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. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

OMNISCAN™ 0,5 mmol/ml  Injektionslo-
sung

OMNISCAN™ 0,5 mmol/ml  Injektionslo-
sung in Fertigspritzen

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml enthalt:

Gadodiamid 287 mg (0,5 mmol)
5 ml enthalten:

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

Gadodiamid 2,87 g (5,0 mmol)
15 ml enthalten:

Gadodiamid 4,31 g (7,5 mmol)
20 ml enthalten:

Gadodiamid 5,74 g (10,0 mmol)
50 ml enthalten:

Gadodiamid 14,35 g (25,0 mmol)
100 ml enthalten:

Gadodiamid 28,70 g (50,0 mmol)

Sonstige(r) Bestandteille) mit bekannter
Wirkung:
Gesamtnatriumgehalt: 0,62 mg/ml

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung
Injektionslésung, Fertigspritze

Klare, farblose bis leicht gelbliche, wassrige
Lésung

Osmolalitét bei 37 °C: 780 mOsm/kg H,O
pH: 6,0-7,0

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

OMNISCANT™ ist ein Kontrastmittel fur die
Kernspintomographie (Magnetresonanzto-
mographie — MRT) des Schadels und der
Wirbelsaule.

Weitere Anwendungsgebiete flr intravends
verabreichtes  OMNISCAN™ sind MRT-
Ganzkoérperuntersuchungen  einschlieBlich
des Kopf- und Halsbereichs, des Thorax-
raums und des Herzens, der Extremitaten,
des Abdomens und des Beckens (Prostata
und Blase), der weiblichen Brust, des Ab-
domens (Pankreas und Leber), des Retro-
peritonealraums (Nieren), des Skelettmus-
kelsystems und der GefaBe (Angiographie).
OMNISCAN™ verbessert die Darstellbar-
keit von abnormen Strukturen oder Lasio-
nen und hilft damit gesundes und patholo-
gisches Gewebe voneinander abzugren-
zen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

OMNISCAN™ sollte erst unmittelbar vor
Gebrauch in die Spritze aufgezogen wer-
den. Alle unten aufgefihrten empfohlenen
Dosen koénnen als intravendse Bolusinjek-
tionen verabreicht werden. Um die vollstan-
dige Injektion von OMNISCAN™ zu ge-
wahrleisten, kann der intravendse Zugang
nach der Injektion mit 5 ml Natriumchlorid-
Injektionsldsung 9 mg/ml (0,9 %) durchge-
spult werden.
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ZNS-Untersuchungen

Die empfohlene Dosis betragt fur Erwach-
sene und Kinder 0,2 ml’kg Kérpergewicht
(KG) (0,1 mmol/kg KG) bis zu einem Kor-
pergewicht von 100 kg. Bei mehr als 100 kg
Kérpergewicht ist eine Dosis von 20 ml
normalerweise ausreichend. Bei Verdacht
auf Gehirnmetastasen kann bei Erwach-
senen eine Dosierung von 0,6 mi’/kg KG
(0,3 mmol/kg KG) bei einem Kdrpergewicht
von bis zu 100 kg verabreicht werden.
Oberhalb von 100 kg Kérpergewicht ist eine
Gesamtmenge von 60 ml in der Regel aus-
reichend. Die Dosis von 0,6 ml/kg kann als
Einzelinjektion verabreicht werden. Es kann
jedoch auch eine zweite Bolusinjektion von
0,4 ml’/kg KG (0,2 mmol/kg KG) innerhalb
von 20 Minuten nach der ersten Injektion
von 0,2 mi’kg KG (0,1 mmol/kg KG) ver-
abreicht werden.

Ganzkdérperuntersuchungen

Die empfohlene Dosis betragt fir Erwach-
sene und flr Kinder, die alter als 6 Monate
sind, 0,2 ml/kg KG (0,1 mmol/kg KG) bis
zu einem Korpergewicht von 100 kg. Ober-
halb von 100 kg Koérpergewicht ist eine
Dosis von 20 ml normalerweise ausreichend.
Falls erforderlich, kann Erwachsenen mit
einem Kdrpergewicht von bis zu 100 kg eine
Dosis von 0,6 ml/kg KG (0,3 mmol/kg KG)
injiziert werden. Oberhalb von 100 kg Kor-
pergewicht ist in der Regel eine Gesamt-
menge von 60 ml ausreichend.

