Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Omniscan, 0,5 mmol/ml, roztwor do wstrzykifiva

Gadodiamidum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta
- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréck sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.
- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.
- J&ili u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Omniscan i w jakim celg go stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku Omniscan
3. Jak stosowalek Omniscan

4. Mozliwe dziatania niepmdane

5. Jak przechowywdek Omniscan

6. Zawarté¢ opakowania i inne informacje

1. Cotojestlek Omniscaniw jakim celu g go stosuje
Produkt przeznaczony wadznie do diagnostyki.

Omniscan jest niejonowym, paramagnetyczryoukiem kontrastowym, zawieegym jako

substang czynry gadodiamid w dawce 287 mg/ml. Podanie preparawogaje wzmocnienie
sygnatu z obszardow, gdzie bariera krew-mdzg zosts#odzona przez procesy chorobowe.
Umozliwia to uzyskanie petniejszych informacjizppodczas badania bez zastosowdarodka
kontrastowego. Brak wzmocnienia nie wyklucza zndharobowych: sygnat w przypadku niektorych
typow zmian nowotworowych czy nieczynnych zmiantwasdnieniu rozsianym nie ulega
wzmocnieniu. Efekt ten nie by wykorzystany do rinicowania zmian patologicznych. Lek jest
wydalany przez nerki. Okoto 85% podanej dawki zaggdse w moczu w cigu 4 godzin, a 95-98%

w ciggu 24 godzin po dgylnym podaniu. Nie wykryto metabolitdw preparatu.

Wskazania do stosowania leku Omniscan

Omniscan jestrodkiem kontrastowym do podawaniazgiimego, stosowanym do badania metod
rezonansu magnetycznego (NMR) czaszki i rdzerigdwego oraz catego ciata w tym: obszaru
glowy i szyi, przestrzeni piersiowej i sercankayn, brzucha i miednicy (gruczotu krokowego

I pecherza moczowego), piersi, trzustkidtwoby, przestrzeni pozaotrzewnowej (nerki), uktadu
migsniowo-szkieletowego i nacaykrwionosnych (angiografia).

Omniscan powoduje wzmocnienie kontrastowe i utattieazowanie nieprawidtowych struktur

i zmian w r@nych partiach ciata, w tym wémdkowym uktadzie nerwowym.

W rezonansie magnetycznym (NMR) serca, produktysgazany do diagnozowania choroby
wiencowej serca (ang.oronary arterial dieseas€AD) metod rezonansu magnetycznego (NMR)
obrazujca perfuzg migsnia sercowego (badanie w spoczynku oraz w trakgitku oraz badanie
op&nionego wzmocnienia kontrastowego), w celu wykrydkokalizowania choroby wigowej



serca (CAD) oraz rozedienia obszaréw niedokrwienia i obszaréw zawahacjgntow z chorap
wiencows serca (CAD) w wywiadzie lub u ktérych podejrzevigsystapienie tej choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omniscan

Kiedy nie stosow# leku Omniscan

- jezeli pacjent ma uczulenie na gadodiamid lub ktorykek z pozostatych sktadnikdw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

— U pacjentéw z ezkimi zaburzeniami czynrigi nerek lub osty niewydolndgciag nerek oraz po
przeszczepie gtroby. W tej grupie pacjentéw podanie leku Omnisjest powjzane
z chorola nazywam nerkopochodnym zwidknieniem uktadowym (NSF). N&st chorob,
ktéra powoduje pogrubienie skory i tkangkanych. NSF mze powodowa ostabienie
ruchliwosci stawow, ostabienie rgini lub upaledzenie funkcji organéw wewtrznych, co
moze prowadzi do zagraeniazycia.

