Bipacksedel: Information till anvéandaren

Omniscan 0,5 mmol/ml injektionsvatska, 16sning
Omniscan 0,5 mmol/ml injektionsvatska, 16sning, forfylld spruta

Gadodiamid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du far en injektion av Omniscan. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behéva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare.

- Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Omniscan &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du ges en injektion av Omniscan
Hur Omniscan anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Omniscan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Omniscan ar och vad det anvands for

Detta lakemedel &r endast avsett for diagnostik.

Omniscan &r ett kontrastmedel som anvéands vid undersékningar med magnetisk resonanstomografi
(MRT) av hjarna eller ryggmarg, samt vid helkroppsundersokningar sdsom huvud- och nackregionen,
brosthélan inklusive hjartat, extremiteter (armar och ben), organ i bukhélan (prostata, urinblasa,
bukspottkortel och lever), njure, kvinnobrdst, muskuloskeletala systemet och blodkarl.

Omniscan kan hjalpa till att tydligare pavisa vissa sjukdomstillstand, vilket hjalper ldkaren att lattare
hitta och undersoka dessa sjukdomstillstand och kan forbattra informationen som behovs for att kunna
stélla en diagnos.

2. Vad du behdver veta innan du ges en injektion av Omniscan

Anvand inte Omniscan
- om du ar allergisk (6verkanslig) mot gadodiamid eller nagot av Gvriga innehallsamnen i
Omniscan (anges i avsnitt 6).

Du ska inte fa Omniscan om du har grava och/eller akuta njurproblem, eller om du &r en patient som
snart ska genomga eller nyligen har genomgatt en levertransplantation, eftersom anvandning av
Omniscan hos patienter med dessa tillstand har forknippats med en sjukdom som kallas nefrogen
systemisk fibros (NSF). NSF &r en sjukdom som ger fortjockning av hud och bindvav. NSF kan
medfdra gravt minskad ledrérlighet, muskelsvaghet eller forsamrad funktion hos inre organ, vilket kan
vara livshotande.

Omniscan ska inte heller ges till nyfodda barn upp till 4 veckors alder.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du far Omniscan:

- om du har en pacemaker eller har nagra implantat i kroppen som innehaller jarn
- om du tidigare har fatt en allvarlig reaktion efter att ha givits kontrastmedel



- om du har eller har haft nagra allergier (t ex skaldjursallergi, hdsnuva, nasselutslag), astma eller
andra allergiska sjukdomar i andningsorganen

- om du har hjartsjukdomar eller rubbningar i centrala nervsystemet (epilepsi eller hjarnskada)

- om du har mattligt nedsatt njurfunktion

Tala om for din lakare om
- Dina njurar inte fungerar korrekt
- Du nyligen har genomgatt eller snart forvantas genomga en levertransplantation

Innan du far Omniscan kommer du behdva ta ett blodprov for att kontrollera hur bra dina njurar
fungerar.

Barn och ungdomar
Omniscan ska inte ges till nyfodda barn upp till 4 veckors alder. Eftersom spadbarn upp till 1 ars alder
har omogen njurfunktion, ska Omniscan endast ges till spaddbarn efter noggrant évervagande av lakare.

Andra lakemedel och Omniscan

Tala om for lakare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana. Tala om
for din lakare om du ska lamna blodprov samma dag eller inom 12-24 timmar efter Omniscan-
injektionen. Omniscan stor vissa av de metoder som brukar anvandas for att mata halten elektrolyter
(t ex jarn och kalcium) i blodet.

Graviditet och amning
Radfraga ldkare innan du tar nagot lakemedel.

Graviditet
Du maste tala om for din lakare om du tror att du &r eller kan bli gravid eftersom Omniscan inte ska
anvandas under graviditet savida det inte ar absolut nddvandigt.

Amning
Tala om for din ldkare om du ammar eller precis ska borja amma. Amning ska avbrytas i minst
24 timmar efter att du har fatt Omniscan.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Undvik att kora bil eftersom illamaende kan uppsta efter undersokningen.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvanding av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Omniscan innehaller 0,62 mg/ml natrium. Detta bor beaktas om du ska ata saltfattig kost.

3. Hur Omniscan anvands

Dosering och administrering
Omniscan kommer att injiceras, vanligen som en enda injektion, i en av dina vener fore eller under din
MRT-unders6kning. Ibland kan en andra injektion vara av ytterligare diagnostiskt varde.

Maéngden som injiceras beror pa din kroppsvikt och vilken del av din kropp som ska undersokas.
Vanlig dos ar 0,2 ml/kg kroppsvikt eller ibland upp till 0,6 ml/kg kroppsvikt. Aven om du vager mer
an 100 kg kommer du normalt sett inte att fa mer an 20 ml eller for vissa tillstand upp till 60 ml.

Dosering hos sarskilda patientgrupper
Du ska inte fa Omniscan om du har grava njurproblem och/eller akut njurskada, eller om du &r en



patient som snart ska genomga eller nyligen har genomgatt en levertransplantation. Omniscan ska inte
heller ges till nyfodda barn upp till 4 veckors alder.