Die MRT-Untersuchung sollte, abh&ngig von
der verwendeten Pulssequenz und vom
Untersuchungsprotokoll kurz nach der Appli-
kation des Kontrastmittels beginnen. Je
nach Art der Lasion/des Gewebes wird eine
optimale Kontrastverstarkung innerhalb der
ersten Minuten nach der Injektion beob-
achtet. Die Kontrastverstarkung halt Ubli-
cherweise bis zu 45 Minuten nach der In-
jektion des Kontrastmittels an. Fir kon-
trastmittelverstéarkte Untersuchungen mit
OMNISCAN™ sind T,-gewichtete Sequen-
zen besonders geeignet.

Soll das Arzneimittel mit einem automati-
schen Applikationssystem gegeben werden,
muss die Eignung fur die beabsichtigte
Anwendung vom Medizinproduktehersteller
belegt sein. Die Anwendungshinweise der
Medizinprodukte sind unbedingt zu beach-
ten.

Der Durchmesser der Fertigspritze ist zu
groB, um damit kleine Volumina exakt ab-
zumessen. Daher sollte die Spritze nicht flr
Volumina unter 5 ml verwendet werden.

Besondere Patientengruppen

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunk-
tion

OMNISCAN™ st kontraindiziert bei Pa-
tienten mit schwerer Nierenfunktionssto-
rung (GFR < 30 ml/min/1,73 m?2) und/oder
akuter Nierenschadigung und bei Patienten
in der perioperativen Lebertransplantations-
phase (sieche Abschnitt 4.3). OMNISCAN™
darf bei Patienten mit mittelgradig einge-
schrankter Nierenfunktion (GFR 30-59 ml/
min/1,73 m?) nur nach sorgféltiger Risiko/
Nutzen-Abwagung, in einer Dosierung, die
0,1 mmol/kg Korpergewicht (siehe Ab-
schnitt 4.4) nicht Ubersteigt, angewendet
werden. Wahrend einer Aufnahme darf nicht
mehr als eine Dosis verwendet werden.

Aufgrund des Fehlens von Informationen
zur wiederholten Verabreichung, durfen
OMNISCAN™-Injektionen nicht wiederholt
werden, auBer das Intervall zwischen den
Injektionen betragt mindestens 7 Tage.

Neugeborene bis zu 4 Wochen, Sduglinge
bis zu 1 Jahr und Kinder

OMNISCAN™ st kontraindiziert bei Neu-
geborenen bis zu 4 Wochen (sieche Ab-
schnitt 4.3).

Aufgrund der unreifen Nierenfunktion bei
Séuglingen bis zu 1 Jahr, darf OMNISCAN™
bei diesen Patienten nur nach sorgfélti-
ger Abwégung, in einer Dosierung, die
0,1 mmol/kg Korpergewicht nicht Uber-
steigt, angewendet werden. Wahrend einer
Aufnahme darf nicht mehr als eine Dosis
verwendet werden. Aufgrund des Fehlens
von Informationen zur wiederholten Verab-
reichung dirfen OMNISCAN™-|njektionen
nicht wiederholt werden, auBer das Intervall
zwischen den Injektionen betragt mindes-
tens 7 Tage.

Die Anwendung flr die Ganzkdérper-MRT
wird nicht empfohlen bei Kindern unter
6 Monaten.

Altere Patienten (ab 65 Jahre)
Eine Dosisanpassung wird als nicht erfor-

derlich angesehen. Bei alteren Patienten ist
Vorsicht geboten (siehe Abschnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Gadodiamid oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile.

OMNISCAN™ ist kontraindiziert bei Patien-
ten mit schwerer Nierenfunktionsstérung
(GFR < 30 mI/min/1,73 m?) und/oder akuter
Nierenschadigung, bei Patienten in der
perioperativen Lebertransplantationsphase
und bei Neugeborenen bis zu 4 Wochen
(siehe Abschnitt 4.4).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die fir MRT-Untersuchungen Ublichen
Sicherheitsregeln sind zu beachten, wie
z.B. der Ausschluss von Herzschrittma-
chern und ferromagnetischen Implantaten.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Wie bei allen Kontrastmitteln fir die intra-
vendse Anwendung kdénnen auch bei
OMNISCAN™ allergoide und andere idio-
synkratische Reaktionen auftreten und sich
in Form kardiovaskularer, respiratorischer
und dermatologischer Reaktionen bis hin
zum Schock manifestieren (siehe Ab-
schnitt 4.8). Die meisten dieser Reaktionen
treten innerhalb der ersten halben Stunde
nach der Verabreichung des Kontrastmittels
auf. In seltenen Féllen kdnnen, wie auch bei
allen anderen Kontrastmitteln dieser Klasse,
nach Stunden oder Tagen Spatreaktionen
auftreten.