- u noworodkoéw poriej 4 tygodnizycia.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Nalezy zachowa szczego6lg ostraznosé w nastpujacych przypadkach:
* jezeli pacjentowi wszczepiono stymulator (,rozruszipigérca lub inny implant
0 witasciwosciach ferromagnetycznychydz metalowy stent;
* jezeli u pacjenta wygpity jakiekolwiek reakcje po uprzednich wstrzykaiachsrodkow
kontrastowych;
« jezeli pacjent ma alergi(np. katar sienny, pokrzywkIub astre;
« jezeli pacjent ma choroby serca lub uktadu nerwowggaléiczka, zmiany patologiczne
mdbzgu);
» jezeli pacjent ma tzw. zespofgivobowo-nerkowy;
» jezeli nerki pacjenta nie funkcjonuprawidtowo, pacjent ma umiarkowgniewydolna¢
nerek.

Nalezy powiedzi& lekarzowi:
« jesli nerki pacjenta nie pracyprawidtowo;
« jesli pacjent niedawno przebyt lub w najizym czasie ma migprzeszczep giroby.

Przed wykonaniem badania zyaiem leku Omniscan natg wykona badanie krwi w celu oceny
prawidtowdci czynndci nerek pacjenta.

Omniscan jest przeciwwskazany do stosowania u nmdkdmwv ponkej 4 tygodnizycia. Z uwagi na
niewystarczajco rozwineta czynna¢ nerek u niemovgk ponizej 1 rokuzycia, lek Omniscan nmima
stosowa u niemowit jedynie po starannym rozweniu przez lekarza zasadobtakiego
postpowania.

Nalezy poinformowa lekarza wykonujcego badanie o istnigjych schorzeniach oraz reakcjach
uczuleniowych.

Lek Omniscan a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych prpezjenta obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwRotyczy to réwnie lekow wydawanych
bez recepty.

Omniscan wplywa na pomiaryegenia wapnia w surowicy przy zastosowaniu niektonyetod
kolorymetrycznych (metody kompleksometryczne) paesnie stosowanych w laboratoriach
szpitalnych. Mae wplywa takze na okrélenie stzenia innych elektrolitéw (ngelaza). Dlatego
zaleca sj, aby nie stosowatych metod pomiarowych przed uptywem 12-24 godmrpodania



preparatu. B konieczne jest wykonanie tych bagdaaleca s stosowanie innych metod
laboratoryjnych.

Cigza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Omniscan nie natg stosowa u kobiet w cizy, jesli nie jest to bezwzgldnie konieczne.

Brak wystarczajcych danych dotyazrych stosowania gadodiamidu u kobiet wzgi Badania na
zwierztach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcl eku nie nalgy stosowa podczas aizy
chyba,ze badanie metadezonansu magnetycznego ze wzmocnieniem kontrgstgast istotne i nie
ma maliwosci zastosowania bezpieczniejszej techniki diagrozstgj. Lek Omniscan me by
zastosowany w okresiegey jedynie w przypadkach, gdy potencjalne kdczyrzewaaja nad
ewentualnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersj

Nalezy powiedzi€ lekarzowi jgli pacjentka karmi lub ma zamiar za¢xarmi piersa.

Nie wiadomo, czy gadodiamid przenika do mleka kobgm. W badaniach na zwietach wykazano
niewielki stopié przenikania gadodiamidu do mleka kobiecego.

Zaleca sg przerwanie karmienia piegsprzez okres co najmniej 24 godzin od podania pkadu

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie prowadzono badadotyczcych wptywu na zdoln@& prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Z uwagi na mbwos¢ wystapienia nudnéci, po podaniu leku nie zaleca girowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Omniscan zawierakaldiamid sodowy, sodu wodorotlenek lub kwas saaystalenia pH. Lek
zawiera sod — natg wziac¢ to pod uwag w przypadku pacjentéw kontrolgych zawartét sodu

w diecie.

Opakowania szklane leku zamét@ @ korkami z gumy lateksowej, ktora a@powodowa
wystgpienie objawdw alergicznych.

3. Jak stosowd lek Omniscan

Lek nalery nabra& do strzykawki bezpwednio przed podaniem. Kae opakowanie (oprocz butelek
szklanych o pojemr$gi 100 ml) jest przeznaczone dla jednego pacjema|ryta porcg nalezy
WYrzuci.

