CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omniscan, 0,5 mmol/ml, roztwér do wstrzykiwah

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera gadodiamid 287 mg (0,5 mmol)

5 ml zawiera gadodiamid 1,44 g (2,5 mmol)

10 ml zawiera gadodiamid 2,87 g (5,0 mmol)

15 ml zawiera gadodiamid 4,31 g (7,5 mmol)

20 ml zawiera gadodiamid 5,74 g (10,0 mmol)
50 ml zawiera gadodiamid 14,35 g (25,0 mmol)
100 ml zawiera gadodiamid 28,70 g (50,0 mmol)

Substancja czynna: Zawartos¢:

Gadodiamid (GdDTPA — BMA) 287,0 mg

Omniscan jest niejonowym, paramagnetycznym $rodkiem kontrastowym o nastgpujacych
wlasciwosciach fizycznych:

Osmolalno$¢ w temp. 37 °C 780 mosmol/kg
Lepkos$¢ w temp. 20 °C 2.8 mPa- s
Lepko$¢ w temp. 37 °C 1.9mPa-s
Gestosé w temp. 20 °C 1,15 kg/l
Relaksacyjno$¢ molarna

r1 przy 20 MHz i 37 °c 39 mM-1 -5l
r1 przy 10 MHz i 37 ZC 46 mM-1 - g1
o przy 10 MHzi37 C 5.1 mM-! - g1
Odczyn pH 6,0-7,0

Gadodiamid jest rozpuszczalny w wodzie.
Substancje pomocnicze:
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan. Fiolki zawieraja przezroczysty, bezbarwny lub zéttawy, jalowy, wodny
roztwor produktu.




4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do diagnostyki.

Omniscan jest srodkiem kontrastowym do podawania dozylnego, stosowanym do badania metoda
rezonansu magnetycznego (NMR) czaszki i rdzenia krggowego oraz catego ciala w tym: obszaru
glowy i szyi, przestrzeni piersiowej i serca, konczyn, brzucha i miednicy (gruczotu krokowego

i pecherza moczowego), piersi, trzustki i watroby, przestrzeni pozaotrzewnowej (nerki), uktadu
miesniowo-szkieletowego i naczyn krwionos$nych (angiografia).

Omniscan powoduje wzmocnienie kontrastowe i ulatwia obrazowanie nieprawidtowych struktur
i zmian w r6znych partiach ciala, w tym w osrodkowym ukladzie nerwowym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Pacjent nie wymaga specjalnego przygotowania przed badaniem.

Produkt nalezy nabrac¢ do strzykawki bezposrednio przed podaniem. Kazde opakowanie (oprécz
butelek szklanych o pojemnos$ci 100 ml) jest przeznaczone dla jednego pacjenta, niezuzyta porcje
nalezy wyrzucic.

Produkt podaje si¢ dozylnie. Zaréwno u dorostych, jak i u dzieci, nalezng dawke nalezy podawaé
technikg pojedynczego wstrzyknigcia. Bezposrednio po podaniu produktu wenflon przeptukac 0,9%
roztworem chlorku sodu, zapewni to podanie catej dawki $rodka kontrastowego.

Specjalne grupy pacjentow:

Zaburzenia czynno$ci nerek

Omniscan jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw z ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci nerek
(GFR <30 ml/min/1,73 m?) oraz u pacjentéw w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby
(patrz punkt 4.3). Omniscan mozna stosowac tylko po wnikliwej analizie stosunku korzysci do ryzyka
u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR <30-59 ml/min/1,73 m?),

w dawkach nie wigkszych niz 0,2 ml/kg mc. (0,1 mmol/kg m.c.) (patrz punkt 4.4). Podczas jednego
badania nie nalezy stosowac wigcej niz jednej dawki produktu leczniczego. Z uwagi na brak danych
dotyczacych wielokrotnego podania leku, nie nalezy stosowa¢ produktu Omniscan w odstepach czasu
nie mniejszych, niz co najmniej 7 dni.

