PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

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

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller: Gadodiamid 287 mg (0,5 mmol)

5 ml innehaller: Gadodiamid 1,44 g (2,5 mmol)

10 ml innehaller: Gadodiamid 2,87 g (5,0 mmol)

15 ml innehaller: Gadodiamid 4,31 g (7,5 mmol)

20 ml innehaller: Gadodiamid 5,74 g (10,0 mmol)
50 ml innehaller: Gadodiamid 14,35 g (25,0 mmol)
100 ml innehaller: Gadodiamid 28,70 g (50,0 mmol)

Hjéalpamne med kénd effekt:
Total méngd natrium: 0,62 mg/ml

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, ldsning.
Injektionsvatska, 16sning, forfylld spruta.

En klar, farglos till svagt gul vattenlésning.
Osmolalitet vid 37 °C: 780 (mOsm/kg H,0)

pH: 6,0-7,0
4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Endast avsett for diagnostik.

Omniscan &r ett kontrastmedel for kranial och spinal magnetisk resonanstomografi (MRT). Omniscan
ar ocksa indicerat for helkropps-MRT inklusive huvud och nacke, torakalomradet inklusive hjarta,
extremiteterna, buk och backen (prostata och urinblasa), kvinnobrost, buk (bukspottkortel och lever),
retroperitonealrummet (njure), muskuloskeletalt system och blodkarl (angiografi) och ges som
intravends injektion.

Omniscan underlattar visualisering av abnormala strukturer eller lesioner samt differentiering mellan
frisk och patologisk vavnad.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Omniscan ska dras upp i sprutan omedelbart fore injektionstillfallet. Alla nedan
rekommenderade doser kan ges som bolusinjektioner. For att forsakra sig om en
fullstandig injektion av Omniscan kan venvagen spolas med 5 ml natriumklorid injektions-
vatska 9 mg/ml (0,9 %) efter injektionen.



Undersokningar av CNS:

Rekommenderad dos till vuxna och barn ar 0,2 ml/kg kroppsvikt (0,1 mmol/kg kroppsvikt) upp till
100 kg kroppsvikt. Vid kroppsvikter dver 100 kg ar det i regel tillrackligt med en dos pa 20 ml. Vid
misstanke om metastaser i hjarnan kan 0,6 ml/kg kroppsvikt (0,3 mmol/kg kroppsvikt) ges till vuxna
upp till 100 kg.Vid kroppsvikter dver 100 kg ar det i regel tillrackligt med en dos pa 60 ml. Dosen pa
0,6 ml/kg kan ges som engangsdos. Alternativt kan en andra bolusinjektion pa 0,4 ml/kg kroppsvikt
(0,2 mmol/kg kroppsvikt) ges inom

20 minuter efter den forsta injektionen pa 0,2 ml/kg kroppsvikt (0,1 mmol/kg kroppsvikt).

Helkroppsundersokningar:

Rekommenderad dos till vuxna och barn 6ver 6 manaders alder &r 0,2 ml/kg kroppsvikt

(0,12 mmol/kg kroppsvikt) upp till 100 kg kroppsvikt. Vid kroppsvikter 6ver 100 kg &r det i regel
tillrackligt med en dos pa 20 ml. Vuxna kan vid behov ges 0,6 ml/kg kroppsvikt

(0,3 mmol/kg kroppsvikt) upp till 100 kg kroppsvikt. Vid kroppsvikter dver 100 kg &r det i regel
tillrackligt med en dos pa 60 ml.

MRT-undersokningen bor startas snarast efter injektion av Omniscan, beroende pa pulssekvens och
undersokningsprotokoll. Optimal kontrastforstarkning fas inom de forsta minuterna efter injektion av
Omniscan beroende pa typ av lesion/vavnad. Kontrastforstarkningen kvarstar i regel upp till 45
minuter efter kontrastmedelsinjektionen. T,-viktade bilder ar sarskilt lampade for
kontrastmedelsforstarkt undersékning med Omniscan.

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.

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.

Sarskilda populationer

Patienter med nedsatt njurfunktion

Omniscan &r kontraindicerat till patienter med gravt nedsatt njurfunktion (GFR <30 ml/min/1,73 m?)
och/eller akut njurskada samt till patienter i den perioperativa fasen av en levertransplantation (se
avsnitt 4.3). Omniscan ska endast anvandas efter noggrann risk/nytta-bedémning hos patienter med
mattligt nedsatt njurfunktion (GFR 30-59 ml/min/1,73 m?2) och med en dos som inte Gverstiger 0,1
mmol/kg kroppsvikt (se avsnitt 4.4). Fler &n en dos ska inte anvéndas under en undersokning.
Eftersom information om upprepad administrering saknas, ska injektion av Omniscan inte upprepas
om inte intervallet mellan injektionerna ar minst 7 dagar.