Lek podaje si dozylnie. Zaréwno u dorostych, jak i u dzieci, naile dawk nalezy podawa technilg
pojedynczego wstrzykecia. Bezpérednio po podaniu leku wenflon przeptdka 9% roztworem
chlorku sodu, zapewni to podanie catej dasvkidka kontrastowego.

Nie naley miesza leku Omniscan w jednej strzykawce z innymi lekami.

Dotyczy opakowa o obgtosci 100 ml:

Omniscan mgna podawawytacznie przy zastosowaniu pompy infuzyjnej lub inggkt Czs¢
zestawu podiczona do pacjenta payciu powinna by wymieniona.

Niezuzyta cze$¢ leku, zestawy do podawania i sgrdo jednorazowego stosowania rglesuryé pod
koniec dnia. Nalgy przestrzegainstrukcji producenta.

Dawkowanie w specjalnych grupach pacjentow

Omniscan jest przeciwwskazany do stosowania u pisjez cezkimi oraz ostrymi chorobami nerek,
a take u pacjentéw, ktérzy mamiec lub niedawno przebyli zabieg przeszczepienitraby.
Omniscan jest przeciwwskazany u noworodkéw paid tygodnizycia.



U pacjentéw z umiarkowamiewydolndcia nerek podczas jednego badania niezyadtosowa
wiecej niz jednej dawki leku oraz nie nalestosowa leku Omniscan w odgbach czasu krétszych,
niz co 7 dni.

Z uwagi na niewystarczgjo rozwinkta czynna¢ nerek u niemovgk ponizej 1 rokuzycia nie naley
stosowa wiecej niz jednej dawki leku oraz nie nalestosowa leku w odstpach czasu krotszych,mni
co 7 dni.

Podczas stosowania leku u pacjentéw w wieku 6bgatvyzej nie ma konieczrici dostosowania
dawki, naley natomiast wykonabadanie krwi w celu oceny, czy nerki pracpjawidiowo.

1. Badanie &rodkowego uktadu nerwowego:

Dawkowanie u dorostych i dzieci

Zalecana dawka dla pacjentow o masie ciata do 30 K,2 ml/kg mc. (0,1 mmol/ kg mc.).

U pacjentéw o masie ciata powgj 100 kg, dawka 20 ml jest zwykle wystargzaj dla uzyskania
diagnostycznie skutecznego wzmocnienia kontrastoweg

Dawkowanie tylko u dorostych

Pacjentom z podejrzeniem przerzutéw nowotworowyemdzgu i masg ciata do 100 kg mma
pod& 0,6 mi/kg mc. (0,3 mmol/kg mc.).

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

Dawke 0,6 ml/kg mc. ména poda w jednym wstrzykngciu dazylnym.

U pacjentéw z wtpliwym wynikiem badania technikeezonansu magnetycznego uzyskanym po
podaniu leku w dawce 0,2 ml/kg mc., dodatkomartas¢ diagnostyczg maze miee badanie

po podaniu dodatkowej dawki, drugie wstrzyaie darylne - 0,4 mi/kg mc. Nalgy ja poda& w ciagu
20 minut po podaniu pierwszej dawki kontrastu.

2. Badanie catego ciafa:

Dawkowanie tylko u dorostych

Zalecana dawka dla dorostych o masie ciata do §a0 K,2 ml/kg mc. (0,1 mmol/kg mc.). Czasami
u dorostych pacjentow o masie ciata do 100 kgertm¢ podana dawka 0,6 mi/kg mc. (0,3 mmol/kg
mc.).