Noworodki ponizej 4 tygodnia zycia, niemowleta ponizej 1 roku Zycia i dzieci

Omniscan jest przeciwwskazany do stosowania u noworodkéw ponizej 4 tygodnia zycia (patrz punkt
4.3). Z uwagi na niewystarczajgco rozwinieta czynno$¢ nerek u niemowlat ponizej 1 roku zycia,
Omniscan nalezy stosowac w tej grupie pacjentéw jedynie po starannym rozwazeniu, w dawce nie
wigkszej niz 0,2 ml/kg mc. (0,1 mmol/kg mc.). Podczas jednego badania nie nalezy stosowaé wigcej
niz jednej dawki leku. Z uwagi na brak danych dotyczacych wielokrotnego podania leku, nie nalezy
stosowa¢ produktu Omniscan w odstepach czasu mniejszych, niz co 7 dni.

Nie zaleca si¢ badania catego ciata metodg NMR z podaniem kontrastu u dzieci w wieku ponizej 6
miesiecy.

Pacjenci w podesztym wieku (>65 lat)
Podczas stosowania leku u pacjentéw w podesztym wieku nie ma koniecznosci dostosowania dawki,
nalezy jednak zachowac ostroznos$¢ (patrz punkt 4.4).




1. Badanie osrodkowego uktadu nerwowego:

Dawkowanie u dorostych i dzieci:

Zalecana dawka dla pacjentéw o masie do 100 kg wynosi 0,2 ml/kg mc. (0,1 mmol/ kg mc.).

U pacjentéw o wadze powyzej 100 kg mc., dawka 20 ml jest zwykle wystarczajaca dla uzyskania
diagnostycznie skutecznego wzmocnienia kontrastowego.

Dawkowanie tylko u dorostych.

Pacjentom z podejrzeniem przerzutéw nowotworowych do mézgu i masg ciata do 100 kg mozna
poda¢ 0,6 ml/kg mc. (0,3 mmol/kg mc.).

Powyzej 100 kg mc. zazwyczaj wystarczajaca jest dawka 60 ml.

Dawke 0,6 ml/kg mc. mozna poda¢ w jednym wstrzyknigciu dozylnym.

U pacjentéw z watpliwym wynikiem badania technikg rezonansu magnetycznego uzyskanym po
podaniu produktu w dawce 0,2 ml/kg mc., dodatkowa warto$¢ diagnostyczng moze mie¢ badanie po
podaniu dodatkowej dawki, drugie wstrzyknigcie dozylne - 0,4 ml/kg mc. Nalezy ja poda¢ w ciagu
20 minut po podaniu pierwszej dawki kontrastu.

2. Badanie catego ciata:

Dawkowanie tylko u dorostych.

Zalecana dawka dla dorostych o wadze do 100 kg wynosi 0,2 ml/kg mc.(0,1 mmol/kg mc.). Czasami
u dorostych pacjentéw o wadze do 100 kg moze by¢ podana dawka 0,6 ml/kg mc. (0,3 mmol/kg mc.).
Powyzej 100 kg mc, dawka 60 ml jest zwykle wystarczajaca dla uzyskania skutecznego
diagnostycznie wzmocnienia kontrastowego.

Dawkowanie u dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy.

Zalecana dawka wynosi 0,2 ml/kg mc.(0,1 mmol/kg mc.).

Badanie o$rodkowego uktadu nerwowego oraz catego ciata metoda NMR z podaniem kontrastu
powinno rozpocza¢ si¢ krétko po podaniu srodka kontrastowego, w zaleznos$ci od zastosowanych
sekwencji impulséw i protokotu badania. Optymalne wzmocnienie obserwuje si¢ w ciggu pierwszych
minut po iniekcji, czas zalezy od rodzaju uszkodzenia i tkanki. Wzmocnienie utrzymuje si¢
przewaznie do 45 minut po podaniu $rodka. Najbardziej odpowiednig technikg badan z uzyciem
produktu Omniscan sg sekwencje obrazowania zalezne od T;.