Nyfodda barn upp till 4 veckors alder, spadbarn upp till 1 ars alder och barn

Omniscan ar kontraindicerat till nyfodda barn upp till 4 veckors alder (se avsnitt 4.3). Pa grund av
omogen njurfunktion hos spadbarn upp till 1 ars alder ska Omniscan endast anvéandas till dessa
patienter efter noggrant dvervdgande och med en dos som inte dverstiger 0,1 mmol/kg kroppsvikt. Fler
an en dos ska inte anvandas under en undersékning. Eftersom information om upprepad administrering
saknas, ska injektion av Omniscan inte upprepas om inte intervallet mellan injektionerna ar minst 7
dagar.

Anvandning for helkropps-MRT rekommenderas inte till barn under 6 manaders alder.

Aldre (65 &r och &ldre)
Ingen dosjustering anses nddvéndig. Forsiktighet ska iakttas hos éldre patienter (se avsnitt 4.4).




4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot det aktiva innehallsémnet gadodiamid eller mot ndgot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1. Omniscan ar kontraindicerat till patienter med gravt nedsatt njurfunktion (GFR <30
ml/min/1,73 m?) och/eller med akuta njurskador, till patienter i den perioperativa fasen av en
levertransplantation och till nyfodda barn upp till 4 veckors alder (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Rutinmassiga forsiktighetsatgarder infoér en MRT-undersokning, sasom exklusion av pacemakers och
ferro-magnetiska implantat, ska vidtas.

Overkanslighet
Allergoida och andra idiosynkratiska reaktioner kan forekomma i samband med alla intravendst

injicerade kontrastmedel, ocksa med Omniscan, i form av kardiovaskulara, respiratoriska och
hudreaktioner, aven chock (se avsnitt 4.8). De flesta av dessa reaktioner intréffar inom en halvtimme
efter administrering av kontrastmedel. | likhet med alla andra kontrastmedel av samma typ kan sena
reaktioner (efter timmar eller dagar) forekomma i séllsynta fall.

Skulle 6verkanslighetsreaktioner forekomma maste tillforsel av kontrastmedel avbrytas omedelbart.
For att omedelbart kunna behandla allvarliga reaktioner maste nédvandiga lakemedel och utrustning
for intubation och adekvat andningshjélp finnas tillgangliga.

Okad risk for overkanslighetsreaktioner finns i foljande fall:
- patienter med allergisk predisposition
- patienter med bronkialastma; risken for bronkospasm ar stérre hos dessa patienter
- patienter med tidigare allvarliga reaktioner pa kontrastmedel

Patienter med nedsatt njurfunktion
Fore administrering av Omniscan ska alla patienter undersokas med avseende pa nedsatt
njurfunktion med hjalp av laboratorieprover.

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. Omniscan &r
kontraindicerat till dessa patienter (se avsnitt 4.3). Patienter som genomgar levertransplantation l6per
sarskilt hog risk, eftersom incidensen av akut njursvikt ar hdg i denna grupp. Darfor far inte Omniscan
anvéndas till patienter i den perioperativa fasen av en levertransplantation och till nyfodda barn (se
avsnitt 4.3).

Risken for utveckling av NSF hos patienter med mattligt nedsatt njurfunktion (GFR 30-59
ml/min/1,73 m?) &r inte kand. Darfor ska Omniscan endast anvéandas efter noggrann risk/nytta-
beddmning hos patienter med mattligt nedsatt njurfunktion. Pa grund av brist pa information om
upprepad administrering bor injektion av Omniscan inte upprepas savida inte intervallet mellan
injektionerna ar minst 7 dagar.

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

Nyfodda barn och spadbarn

Omniscan ar kontraindicerat for nyfodda barn upp till 4 veckors alder (se avsnitt 4.3). Pa grund av
omogen njurfunktion hos spadbarn upp till 1 ars alder ska Omniscan endast anvandas hos dessa
patienter efter noggrant évervégande.




Erfarenhet av Omniscan hos barn yngre an 6 manader med svar lever- eller njursjukdom samt hos for
tidigt fodda spadbarn yngre an 4 veckor eller med postkonceptionell dlder mindre an 30 veckor saknas.

Patienter som behandlas med betablockerare
Observera att patienter som behandlas med betablockerare inte nédvandigtvis behdver svara pa beta-
agonister som vanligen anvands for behandling av 6verkénslighetsreaktioner.

Patienter med kardiovaskulér sjukdom

| denna patientgrupp kan dverkanslighetsreaktionerna vara gravare. Speciellt hos patienter med
allvarlig hjartsjukdom (t ex grav hjartsvikt, koronarkérlsjukdom) kan kardiovaskuléra reaktioner
forvérras.