Wenn eine Uberempfindlichkeitsreaktion
auftritt, muss die Zufuhr des Kontrastmit-
tels sofort abgebrochen werden.

Um im Notfall unverzlglich reagieren zu
kénnen, mussen die erforderlichen Arznei-
mittel und die Ausrtstung flr eine Intuba-
tion und eine geeignete Unterstltzung der
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Beatmung unmittelbar zur Verflgung ste-
hen.

In den folgenden Fallen besteht ein erhdh-
tes Risiko von Uberempfindlichkeitsreak-
tionen:

— Bei Patienten mit allergischer Préadispo-
sition.

— Bei Patienten mit Bronchialasthma. Diese
Patienten sind insbesondere einem er-
héhten Risiko von Bronchospasmen
ausgesetzt.

— Bei Patienten, die bereits schwerwie-
gende Reaktionen auf Kontrastmittel ge-
zeigt haben.

Patienten mit eingeschréankte Nierenfunktion
Vor der Verabreichung von OMNISCAN™,
ist bei allen Patienten durch Laborunter-
suchungen das Vorliegen einer Nieren-
funktionsstorung abzuklaren.

Im Zusammenhang mit der Anwendung
von OMNISCAN™ und einigen anderen
gadoliniumhaltigen Kontrastmitteln sind bei
Patienten mit akuter oder chronischer
schwerer Nierenfunktionsstérung (GFR <
30 ml/min/1,73 m?) und/oder akuter Nie-
renschadigung Falle von nephrogener sys-
temischer Fibrose (NSF) berichtet worden.
OMNISCAN™ ist bei diesen Patienten kon-
traindiziert (siehe Abschnitt 4.3). Patienten,
die sich einer Lebertransplantation unter-
ziehen, sind besonders gefahrdet, da das
Auftreten eines akuten Nierenversagens in
dieser Gruppe hoch ist. Daher darf OMNIS-
CAN™ bei Patienten in der perioperativen
Lebertransplantationsphase und bei Neu-
geborenen nicht angewendet werden (sie-
he Abschnitt 4.3).

Bei Patienten mit mittelgradig einge-
schrankter Nierenfunktion (GFR 30-59 ml/
min/1,73 m?) ist das Risiko fur die Ent-
stehung von NSF unbekannt, daher sollte
OMNISCAN™ pei Patienten mit mittelgra-
dig eingeschrénkter Nierenfunktion nur nach
sorgféltiger Risiko/Nutzen-Abwégung an-
gewendet werden.

Aufgrund des Fehlens von Informationen
zur wiederholten Verabreichung durfen
OMNISCAN™-|njektionen nicht wiederholt
werden, auBer das Intervall zwischen den
Injektionen betréagt mindestens 7 Tage.

Eine Hamodialyse kurz nach der Anwen-
dung von OMNISCAN™ kann nutzlich sein,
um OMNISCAN™ aus dem Korper zu ent-
fernen. Es gibt keine Belege, die daflr
sprechen, bei bisher nicht dialysepflichtigen
Patienten mit der Hamodialyse zu begin-
nen, um einer NSF vorzubeugen oder sie
zu behandeln.

Neugeborene und Séuglinge

OMNISCAN™ st kontraindiziert bei Neu-
geborenen bis zu 4 Wochen (sieche Ab-
schnitt 4.3).

Aufgrund der unreifen Nierenfunktion bei
Sauglingen bis zu 1 Jahr, darf OMNISCAN™
bei diesen Patienten nur nach sorgfaltiger
Abwé&gung angewendet werden.

Bei Kindern unter 6 Monaten mit schweren
Leber- oder Nierenerkrankungen und bei
Frihgeborenen unter 4 Wochen oder mit
einem Gestationsalter unter 30 Wochen
liegen keine Erfahrungen mit OMNISCAN™
VOr.