Srednica ampultkostrzykawki jest zbyt duza dla odmierzania matych objetosci produktu. Zaleca si¢
stosowanie amputkostrzykawek do objetosci powyzej 5 ml.

3. Angiografia (MR):

Dawkowanie tylko u dorostych.
Zalecana dawka wynosi 0,2 ml/kg mc.(0,1 mmol/kg mc.). W przypadku zwezenia aorty brzusznej lub
tetnic biodrowych, nalezy zastosowa¢ wyzsza dawke - 0,6 ml/ kg mc. (0,3 mmol/kg mc.).

Badanie powinno rozpocza¢ si¢ w czasie pierwszego przejscia srodka kontrastowego, w trakcie
podawania lub natychmiast po jego podaniu, w zalezno$ci od rodzaju uzytego sprzetu, tak aby uzyskac
optymalne wzmocnienie kontrastowe.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynnag lub ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.



Gadodiamid jest przeciwwskazany u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek

(GFR <30 ml/min/1,73 m®), u pacjentéw w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby,

u ktérych wykonano lub planuje si¢ przeszczepienie watroby oraz u noworodkéw ponizej 4 tygodni
zycia (patrz punkt 4.4).

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy przestrzega¢ zwyktych §rodkéw ostrozno$ci dotyczacych obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (np. wykluczy¢ z badania pacjentow ze stymulatorami serca oraz implantami
z materiatéw o wlasciwosciach ferromagnetycznych).

Nalezy pamigta¢ o mozliwo$ci wystgpienia reakcji alergoidalnych, idiosynkratycznych, powiktan ze
strony uktadu krazenia i innych. Reakcje mogg by¢ ciezkie, zagrazajace zyciu, szczegdlnie

u pacjentéw z wywiadem alergicznym, astmg lub innymi alergicznymi schorzeniami uktadu
oddechowego.

Nalezy zapewnic¢ tatwy dostep do potrzebnych w takich przypadkach lekéw i sprzetu, aby mozna byto
przystapi¢ do natychmiastowego leczenia.

Po dozylnym podaniu produktu Omniscan u niektérych pacjentéw obserwowano przemijajace zmiany
stezenia zelaza w surowicy (w zakresie prawidlowych wartosci). Nie jest znane kliniczne znaczenie
tych zaburzen. Wszyscy pacjenci, u ktérych zaobserwowano zaburzenia tego typu, nie mieli zadnych
objaw6w klinicznych.

Omniscan wplywa na pomiary st¢Zzenia wapnia w surowicy przy zastosowaniu niektérych metod
kolorymetrycznych (metody kompleksometryczne) powszechnie stosowanych w laboratoriach
szpitalnych. Moze wptywac takze na okre$lenie stezenia innych elektrolitéw (np. zelaza). Dlatego
zaleca sig¢, aby nie stosowac¢ tych metod pomiarowych przed uptywem 12-24 godzin od podania
produktu. Jesli konieczne jest wykonanie tych badan, zaleca si¢ stosowanie innych metod
laboratoryjnych.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek

Przed podaniem Omniscanu u wszystkich pacjentéw nalezy wykona¢ badania laboratoryjne

w kierunku dysfunkcji nerek.

Odnotowano przypadki nerkopochodnego zwtdknienia uktadowego (NSF) zwigzane z zastosowaniem
gadodiamidu lub niektérych innych srodkéw kontrastowych zawierajacych zwigzki gadolinu

u pacjentéw z ostra niewydolnoscig nerek (GFR <30ml/min/1,73m ). Pacjenci poddani zabiegowi
przeszczepienia watroby sa szczegdlnie narazeni, poniewaz ryzyko wystapienia ostrej niewydolnosci
nerek w tej grupie pacjentow jest wysokie. Dlatego tez Omniscan nie powinien by¢ stosowany

u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia nerek, u pacjentéw w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia
watroby oraz u noworodkéw (patrz punkt 4.3).