Patienter med rubbningar i centrala nervsystemet

Hos patienter med epilepsi eller hjarnskada kan sannolikheten for kramper under undersékningen 6ka,
vilket observerats i sallsynta fall med andra kontrastmedel av samma typ. Forsiktighetsatgarder ar
nddvéndiga nér dessa patienter undersoks (t ex monitorering) och utrustning och lakemedel som
behovs for snabb behandling av eventuella kramper maste finnas tillgangliga.

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

Detta lakemedel innehaller 0,62 mg/ml natrium. Detta bor beaktas hos patienter som ordinerats
saltfattig kost.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Omniscan interfererar med vanligen anvénda, komplexometriska (kolorimetriska) matmetoder for
bestamning av kalciumnivan i serum. Det kan ocksa interferera med bestamningar av andra
elektrolyter, t ex jarn. Dessa méatningar bor ej goras forran 12-24 timmar efter administrering av
Omniscan, alternativt kan andra métmetoder anvandas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data fran anvandningen av gadodiamid till gravida kvinnor. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter vid upprepade hdga doser (se avsnitt 5.3). Omniscan ska anvandas
under graviditet endast da tillstandet innebar att det &r absolut nddvandigt att kvinnan anvander
gadodiamid.

Amning
Det ar okant om gadodiamid utsondras i brostmjolk. Tillgdngliga djurdata har visat att gadodiamid

utsondras i mjolk (angaende detaljer se avsnitt 5.3). En risk for det ammade barnet kan inte uteslutas.
Amning ska avbrytas i minst 24 timmar efter administrering av Omniscan.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts som visar effekten pa att kora bil och anvanda maskiner. Patienter som kor bil
eller anvander maskiner bor tanka pa att illamaende kan forekomma ibland.

4.8 Biverkningar

Biverkningar har rapporterats hos ca 6 % av patienterna i kliniska prévningar.



De oftast rapporterade spontana biverkningarna efter Omniscan ar éverkénslighetsreaktioner,
illamaende och krékningar. Fall av nefrogen systemisk fibros (NSF) har rapporterats med Omniscan
(se avsnitt 4.4).

I kliniska provningar med Omniscan rapporterades biverkningar med foljande frekvenser som
presenteras i tabell nedan: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (> 1/1000,
<1/100), sallsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta <1/10 000) eller ingen kand frekvens (kan
inte beraknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet
Mindre vanliga: Allergiliknande hud- och slemhinnereaktioner, 6verkanslighet
Ingen kand frekvens: Anafylaktiska reaktioner*

Psykiska storningar
Sallsynta: Angest

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: Huvudvark

Mindre vanliga: Yrsel, parestesier, 6vergaende forandring i smaksinnet
Sallsynta: Kramper, tremor, somnolens, évergaende forandring i luktsinnet

Ogon
Séllsynta: Synrubbningar

Hjartat
Ingen ké&nd frekvens: Takykardi

Blodkarl
Mindre vanliga: Rodnad

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Sallsynta: Dyspné, hosta
Ingen ké&nd frekvens: Bronkospasm, respiratorisk distress, irritation i svalg, nysningar

Magtarmkanalen
Vanliga: Illamaende
Mindre vanliga: Krékningar, diarré

Hud och subkutan vévnad

Mindre vanliga: Klada

Sallsynta: Odem inklusive ansiktssvullnad och angioneurotiskt 6dem, urtikaria, utslag
Ingen kand frekvens: Nefrogen Systemisk Fibros (NSF), hudplack**

Muskuloskeletala systemet och bindvavnad
Séllsynta: Artralgi

Njurar och urinvagar
Séllsynta: Akut njursvikt

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Vanlig: Overgaende kansla av varme, kyla eller lokalt tryck i samband med injektionen, Gvergdende
smarta pa injektionsstallet

Sallsynta: Brostsmarta, feber, frossbrytningar



* Anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner som kan férekomma oberoende av dos och
administreringsmetod kan vara forsta tecknet pa begynnande chock.

** Fall av hudplack som har associerats med gadolinium, med histologiskt pavisade sklerotiska
kroppar, har rapporterats med gadodiamid hos patienter som inte annars har symtom eller tecken pa
nefrogen systemisk fibros.

Sena biverkningar kan férekomma fran timmar till dagar efter administrering av Omniscan.

Overgéende forandringar i serumjarnniva utan kliniska symtom har observerats hos nagra patienter.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Omniscan kan avldgsnas genom hemodialys. Det finns dock inga beldgg for att hemodialys ar lamplig
for att forhindra nefrogen systemisk fibros (NSF).