U os6b o masie ciata powgj 100 kg, dawka 60 ml jest zwykle wystargzaj dla uzyskania
skutecznego diagnostycznie wzmochienia kontrastoweg

Dawkowanie u dzieci w wieku poej 6 miesicy

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

Badanie érodkowego uktadu nerwowego oraz catego ciata mehddR z podaniem kontrastu
powinno rozpocz sie krétko po podanigrodka kontrastowego, w zat@oici od zastosowanych
sekwencji impulséw i protokotu badania. Optymalremecnienie obserwujeesi ciggu pierwszych
minut po iniekcji, czas zatg od rodzaju uszkodzenia i tkanki. Wzmocnienie yutraje sé
przewanie do 45 minut po podanimodka. Najbardziej odpowiedntechniky bada z uzyciem leku
Omniscan g sekwencje obrazowania zate od T.

Srednica amputkostrzykawki jest zbyt:z@udla odmierzania matych @bpsci leku. Zaleca i
stosowanie amputkostrzykawek do gibfci powyzej 5 ml.

3. Angiografia (MR):

Dawkowanie tylko u dorostych

Zalecana dawka to 0,2 ml/kg mc. (0,1 mmol/kg ma&/)przypadku zwzenia aorty brzusznej lub
tetnic biodrowych, nalgy zastosowawyzsz dawle - 0,6 ml/kg mc. (0,3 mmol/kg mc.).

Badanie powinno rozpogé sic w czasie pierwszego przejasrodka kontrastowego, w trakcie
podawania lub natychmiast po jego podaniu, wzzeikei od rodzaju aytego sprztu tak, aby uzyska
optymalne wzmocnienie kontrastowe.




4. Choroba wigcowa serca (CAD):

Dawkowanie tylko u dorostych

Zalecana dawka do badania oceguapo perfuzj migsnia sercowego to 0,3 ml/kg mc. (0,15 mmol/kg
mc.) podawana w dwoch dawkach podzielonychdkgpo 0,15 ml/kg mc. (0,075 mmol/kg mc.),
aplikowanych w odgpach wynoszcych>10 minut; jedna dawka z ol¢eniem farmakologicznym,

a nasgpnie jedna dawka w spoczynku. Do wykonania wstrizydia darylnego (bolus) produktu

w rezonansie magnetycznym serca zalegatesowdé odpowiedni wstrzykiwacz o szybka wlewu
nieprzekraczagej 8 ml/sekunel Odpowiednirodek wywotugcy obcizenie farmakologiczne natg
podaw& osobnym zestawem do wlewuzgtnego. Jeeli badane jest tylko ogaione wzmocnienie
kontrastowe, zalecana catkowita dawka produktu wy@d 5 mmol/kg mc.

Nie zbadano wskazania dotycego CAD u dzieci.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Omniscan

Jak doid, nie ma doniestedotyczcych klinicznych konsekwencji przedawkowania. V¥p#tnie
ostrych objawéw toksycznych u pacjentow z prawidi@zynndcia nerek jest mato prawdopodobne.
W razie koniecznéei zaleca si leczenie objawowe. Nie ma swoistego antidotunteti@srodka
kontrastowego. U pacjentéw z niewydadnig nerek, u ktérych okres wydalania leku zadoy¢
wydtuzony oraz u pacjentow, ktérzy otrzymalizéudawki preparatu, kontrast sby¢ usungty

z organizmu drogydializy.

4. Mozliwe dziatania niepazgdane
Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.

Czestas¢ mazliwych dziatar niepazadanych wymienionych ponéj okre&lono nasgpujaco:
- bardzo czsto: (wystpuja u wiecej niz 1 osoby na 10);

- czesto: (wystpuja u 1 do 10 os6b na 100);

- niezbyt czsto: (wystpuja u 1 do 10 os6b na 1 000);

- rzadko: (wysgpuja u 1 do 10 oséb na 10 000);

- bardzo rzadko: (wygpuja u mniej n 1 osoby na 10 000);

- nieznana: (agstas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych).

W badaniach klinicznych obserwowano rasface dziatania niepadane:
Czstokrotkotrwate poczucie uogoélnionego ciepta,gbinia, ucisku lub bolu w miejscu
wstrzyknkicia, bole gtowy, nudriei.