Brak danych na temat przypadkéw wystepowania NSF u pacjentéw z umiarkowang niewydolno$cia
nerek (GFR 30-59 ml/min/1,73m?). Z tego wzgledu zaleca si¢ ostrozno$é podczas stosowania
produktu Omniscan w tej grupie pacjentow.

Hemodializa na krétko po zastosowaniu produktu Omniscan u pacjentéw leczonych hemodializg moze
by¢ pomocna w usuwaniu produktu Omniscan z organizmu. Nie ma dowodoéw, ze rozpoczecie
hemodializy u pacjentéw nieleczonych hemodializa zapobiega lub leczy NSF.



Noworodki i niemowleta

Omniscan jest przeciwwskazany u noworodkéw ponizej 4 tygodni zycia (patrz punkt 4.3). Ze wzgledu
na nie w pelni rozwinieta czynnos$¢ nerek u niemowlat ponizej 1 roku zycia, produkt Omniscan nalezy
stosowac u tych pacjentéw jedynie po starannym rozwazeniu.

U dzieci w wieku ponizej 6 miesigecy z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek oraz wczes$niakow
ponizej 4 tygodni zycia lub w wieku cigzowym ponizej 30 tygodni nie zaleca si¢ stosowania produktu
Omniscan.

Pacjenci w podesztym wieku
Z uwagi na zmniejszong eliminacj¢ gadodiamidu u 0s6b w podesztym wieku, nalezy badaé¢ pacjentéw
w wieku 65 lat i powyzej w kierunku dysfunkcji nerek.

Pacjenci przyjmujacy B-blokery
Istnieje prawdopodobienstwo, ze pacjenci przyjmujacy B-blokery nie beda odpowiada¢ na leczenie
B-agonistami, ktére czgsto podaje si¢ w celu zniesienia objawdw nadwrazliwosci.

Pacjenci z zaburzeniami sercowo — naczyniowymi
W tej grupie pacjentéw reakcje typu nadwrazliwo$ci moga by¢ bardziej nasilone. Reakcje te moga si¢
nasila¢ zwtaszcza u pacjentéw z cigzkimi chorobami serca.

Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego
U pacjentéw z padaczka lub ze zmianami patologicznymi mézgu istnieje zwigkszone ryzyko
wystapienia drgawek.

Opakowania szklane produktu zamkniete sa korkami z gumy lateksowej, ktéra moze powodowaé
objawy alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Omniscan wptywa na pomiary st¢zenia wapnia w surowicy przy zastosowaniu niektérych metod
kolorymetrycznych (metody kompleksometryczne) powszechnie stosowanych w laboratoriach
szpitalnych. Moze wptywac takze na okre$lenie stezenia innych elektrolitéw (np. zelaza). Dlatego
zaleca sig¢, aby nie stosowac¢ tych metod pomiarowych przed uptywem 12-24 godzin od podania
produktu. Jesli konieczne jest wykonanie tych badan, zaleca si¢ stosowanie innych metod
laboratoryjnych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania gadodiamidu u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje po wielokrotnym zastosowaniu duzych dawek
(patrz punkt 5.3). Produktu Omniscan nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, jesli stan kliniczny kobiety
nie wskazuje na konieczno$¢ stosowania gadodiamidu.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy gadodiamid przenika do mleka kobiecego. Na podstawie dostgpnych danych
farmakodynamicznych/toksykologicznych dotyczacych zwierzat stwierdzono przenikanie
gadodiamidu do mleka kobiecego (szczegdty patrz punkt 5.3). Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
dziecka karmionego piersig. Pacjentka nie powinna karmi¢ piersia przez okres co najmniej 24 godziny
po podaniu produktu Omniscan.




4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia nudnosci nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdéw
i obslugiwania maszyn, po podaniu produktu.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych dziatania niepozadane wystapity u okoto 6% pacjentéw.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu obejmowaty reakcje
nadwrazliwosci, nudnosci i wymioty.

Zgtaszano przypadki nerkopochodnego zwtdknienia uktadowego (NSF) podczas stosowania produktu
Omniscan (patrz punkt 4.4).