Om du har méttliga njurproblem ska du endast fa en dos av Omniscan under en undersékning och du
ska inte fa en andra injektion forran efter minst 7 dagar.

Eftersom spéadbarn upp till 1 ars alder har omogen njurfunktion, ska endast en dos av Omniscan ges
under en understkning och en andra injektion ska inte ges forrén efter minst 7 dagar.

Det ar inte nodvandigt att anpassa dosen om du ar 65 ar eller aldre men du kommer fa ta ett blodprov
for att kontrollera hur bra dina njurar fungerar.

Om du har ytterligare fragor om denna produkt kontakta din lékare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Omniscan orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Foljande sallsynta symtom kan vara allvarliga. Kontakta lakare omedelbart om du upplever:
Symtom pa angioddem, sasom

e svullnad i ansikte, tunga, svalg

e svdrighet att svélja

e nasselutslag och svarigheter att andas

Symtom pa Nefrogen Systemisk Fibros (NSF), sasom
o fortjockning av huden
e grav ororlighet i leder
e muskelsvaghet

Detta ar en lista pa biverkningar som kan uppsta under eller efter undersokningen:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Kortvarig obehagskénsla i form av varme

Kyla eller lokal tryckkansla i samband med injektionen
Kortvarig smarta vid injektionsstallet

Huvudvéark

Illamaende

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e Allergiliknande hud- och slemhinnereaktioner

Overkénslighet

Yrsel

Pirrande kénsla

Kortvarig forandring i ditt smaksinne

Krakningar

Diarré

Rodnad

Klada

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
e Kortvarig forandring av ditt luktsinne

Kramper

Dasighet

Svarighet att andas

Ledsmérta



Skakningar

Angest

Synstorningar

Brostsmarta

Akut njursvikt

Hosta

Utslag och nasselutslag

Swvullnad, inklusive svullnad av ansiktet
Feber

Frossa

Har rapporterats (forekommer hos ett okéant antal anvandare):
Kraftiga 6verkanslighetsreaktioner

Snabb puls

Nysningar

Halsirritation

Svar andnod

Fortjockning av huden

De flesta av de allergiska reaktionerna uppstar inom en halvtimme efter injektionen. I sallsynta fall kan
biverkningar uppsta efter timmar eller dagar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Omniscan ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anviand inte Omniscan efter utgangsdatum som finns pa etiketten.

Den avdragbara sparningsetiketten pa injektions/infusionsflaskan och forfyllda sprutan ska fastas i
patientjournalen for att mojliggéra noggrann dokumentering av vilket gadoliniuminnehallande
kontrastmedel som anvants. Dosen som anvants ska ocksa dokumenteras.

Om elektroniska patientjournaler anvands ska produktnamn, batchnummer och dos foras in i
patientjournalen.

Forvara injektionsflaskan/glasflaskan/polypropenflaskan och den forfyllda sprutan i ytterkartongen.
Ljuskansligt. Forvara plastflaskorna med avvridbar topp vid hogst 30 °C. Far €] frysas.

Anviand inte Omniscan vid missfargning, forekomst av partiklar eller en trasig behallare.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 8 timmar vid 25 °C. Ur en mikrobiologisk synvinkel ska
produkten anvandas omedelbart, savida inte Gppningsséttet utesluter risken for mikrobiologisk
kontaminering. Om den inte anvands omedelbart ligger ansvaret for hallbarhetstider och férvaring hos
anvandaren.



6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehalisdeklaration

- Den aktiva substansen ar gadodiamid (287 mg gadodiamid per ml, vilket motsvarar
0,5 mmol/ml)
1 ml innehaller 287 mg gadodiamid, vilket motsvarar 0,5 mmol.
5 ml innehéller 1,44 g gadodiamid, vilket motsvarar 2,5 mmol.
10 ml innehaller 2,87 g gadodiamid, vilket motsvarar 5,0 mmol.
15 ml innehaller 4,31 g gadodiamid, vilket motsvarar 7,5 mmol.
20 ml innehaller 5,74 g gadodiamid, vilket motsvarar 10,0 mmol.
50 ml innehaller 14,35 g gadodiamid, vilket motsvarar 25,0 mmol.
100 ml innehaller 28,7 g gadodiamid, vilket motsvarar 50,0 mmol.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumkaldiamid och natriumhydroxid 3,8 % ldsning eller saltsyra
3,65 % (for pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

Omniscans utseende och forpackningsstorlekar

Omniscan &r en injektionsvétska, 16sning. Produkten ar en klar, farglos till svagt gul, vattenliknande
10sning.

Omniscan tillhandahalls i:
5 ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml och 100 ml glasflaskor med en klorobutylgummipropp (latexfri).
Forpackningarna innehaller 10 flaskor.

10 ml, 15 ml och 20 ml polypropenflaskor med en avvridbar topp, forsedd med luerlock-fattning.
Forpackningarna innehaller 10 flaskor.