Patienten, die Betablocker einnehmen

Zu beachten ist, dass Patienten, die mit
Betablockern behandelt werden, moglicher-
weise nicht auf die Beta-Agonisten anspre-
chen, die Ublicherweise bei der Behand-
lung von Uberempfindlichkeitsreaktionen
eingesetzt werden.

Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Bei diesen Patienten kénnen Uberempfind-
lichkeitsreaktionen starker ausgepragt sein.
Insbesondere bei Patienten mit schwe-
ren Herzerkrankungen, wie beispielsweise
schwerer Herzinsuffizienz und koronarer
Herzkrankheit, kénnen kardiovaskuléare Re-
aktionen verstéarkt auftreten.

Patienten mit Erkrankungen des Zentral-
nervensystems

Bei Patienten mit Epilepsie oder Hirnlasio-
nen koénnen Krampfanfalle wahrend der
Untersuchung vermehrt auftreten, wie es
auch bei anderen Kontrastmitteln dieser
Klasse in seltenen Fallen beobachtet wurde.
Bei der Untersuchung solcher Patienten
missen VorsichtsmaBnahmen getroffen
werden (z.B. die Uberwachung des Patien-
ten), und die notwendige AusrlUstung und
Arzneimittel flr eine unverzlgliche Behand-
lung méglicher Krampfanfélle sollten bereit-
stehen.

Altere Patienten

Da die renale Clearance von Gadodiamid bei
alteren Patienten herabgesetzt sein kann,
ist es besonders wichtig, bei Patienten ab
65 Jahren das Vorliegen einer Nierenfunk-
tionsstérung abzukléren.

Dieses Arzneimittel enthalt Natrium:
0,62 mg/ml. Dies ist zu berlicksichtigen bei
Personen unter Natrium-kontrollierter Diét.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

OMNISCAN™ interferiert mit einigen ge-
brauchlichen komplexometrischen (kolori-
metrischen) Methoden zur Serumkalzium-
Bestimmung. Interaktionen bei der Bestim-
mungen anderer Elektrolyte (z.B. Eisen)
sind ebenfalls mdglich. Daher wird die
Durchflhrung solcher Methoden innerhalb
von 12-24 Stunden nach Verabreichung
von OMNISCAN™ nicht empfohlen. Wenn
diese Messungen erforderlich sind, wird die
Anwendung anderer Methoden empfohlen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Daten fur die Anwendung
von Gadodiamid bei Schwangeren vor. Tier-
experimentelle Studien haben eine Repro-
duktionstoxizitdt nach wiederholter Gabe
hoher Dosen gezeigt (siehe Abschnitt 5.3).
OMNISCAN™ darf nicht wéahrend der
Schwangerschaft verwendet werden, es sei
denn, der klinische Zustand der Frau macht
die Verwendung von Gadodiamid erforder-
lich.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Gadodiamid in die
Muttermilch Ubergeht. Die vorhandenen
Daten bei Tieren haben einen Ubergang von
Gadodiamid in die Milch gezeigt (Details sie-
he Abschnitt 5.3). Ein Risiko fur den Saug-
ling kann nicht ausgeschlossen werden.
Nach der Verabreichung von OMNISCAN™
sollte das Stillen fir mindestens 24 Stun-
den unterbrochen werden.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswir-
kungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefuhrt. Ambulante Patienten sollten
beim Fuhren von Fahrzeugen und beim
Bedienen von Maschinen berUcksichtigen,
dass gelegentlich Ubelkeit auftreten kann.

Aus klinischen Studien wurden bei etwa
6 % der Patienten Nebenwirkungen berich-
tet.

Die am haufigsten berichteten, spontanen
Nebenwirkungen nach der Verabreichung
von OMNISCAN™ sind Uberempfindlich-
keitsreaktionen, Ubelkeit und Erbrechen.
Im Zusammenhang mit OMNISCAN™ sind
Falle von nephrogener systemischer Fibrose
(NSF) berichtet worden (siehe Abschnitt 4.4).

In Kklinischen Studien mit OMNISCAN™
wurden Nebenwirkungen mit folgenden
Haufigkeitsangaben berichtet : sehr haufig
(= 1/10); haufig (= 1/100, < 1/10); gelegent-
lich (= 1/1.000, < 1/100); selten (= 1/10.000,
< 1/1.000); sehr selten (< 1/10.000). Nicht
bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschéatzbar.