W badaniach klinicznych dla produktu Omniscan obserwowano nastepujaca czesto$¢ wystepowania
dziatan niepozadanych:

bardzo czgsto >1/10;

czesto >1/100 do <1/10;

niezbyt czesto >1/1,000 do <1/100;

rzadko >1/10 000 do <1/1000;

bardzo rzadko <1/10 000.

Dziatania, w stosunku do ktérych nie oznaczono czestosci wystgpowania, opisano jako czestosé
,,hieznana”.

Uktad narzadéw Dziatanie niepozadane Czesto$¢ wystepowania
(MedDra)

Zaburzenia uktadu

Nadwrazliwos¢, reakcje

Niezbyt czesto

immunologicznego alergiczne skoéry i blon
sluzowych
Reakcje anafilaktyczne/ Nieznana
rzekomoanafilaktyczne*
Zaburzenia Lek Rzadko
psychiczne
Zaburzenia uktadu Boéle glowy, Czesto

nerwowego

Zawroty gtowy, parestezje,
krétkotrwate zaburzenia smaku

Drgawki, drzenie, sennosc,

Niezbyt czesto

krétkotrwate zaburzenia wechu | Rzadko
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia Rzadko
Zaburzenia serca Tachykardia Nieznana

Zaburzenia naczyniowe

Rozszerzenie naczyn
krwiono$nych

Niezbyt czesto




Zaburzenia uktadu Dusznos¢, kaszel Rzadko

oddechowego, klatki

piersiowe; Kichanie, podraznienie gardta, Nieznana

i $rédpiersia skurcz oskrzeli, zesp6t zaburzen
oddechowych

Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci Czesto

Wymioty, biegunka

Niezbyt czesto

Zaburzenia skory i tkanki
podskdrnej

Swiad

Niezbyt czesto

Wysypka, pokrzywka, obrzek Rzadko
twarzy i obrzek
naczynioruchowy
Zaburzenia mig$niowo- Bdéle stawow Rzadko
szkieletowe i tkanki tacznej
Zaburzenia nerek i drég Ostra niewydolnos¢ nerek Rzadko
moczowych
Zaburzenia ogdlne i stany Krétkotrwate uogélnione Czesto
w miejscu podania uczucie ciepta, ozigbienia,
ucisku lub bélu w miejscu
wstrzykniecia.
Béle w klatce piersiowej,
goraczka, dreszcze. Rzadko
Nerkopochodne zwtéknienie Nieznana

uktadowe (NSF).

*Reakcje anafilaktyczne/rzekomoanafilaktyczne, ktére moga wystapi¢ niezaleznie od zastosowane;j
dawki oraz metody podania mogg by¢ pierwszymi objawami szoku.

Dziatania niepozadane moga wystapi¢ w ciagu kilku godzin lub nawet dni po podaniu produktu
Omniscan.

Odnotowano przypadki wystgpienia Nerkopochodnego Zwidknienia Uktadowego (NSF) w zwigzku ze
stosowaniem produktu Omniscan.

Zsglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

{aktualny adres, nr telefonu i fax ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl




4.9 Przedawkowanie

Jak dotad, nie ma doniesien dotyczacych klinicznych konsekwencji przedawkowania. Wystapienie
ostrych objawow toksycznych u pacjentéw z prawidlowa czynnos$cig nerek jest mato prawdopodobne.
Omniscan mozna usuna¢ z organizmu drogg hemodializy. Nie ma natomiast danych potwierdzajacych,
ze hemodializa zapobiega wystapieniu Nerkopochodnego Zwtdknienia Ukladowego (NSF).