50 ml och 100 ml polypropenflaskor med en propp av klorobutylgummi, skruvkork av plast och en
sakerhetsring.
Forpackningarna innehaller 10 flaskor.

10 ml, 15 ml och 20 ml forfyllda sprutor med en kolv av bromobutyl eller styren-butadien gummi
(innehaller inte latex).
Forpackningarna innehaller 10 forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
GE Healthcare AS

P.O. Box 4220 Nydalen

NO-0401 Oslo

Norge



Ombud:

GE Healthcare AB
Vendevagen 89

Box 90

SE-182 11 Danderyd
Sverige

Tillverkare:

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-04850slo
Norge

eller

GE Healthcare Ireland Limited
IDA Business Park
Carrigtonhill

Co. Cork, Irland

Detta lakemedel &r godké&nd i EEA medlemslander under foljande namn:
Tyskland: Omniscan 0,5 mmol/ml Injektionslésung

Irland: Omniscan 0,5 mmol/ml Solution for injection

Norge: Omniscan 0,5 mmol/ml Injeksjonvaeske

Sverige: Omniscan 0,5 mmol/ml Injektionsvétska

Denna bipacksedel godkéandes senast: 2020-03-16

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Varje injektionsflaska och forfylld spruta med kontrastmedel &r avsedd for engangsbruk. Overblivet
innehall kasseras.

Diametern pa den forfyllda sprutan ar for stor for att ge exakt matning av sma volymer.
Sprutan ska inte anvandas for volymer under 5 ml.

Om detta lakemedel ska anvandas tillsammans med ett automatiskt administreringssystem maste
lampligheten med sadan anvéandning visas av tillverkaren av den medicintekniska produkten.
Anvandarinstruktionerna for den medicintekniska produkten maste féljas noggrant.

Fore administrering av Omniscan ska alla patienter undersokas med avseende pa nedsatt
njurfunktion genom laboratorietester.

Det har forekommit rapporter om nefrogen systemisk fibros (NSF) i samband med anvandning av
Omniscan och vissa andra gadoliniuminnehallande kontrastmedel hos patienter med akut eller kroniskt
gravt nedsatt njurfunktion (GFR <30 ml/min/1,73 m?) och/eller akut njurskada. Patienter som
genomgar levertransplantation l6per sarskilt hog risk, eftersom incidensen av akut njursvikt ar hog i
denna grupp. Darfor far Omniscan inte anvandas till patienter i den perioperativa fasen av en
levertransplantation.

Omniscan far inte heller ges till nyfodda barn upp till 4 veckors alder.

Risken for utveckling av NSF hos patienter med mattligt nedsatt njurfunktion (GFR 30-59
ml/min/1,73 m?) &r inte kand. Darfér ska Omniscan endast anvéandas efter noggrann risk/nytta-
bedémning hos patienter med mattligt nedsatt njurfunktion och med en dos som inte Gverstiger 0,1
mmol/kg kroppsvikt. Fler an en dos ska inte anvandas under en undersdkning. Eftersom information



om upprepad administrering saknas, ska injektioner av Omniscan inte upprepas om inte intervallet
mellan injektionerna &r minst 7 dagar.

Pa grund av omogen njurfunktion hos spadbarn upp till 1 ars alder ska Omniscan endast anvandas hos
dessa patienter efter noggrant 6vervagande och med en dos som inte dverstiger 0,1 mmol/kg
kroppsvikt. Fler &n en dos ska inte anvandas under en undersokning. Eftersom information om
upprepad administrering saknas, ska injektioner av Omniscan inte upprepas om inte intervallet mellan
injektionerna ar minst 7 dagar. Omniscan far inte ges till nyfédda barn upp till 4 veckors alder.

Eftersom renalt clearance av gadodiamid kan vara nedsatt hos &ldre ar det sarskilt viktigt att undersoka
patienter som &r 65 ar och aldre med avseende pa nedsatt njurfunktion.

Hemodialys strax efter administrering av Omniscan kan vara till nytta for att avlagsna Omniscan fran
kroppen. Det finns inga beldgg som stodjer paborjande av hemodialys for att forhindra eller behandla
NSF hos patienter som inte redan genomgar hemodialys.

Omniscan ska anvandas under graviditet endast da kvinnans kliniska tillstand kraver anvandning av
gadodiamid.

Amning ska avbrytas i minst 24 timmar efter administrering av Omniscan.
Den avdragbara sparningsetiketten pa injektions/infusionsflaskan och forfyllda sprutan ska féstas i

patientjournalen for att mojliggora noggrann dokumentering av vilket gadoliniuminnehallande
kontrastmedel som anvants. Dosen som anvants ska ocksa dokumenteras.

Instruktioner for anvandning av polypropenflaskan:

1. Fore Oppnandet, avlagsna eventuell vatska 2. Vrid av toppen med en snabb rorelse.
fran flaskhalsen.

3. Fast sprutan direkt i flaskhalsen.
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