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Allergieartige Haut- und
Schleimhautreaktionen, Uber-
empfindlichkeitsreaktionen

Nicht bekannt: Anaphylaktische/anaphylak-
toide Reaktionen*®

Psychiatrische Erkrankungen
Selten: Angstgefuhl

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Kopfschmerz

Gelegentlich: Schwindel, Parasthesie, vori-
bergehendes, verdndertes
Geschmacksempfinden

Selten: Krampfanfalle, Tremor, Som-
nolenz, vorUbergehendes,
verandertes Geruchsempfin-
den

Augenerkrankungen
Selten: Sehstdrungen

Herzerkrankungen
Nicht bekannt: Tachykardie

GeféBerkrankungen
Gelegentlich: Erréten

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und des Mediastinums
Selten: Atembeschwerden, Husten
Nicht bekannt: Bronchospasmus, Atemnot,
Irritation im Hals, Niesen
006064-22385




Mai 2016

Fachinformation/Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

OMNISCAN™

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: Ubelkeit
Gelegentlich: Erbrechen, Diarrhd

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes

Gelegentlich: Juckreiz

Selten: Odem einschlieBlich Gesichts-
schwellung und angioneuro-
tisches Odem, Urtikaria, Aus-
schlag

Nicht bekannt: Nephrogene systemische Fi-
brose (NSF), Haut Plaques**

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Kno-
chenerkrankungen
Selten: Gelenkschmerzen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Selten: Akutes Nierenversagen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabrreichungsort

Haufig: VorUbergehendes Empfinden
von Warme, Kéalte oder loka-
lem Druck an der Injektions-
stelle, vortibergehendes Emp-
finden von Schmerz an der
Injektionsstelle
Brustschmerz, Fieber, Schit-
telfrost

Selten:

Anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktio-
nen, die unabhéngig von der Menge und
der Art der Verabreichung auftreten kon-
nen, kdnnen erste Anzeichen fUr einen
beginnenden Schockzustand sein.

Falle von Gadolinium-assoziierten Haut-
Plagues mit histologisch nachgewiese-
nen sklerotischen Kérperchen nach Ga-
dodiamid-Verabreichung wurden bei Pa-
tienten berichtet, die sonst keine Symp-
tome oder Anzeichen einer Nephrogenen
Systemischen Fibrose aufwiesen.

*

*

Verzdgerte Nebenwirkungen kénnen Stun-
den oder Tage nach der Verabreichung von
OMNISCAN™ auftreten.

Bei einigen Patienten wurde eine voruber-
gehende Verdnderung des Serumeisens
beobachtet. Alle Patienten blieben jedoch
asymptomatisch.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz, die in-
traven®s UberméaBig hohe Dosen erhalten
haben, kann OMNISCAN™ durch Hamo-
dialyse eliminiert werden. Es gibt jedoch
keine Belege dafir, dass eine Hamodialyse
zur Prévention der nephrogenen systemi-
schen Fibrose (NSF) geeignet ist.

006064-22385

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Para-
magnetische Kontrastmittel.

ATC-Code: VO8C A03

OMNISCAN™ ist ein nichtionisches, para-
magnetisches Kontrastmittel fir die Kern-
spintomographie (Magnetresonanztomo-
graphie — MRT). OMNISCAN™ enthalt
Gadodiamid, welches in erster Linie die T;-
Relaxationszeit von Protonen beeinflusst.
Nach der intravendsen Injektion flhrt dieser
Effekt zu einer gesteigerten Signalintensitat
und damit zu einer Kontrastverstéarkung bei
MRT-Untersuchungen. Im untersuchten
Feldstarkenbereich von 0,15 Tesla bis zu
1,5 Tesla war der relative Bildkontrast von
der applizierten Feldstérke unabhangig.