W razie konieczno$ci zaleca si¢ leczenie objawowe. Nie ma swoistego antidotum dla tego $rodka
kontrastowego. U pacjentéw z niewydolnoscig nerek, u ktérych okres wydalania produktu moze by¢
przedtuzony oraz u pacjentéw, ktérzy otrzymali duze dawki produktu, kontrast mozna usungé

z organizmu drogg dializy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: §rodki cieniujgce paramagnetyczne/diagnostyczne $rodki kontrastowe
Kod ATC: V 08C A 03

Omniscan jest niegjonowym, paramagnetycznym srodkiem kontrastowym, powodujagcym wzmocnienie
kontrastowe i utatwiajagcym obrazowanie podczas badania metodg NMR. Gadodiamid poprawia
warto$¢ relaksacji w sekwencji T;. W badanym zakresie wzmocnien od 0,15 Tesli do 1,5 Tesli
wzgledny kontrast obrazu byt niezalezny od zastosowanej wielko$ci pola magnetycznego.

U zdrowych ochotnikéw po dozylnym podaniu gadodiamidu nie bylo statystycznie znamiennych
odchylen w parametrach hemodynamicznych, warto$ciach laboratoryjnych oznaczen z krwi oraz
moczu w poréwnaniu do warto$ci wyjsciowych.

Obserwowano przej$ciowe, niewielkie zmiany warto$ci stezenia zelaza w surowicy w 8 do 48 godzin
od wstrzykniecia.

Omniscan nie przechodzi przez nieuszkodzong barierg krew-mézg. Podanie produktu powoduje
wzmocnienie sygnatu z obszaréw, gdzie bariera krew-mézg zostata uszkodzona przez procesy
patologiczne. Brak wzmocnienia nie wyklucza zmian chorobowych: sygnatl w przypadku niektérych
zmian nowotworowych czy nieczynnych zmian w stwardnieniu rozsianym nie ulega wzmocnieniu.
Efekt ten moze by¢ wykorzystany do réznicowania zmian patologicznych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Gadodiamid szybko dyfunduje do przestrzeni zewnatrzkomérkowej. Objetos¢ dystrybucji jest taka
sama jak objetos¢ wody pozakomérkowej. Czas, po ktérym potowa dawki zostaje rozprowadzona do
tkanek docelowych wynosi okoto 4 minut, a czas po ktérym potowa podanej dawki zostanie
wyeliminowana okoto 70 minut. U chorych z zaburzong czynno$cig nerek (GRF<30 ml/min) czas
potowiczej eliminacji moze by¢ wydtuzony odwrotnie proporcjonalnie do warto$ci GRF.

Gadodiamid jest wydalany przez nerki droga przesaczania klebuszkowego.

U pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek 85% podanej dawki jest wydalana z moczem w czasie
4 godzin, 95-98% - w ciagu 24 godzin po podaniu dozylnym. Klirens nerkowy i catkowity dla
gadodiamidu sg niemal identyczne, ich warto$¢ jest podobna do klirensu substancji wydalanych
pierwotnie drogg przesaczania klgbuszkowego.

Po podaniu dawek 0,1-0,3 mmol/kg mc. kinetyka gadodiamidu jest liniowa.

Nie wykryto metabolitéw gadodiamidu. Gadodiamid nie wigze si¢ z biatkami osocza.



53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wiasciwosci produktu Omniscan jako $rodka kontrastowego zostaty potwierdzone w trakcie badan
przeprowadzonych na zwierzetach.

Badania przeprowadzone u pséw i szczuréw wykazaly, ze Omniscan nie wywiera znaczacych efektéw
na uktad krazenia.

Badania in vitro wykazaty brak wptywu lub bardzo niewielki wptyw na uwalnianie histaminy przez
komorki tuczne, ludzki czynnik aktywacji komplementu, aktywno$¢ ludzkiej cholinoesterazy,
aktywno$¢ lizozymu, morfologi¢ oraz kruchos$¢ erytrocytéw ludzkich oraz napiecie izolowanych
bydlecych naczyn krwiono$nych. Testy skérne przeprowadzone u §winek morskich nie wykazatly, aby
produkt miat wlasciwosci antygenowe.

Badania farmakokinetyczne przeprowadzone u wielu gatunkéw zwierzat wykazaty, ze Omniscan jest
szybko przemieszczany do przestrzeni zewnatrzkomoérkowe;j, a nastepnie wydalany przez nerki droga
przesaczania klgbuszkowego. Czas polowiczej eliminacji u ludzi i malp jest podobny. Wyliczona
objetos¢ dystrybucji wynosi 25% objetosci catego ciata.

