolovna doba
izlo¢anja pa priblizno 70 minut.

Izlocanje
Gadodiamid se izloca skozi ledvica z glomerulno filtracijo. Okrog 85 % dane doze se izlo¢i v urin v

4 urah, 95 do 98 % pa v 24 urah po intravenski injekciji. Ledvi¢ni in skupni o€istek gadodiamida sta
skoraj enaka in podobna kot pri snoveh, ki se primarno izlo¢ajo z glomerulno filtracijo.

Pri injekciji 0,1 do 0,3 mmol/kg kinetika ni bila odvisna od odmerka.
Raziskave niso odkrile niti presnovkov niti vezave pripravka na beljakovine.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Ucinkovitost kontrastnega sredstva Omniscan kot sredstva, ki povdarja kontrastnost prikazov pri
slikanju z magnetno resonanco, so dokazali z vrsto preskusanj na zivalih.

Farmakoloske raziskave varnosti pri psih in podganah so pokazale, da kontrastno sredstvo Omniscan
ne vpliva pomembno na srce in oZilje. Rezultati in vitro $tudij niso odkrili ali pa so odkrili le
nepomemben vpliv kontrastnega sredstva Omniscan na spro$¢anje histamina iz mastocitov, humane
faktorje aktivacije serumskega komplementa, aktivnost humane eritrocitne holinesteraze, aktivnost
lizocimov, fragilnost in morfologijo humanih eritrocitov ter na napetost pri izoliranih govejih zilah.
Kozni test pri morskih prasi¢kih ni pokazal antigenega delovanja pripravka.
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Farmakokineti¢ne raziskave pri razli¢nih vrstah Zivali so pokazale, da se kontrastno sredstvo
Omniscan hitro porazdeli v zunajceli¢nem volumnu in izlo¢a skozi ledvice z glomerulno filtracijo.
Razpolovna doba izloCanja je pri cloveku in opicah podobna. Izra¢unan volumen porazdelitve je
priblizno 25 % telesne velikosti.

Toksikoloske Studije so dokazale zelo dobro kratkotrajno prenasanje kontrastnega sredstva Omniscan.
Priblizna LDso pri misih znasa >30 mmol/kg. Po velikih enkratnih odmerkih ali ponovljenih odmerkih
so pogosto zasledili proksimalno tubularno vakuolacijo, ki je bila reverzibilna in je niso spremljale
spremembe ledvi¢nega delovanja. Pri intravenskem, intraarterijskem, paravenskem, intramuskularnem
in subkutanem dajanju ali nanasanju na kozo in o¢i kontrastno sredstvo Omniscan ne u¢inkuje
drazece.

Kontrastno sredstvo Omniscan ni imelo nobenega vpliva na plodnost, razmnoZevanje ali razvoj
mladi¢ev pri podganah pred in po skotitvi, ravno tako ni imelo vpliva v Studijah teratogenosti pri
podganah in kuncih, pri odmerkih, ki niso povzrocali maternalne toksi¢nosti. Po dajanju 0,5 in

1,0 mmol kontrastnega sredstva Omniscan/kg/dan brejim kunkam, so pri zarodkih opazili maternalno
toksicnost in skeletne nepravilnosti, ki so nakazovale zakasnelo rast.

Izlo¢anje gadodiamida v materino mleko je bilo pri dojecih podganah, ki so intravensko prejele
0,3 mmol/kg s C** oznacenega gadodiamida majhno.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

natrijev kaldiamid

natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina (za uravnavanje pH)
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Kontrastno sredstvo Omniscan ne smemo neposredno mesati z drugimi zdravili. Uporabiti moramo
posebno injekcijsko brizgo in iglo.

6.3 Rok uporabnosti
3 leta
6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujemo pri temperaturi do 30 °C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred
svetlobo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Raztopina za injiciranje je polnjena v viale s polnilnim volumnom 5, 10, 15 in 20 ml. Viale so izdelane
iz brezbarvnega visokoodpornega borosilikatnega stekla (Ph. Eur., tip I) in zaprte s klorobutilnimi
gumijastimi zamaski, ki ne vsebujejo lateksa (Ph. Eur., tip I ), velikosti 20 mm ter neprodusno zaprte s
pokrovcki iz aluminija z odstranljivim barvnim plasti¢nim delom, ki ga v celoti odtrgamo.

Pakiranje:

Skatla z 10 vialami s 5 ml raztopine za injiciranje.
Skatla z 10 vialami z 10 ml raztopine za injiciranje.
Skatla z 10 vialami s 15 ml raztopine za injiciranje.
Skatla z 10 vialami z 20 ml raztopine za injiciranje.
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6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje s kontrastnim sredstvom

Kontrastno sredstvo Omniscan moramo povleéi v injekcijsko brizgo tik pred dajanjem. Viala je

namenjena samo za enega bolnika. Kontrastno sredstvo, ki preostane po eni preiskavi, morate zavreci.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Nalepko z viale prilepite na bolnikov karton, da je uporabljeno kontrastno sredstvo, ki vsebuje 5

gadolinij natan¢no zabelezeno. Zabeleziti je treba tudi uporabljeni odmerek kontrastnega sredstva. Ce

se uporabljajo elektronski zdravstveni kartoni, je treba v zdravstveni karton vnesti ime kontrastnega

sredstva, Stevilko serije in odmerek.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GE Healthcare AS

Nycoveien 1-2

P.O. Box 4220 Nydalen

N-0401 Oslo

Norveska

8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET Z ZDRAVILOM

H/96/01178/001-004

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 20.12.1996

Datum zadnjega podaljSanja: 24.04.2012
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