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Paramagnetiska kontrastmedel.
ATC-kod: VO8CAO03

Omniscan &r ett icke-joniskt paramagnetiskt kontrastmedel fér anvandning inom magnetisk
resonanstomografi (MRT). Omniscan innehaller gadodiamid som i huvudsak paverkar protonernas T;-
relaxationstid. Detta leder efter intravends injektion till en 6kad signalintensitet och darmed till
kontrastforstarkning vid MRT-undersokningar. Den relativa kontrastforstarkningen ar oberoende av
magnetens faltstyrka i omradet mellan 0,15 och

1,5 Tesla.

Kontrastforstarkning med denna produkt underlattar visualisering av avvikande strukturer eller
lesioner i olika delar av kroppen inklusive CNS. Vid skadad blod-hjérnbarriér kan anvandning av
Omniscan ge forbattrad visualisering av patologiska forandringar och lesioner med avvikande
karlbildning (eller sddana som missténks orsaka skada pa blod-hjarnbarriar) i hjarna (intrakraniala
lesioner), ryggrad med tillhérande vavnad samt lesioner i torax, backenhala och retroperitonealrum.
Omniscan forbattrar ocksa tumoravgransningen och darmed bestdamning av dess utbredning.
Signalfdrstarkning ses ej vid alla former av patologiska forandringar. Detta galler exempelvis for
laggradiga maligniteter och inaktiva MS-plaque. Omniscan kan darfor ocksa anvéndas till
differentialdiagnostik mellan friska och patologiska strukturer, olika patologiska strukturer och i
differentiering mellan tumdrer och tumdrrecidiv samt arrvavnad efter behandling. .


http://www.lakemedelsverket.se

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Gadodiamid distribueras snabbt i extracellularvatskan. Distributionsvolymen &r ekvivalent med
extracellulart vatten. Halveringstiden for distributionsfasen ar ca 4 minuter och for eliminationsfasen
ca 70 minuter. Hos patienter med nedsatt njurfunktion forlangs halveringstiden for elimination omvént
proportionellt med minskande njurfunktion. Kontrastmedlet kan elimineras genom hemodialys.

Eliminering

Gadodiamid utsdndras genom njurarna via glomeruldr filtration. Hos patienter med normal
njurfunktion aterfinns ca 85 % av den givna dosen i oférandrad form i urinen inom 4 timmar och 95-
98 % inom 24 timmar efter intravends injektion.

Kinetiken ar linjar vid doserna 0,1 och 0,3 mmol/kg. Nagra metaboliter har inte aterfunnits.
Gadodiamid binds inte till plasmaproteiner.
53 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allmantoxicitet och genotoxicitet visade inte pa nagra sarskilda risker for
manniska. Efter upprepad administrering av doser pa 0,5 och 1,0 mmol/kg/dag till gravida kaniner
observerades skeletala anomalier som tyder pa forsenad utveckling. Carcinogenicitetsstudier har inte
utforts.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumkaldiamid

Natriumhydroxidlosning (fér pH-justering) 3,8 %
Saltsyra (for pH-justering) 3,65 %

Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Omniscan far inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet
3ar
Kemisk och fysikalisk stabilitet i bruk har testats for 8 timmar vid 25 °C. Ur en mikro-biologisk

synvinkel ska produkten anvandas omedelbart, savida inte Gppningssattet utesluter risken for
mikrobiologisk kontaminering.

Om produkten inte anvands omedelbart ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring hos
anvandaren.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaska/glasflaska/plastflaska/forfylld spruta i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvara polypropenflaskorna med avvridbar topp vid hogst 30 °C. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

5 ml, 10 ml, 15 ml och 20 ml glasflaskor (farglost glas typ 1), med en klorobutylgummipropp
(latexfri), forseglad med en aluminiumkapsyl forsedd med féargat plastlock. Férpackningen innehaller
10 flaskor.



100 ml glasflaskor (farglost glas typ 1), med en klorobutylgummipropp (latexfri), forseglad med en
aluminiumkapsy! forsedd med fargat plastlock. Forpackningen innehaller 10 flaskor.

10 ml, 15 ml och 20 ml polypropenflaskor, med avvridbar topp samt férsedd med luerlock-fattning.
Forpackningen innehaller 10 flaskor.

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

10 ml, 15 ml och 20 ml forfylld spruta, polypropen, férsedd med sprutkolv av bromobutyl-gummi,
eller polycycloolefin, forsedd med sprutkolv av styren-butadien gummi. Férpackningen innehaller 10
forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Varje injektions/infusionsflaska av kontrastmedel &r avsedd for engéngsbruk. Overblivet innehall
kasseras.

Varje forfylld spruta av kontrastmedel ar avsedd for engangsbruk. Overblivet innehall kasseras.

Den avdragbara sparningsetiketten pa injektions/infusionsflaskan eller sprutan ska fastas i
patientjournalen for att mojliggora 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.
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