Niezbyt cgsto: nadwrealiwos¢, reakcje alergiczne skory i btéluzowych, zawroty gtowy, nietypowe
wrazenia, tj. uczucie mrowienia, gtwvienia i klucia, zaburzenia smaku, wymioty, biekan
rozszerzenie nacaykrwionasnych, ktérego objawem jest, m.in. zaczerwieniesiedzenie.

Rzadkozaburzenia wchu, drgawki, drenie, dreszcze, sernido zaburzenia widzenia, trudém

w oddychaniu, béle stawowel, béle w klatce piersiowej, zaburzenia czyésimerek (ostra
niewydolna¢ nerek), duszriwi, kaszel, wysypka i pokrzywka, puchaie twarzy i obrzk
naczynioruchowy (choroba skory i btéluzowych charakteryzaga s¢ wystpowaniem obrgkow),
goraczka. U pacjentdw z istnigga niewydolndcia nerek mae wystpi¢ ostra niewydoln& nerek,
zwiekszenie stzenia kreatyniny we krwi.

Czstas¢ nieznana: grubienia skory.
U pacjentéw z eizka niewydolndgcig nerek obserwowano przypadki nerkopochodnego zviddia

uktadowego (choroby zwranej ze stwardnieniem skory, ktorezmdake obejmowa tkanki migkkie
i narzdy wewretrzne), objawiajcej sk przebarwieniami i pogrubieniem skéry, ktore rbagé



bolesne. W rezultacie me dog¢ do zmniejszonej ruchlivéai stawow, ostabienia rgini lub
zaburzenia funkcji organéw wewtnznych.

Moga wystapic reakcje anafilaktyczne/rzekomoanafilaktyczne ésilragraajacezyciu reakcje
wystepujace np. po podaniu leku), przyspieszegtad, kichanie, podemienie gardta, trudriai
w oddychaniu.

Dziatania niepgadane wysipuja zwykle w cagu godziny od podania leku. Rzadko dziatania
niepazadane mog wystapi¢ w ciaggu kilku godzin lub nawet dni po podaniu leku Onaais.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dzialania
niepazadane mana zgtaszéabezpdrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepmlanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProadwkiBiobojczych.

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziakaniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Omniscan

Przechowywa w temperaturze porgj 25C. Przechowywaw opakowaniu zewgtrznym w celu
ochrony przedwiattem. Nie zamrzec.

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegtinym dla dzieci.

Przed zastosowaniem preparatu aakprawdzt dat waznosci podan na opakowaniu.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vaosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzielanego miegca.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Omniscan
- Substangj czynry leku jest gadodiamid (GADTPA — BMA) w dawce 28hg/ml.
- Pozostate sktadniki to: kaldiamid sodowy, sodu wotlenek lub kwas solny (do ustalenia
pH), woda do wstrzykiwa

Jak wyglada lek Omniscan i co zawiera opakowanie
Fiolki ze szkta bezbarwnego z gumowymi korkamigtkitze szkta bezbarwnego z gumowymi
korkami, butelki PP USB, ampuitkostrzykawki w tekiwym pudetku.

A. Opakowanie bezgoednie ze szkia bezbarwnego. Opakowanie z@wme — tekturowe pudetko.
e 10 fiolek po 5 ml; 1 fiolka 5ml

e 10 fiolek po 10 ml; 1 fiolka 10 ml

e 10 fiolek po 15 ml; 1 fiolka 15 ml

e 10 fiolek po 20 ml; 1 fiolka 20 ml

¢ 10 butelek po 100 mi



B. Opakowania bezgoednie — butelki PP USB. Opakowanie zetwrmne — tekturowe pudetko.
e 10 butelek po 50 mi
e 10 butelek po 100 mi

C. Opakowanie bezpgrednie - amputkostrzykawki. Opakowanie zetwmne — tekturowe pudetko.
* 10 amputkostrzykawek o afgpsci 10 ml
* 10 amputkostrzykawek o aftpsci 15 ml
* 10 amputkostrzykawek o afgpsci 20 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
GE Healthcare AS, Nycoveien 1-2, P.O. Box 4220 NamlaNO-0401 Oslo, Norwegia
Wytworca:

GE Healthcare AS, Nycoveien 1-2, NO-0401 Oslo, Nemyia
GE Healthcare Ireland Limited, IDA Business Pararr@tohill, Country Cork, Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2017

Informacje przeznaczone vdgiznie dla fachowego personelu medycznego:

Przed podaniem leku Omniscan udego pacjenta natg wykona przesiewowe badania
laboratoryjne w kierunku zabunzezynndaci nerek.