Badania toksykologiczne wykazaty wysoka ostra tolerancj¢ produktu Omniscan, LDsy u myszy
wynosita powyzej 30 mmol/kg. Po podaniu wysokich dawek oraz dawek powtarzanych powszechnie
stwierdzano wakuolizacj¢ cewek proksymalnych, co byto zjawiskiem odwracalnym i nie wptywato na
czynnos$¢ nerek. Omniscan nie powodowal podraznienia naczyn po podaniu dozylnym, dotetniczym

i okotonaczyniowym. Nie wywotywal réwniez podraznienia po podaniu domig$niowym, podskérnym,
naskérnym lub podany na gatke oczna.

Omniscan nie wywiera wptywu na ptodno$¢ oraz zdolnosci rozrodceze szczuréw. Wielokrotne podanie
gadodiamidu cigzarnym samicom krélikow w dawkach 0,5-1,0 mmol/kg/dzien prowadzito do
zaburzen uktadu kostnego wskazujacych na wptyw gadodiamidu na opéznienie rozwoju.

Nie wykonano badan kancerogennosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych:

Kaldiamid sodowy

Sodu wodorotlenek lub kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Do podawania produktu nalezy uzy¢ osobnej strzykawki i igly.
Nie nalezy miesza¢ produktu z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci:
3 lata
64 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewnegtrznym w celu ochrony przed §wiattem. Nie zamrazac.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania:

Fiolki ze szkta bezbarwnego z gumowymi korkami, butelki ze szkta bezbarwnego z gumowymi
korkami, butelki PP USB, amputkostrzykawki, w tekturowym pudetku.

A. Opakowanie bezpos$rednie ze szkta bezbarwnego. Opakowanie zewnetrzne —tekturowe pudetko.
e 10 fiolek po 5 ml; 1 fiolka 5 ml

10 fiolek po 10 ml; 1 fiolka 10 ml

10 fiolek po 15 ml; 1 fiolka 15 ml

10 fiolek po 20 ml; 1 fiolka 20 ml

10 butelek po 100 ml;

B. Opakowania bezposrednie — butelki PP USB. Opakowanie zewngtrzne — tekturowe pudetko.
10 butelek po 50 ml
10 butelek po 100 ml

C. Opakowanie bezposrednie - amputkostrzykawki. Opakowanie zewng¢trzne — tekturowe pudetko.
e 10 ampulkostrzykawek o objetosci 10 ml
¢ 10 amputkostrzykawek o objetosci 15 ml
¢ 10 amputkostrzykawek o objetosci 20 ml

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania

Fiolka, butelka polipropylenowa lub ampultkostrzykawka jest przeznaczona dla jednego pacjenta.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé w sposéb
zgodny z lokalnymi przepisami.

Dotyczy opakowan o objetosci 100 ml:
Omniscan moze by¢ podawany wylacznie przy zastosowaniu pompy infuzyjnej lub injektora. Czgs¢
zestawu podtaczona do pacjenta po uzyciu powinna by¢ wymieniona.

Niezuzyta czes$¢ produktu, zestawy do podawania i sprzet do jednorazowego stosowania nalezy
usuna¢ pod koniec dnia. Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta.

Zerwang z fiolki/butelki etykiete nalezy przyklei¢ w karcie pacjenta w celu umozliwienia wtasciwej

rejestracji zastosowanego produktu leczniczego zawierajacego gadolin. Nalezy réwniez odnotowaé
dawke.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GE Healthcare AS, Nycoveien 1-2, P.O.Box 4220 Nydalen, NO-0401 Oslo, Norwegia
Miejsca wytwarzania:

1. GE Healthcare AS, Nycoveien 1-2, NO-0401 Oslo, Norwegia
2. GE Healthcare AS, IDA Business Park, Carrigtohill, Country Cork, Irlandia
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/3719

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 pazdziernika 1995 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12 grudnia 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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