Zgtaszano przypadki nerkopochodnego zwtoknieniadiddvego (angNephrogenic Systemic
Fibrosis,NSF) zwhzanego ze stosowaniem leku Omiscan oraz niektdekddw zawierajcych
gadolin u pacjentéw z ostrymi lub przewlektymigztiimi zaburzeniami czynrigi nerek

(GFR < 30 ml/min/1,73 A). Pacjenci poddani zabiegowi przeszczepienjmoby g szczegolnie
naraeni, poniewa ryzyko wystpienia ostrej niewydolniei nerek w tej grupie pacjentow jest
wysokie. W zwazku z tym nie naley stosowd leku Omniscan u pacjentow z ashub ciezka
niewydolndcia nerek, u pacjentéw w okotooperacyjnym okresie ggeeepienia watroby.

Nie naley takze stosowé leku Omniscan u noworodkow pasj 4 tygodnizycia.

Ryzyko rozwoju NSF u pacjentéw z umiarkowarewydolndcia nerek (GFR 30-59 ml/min/1,73%n
nie jest znane; w zwiku z tym w tej grupie pacjentéw Omniscanzma stosowaw dawce nie
wiekszej nz 0,1 mmol/kg mc. jedynie po przeprowadzeniu staggnneny stosunku korggi do
ryzyka. Nie nalgy podaw& wiecej niz jednej dawki podczas jednego badania. Ze gdzgha brak
informacji na temat podawania wielu dawek, aggleachowd odstp czasu co najmniej 7 dni
pomiedzy kolejnymi wstrzykngciami leku Omniscan.

Ze wzgkdu na nie w petni rozwigta czynna¢ nerek u niemovak ponizej 1 rokuzycia, Omniscan
nalezy stosowa u tych pacjentéw jedynie po starannym rozerdu zasadnii takiego posfpowania,
w dawce nie wikszej nz 0,1 mmol/kg mc. Ze wzgtlu na brak informacji na temat podawania wielu
dawek, naley zachowa odstp czasu co najmniej 7 dni pogdizy kolejnymi wstrzykniciami leku
Omniscan. Nie nafsy stosowd leku Omniscan u noworodkow pasj 4 tygodnizycia.

Ze wzgkdu na toze u oséb w podesziym wieku klirens gadodiamiduerim¢ zmniejszony,
szczegOlnie wane jest badanie przesiewowe pacjentéw w wieku peygs lat w zakresie zabuize
czynndaci nerek.

Hemodializa zaraz po podaniu leku Omniscarengtatwic usungcie leku Omniscan z organizmu.
Brak dowoddéw uzasadnigiych rozpocgcie hemodializy w celu zapobiegania lub leczeni&NS

u pacjentow nieleczonych hemodializ

Leku Omniscan nie natg stosowa w czasie ¢jzy chyba,ze stan kliniczny kobiety wskazuje na
konieczné¢ zastosowania gadodiamidu.



Pacjentka nie powinna karépiersh przez co najmniej 24 godziny po podaniu leku Owraris

W dokumentacji medycznej pacjentki ngleimiescic samoprzylepsetykiet kontrolrg, znajdujca
si¢ na {fiolce/butelce} w celu doktadnego udokumentovgazastosowanego leku zawig@ggo
gadolin. Naley takze udokumentow@apodan dawlk. Jezeli prowadzona jest elektroniczna
dokumentacja medyczna, nafevprowadzt do niej informacje o hazwie produktu, numerzeiseri
oraz dawce.