OMNISCAN™ dient der Kontrastverstéar-
kung und somit der verbesserten Darstellung
von abnormen Strukturen oder von Lasionen
in verschiedenen Kdrperregionen einschlieB-
lich des ZNS. Bei Stérungen der Blut-Hirn-
Schranke ermoglicht die Verabreichung von
OMNISCAN™ eventuell eine verbesserte
Darstellung von pathologischen Verande-
rungen sowie von Lasionen mit abnormem
GefaBreichtum (bzw. solchen, die als Ursa-
che flr die Stérung der Blut-Hirn-Schranke
gelten) im Gehirn (intrakranielle Lasionen),
in der Wirbels&dule und in verbundenen Ge-
weben und auch von Lé&sionen im Thorax,
in der Beckenhohle und im Retroperitoneal-
raum. Weiterhin ist eine verbesserte Tumor-
abgrenzung moglich, wodurch das AusmaRi
der Invasivitdt bestimmt werden kann.
Nicht bei allen pathologischen Prozessen
wird eine Signalverstarkung bewirkt. So fin-
det z.B. bei einigen geringgradig malignen
Prozessen oder inaktiven MS-Plaques keine
Verstéarkung statt. OMNISCAN™ kann so-
mit flr die Differentialdiagnose zwischen
gesundem und pathologischem Gewebe,
zwischen unterschiedlichen pathologischen
Strukturen sowie fUr die Differenzierung von
Tumoren und Tumorrezidiven und von Nar-
bengewebe nach der Behandlung ange-
wendet werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Verteilung

Gadodiamid wird schnell in der Extrazellular-
flussigkeit verteilt. Das Verteilungsvolumen
entspricht dem der extrazelluléren Flissig-
keit. Die Verteilungshalbwertzeit betragt un-
geféhr 4 Minuten und die Eliminationshalb-
wertzeit liegt bei etwa 70 Minuten. Bei Pa-
tienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
wird die Eliminationshalbwertzeit umgekehrt
proportional zum AusmaB der Einschran-
kung der Nierenfunktion verlangert. Das
Kontrastmittel kann mittels Hamodialyse
eliminiert werden.

Elimination

Gadodiamid wird durch glomerulare Filtra-
tion Uber die Nieren ausgeschieden. Bei
Patienten mit normaler Nierenfunktion fin-
den sich 4 Stunden nach der intravendsen
Injektion etwa 85 % der verabreichten Dosis
unverandert im Urin wieder; nach 24 Stun-
den sind es ca. 95-98 %.

Bei Dosen von 0,1 und 0,3 mmol/kg ist die
Kinetik linear.

Es wurden keine Metaboliten nachgewie-
sen. Gadodiamid geht keine Plasma-Pro-
teinbindung ein.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe und Genotoxizitat las-
sen die préklinischen Daten keine beson-
deren Gefahren flr den Menschen erken-
nen. Bei trachtigen Kaninchen traten nach
der wiederholten Verabreichung einer Dosis
von 0,5 und 1,0 mmol/kg/Tag Skelettano-
malien auf, die auf eine Entwicklungsver-
zdgerung hindeuten. Studien zur Kanzero-
genitéat wurden nicht durchgefuihrt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Caldiamid-Natrium
Natriumhydroxid-Lésung 3,8% (zur pH-
Einstellung)

Salzsaure 3,65 % (zur pH-Einstellung)
Wasser flir Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

OMNISCAN™ darf nicht mit anderen Arz-
neimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

Die chemische und physikalische Stabilitat
wahrend des Gebrauchs wurde fir 8 Stun-
den bei 25° C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht ist das Arznei-
mittel sofort zu verwenden, es sei denn, die
Art des Offnens schlieBt das Risiko mikro-
bieller Kontaminierung aus.

Falls es nicht sofort verwendet wird, ist der
Anwender fur die Dauer und die Bedingun-
gen der Aufbewahrung vor der Anwendung
verantwortlich.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Die Durchstechflasche/Flasche/Polypropy-
lenflasche/Fertigspritze im Umkarton auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu schit-
zen. Polypropylenflaschen mit Abbruch-
drehverschluss nicht tber 30°C lagern.
Nicht einfrieren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Durchstechflaschen (farbloses Glas vom
Typ l) zu 5 ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml, die mit
latexfreien Gummistopfen aus Chlorobutyl
verschlossen und mit Aluminiumkappen mit
farbigen Kunststoff-Deckeln versiegelt sind.
PackungsgréBe: Jeweils 10er Packungen
(zusétzlich auch als Klinikpackungen).

Flaschen (farbloses Glas vom Typ l) zu
100 ml, die mit latexfreien Gummistopfen
aus Chlorobutyl verschlossen und mit Alu-
miniumkappen mit farbigen Kunststoff-
Deckeln versiegelt sind.

PackungsgroBe: 10er Packungen (zusatz-
lich auch als Klinikpackungen).
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Flaschen aus Polypropylen zu 10 ml, 15 ml
und 20 ml mit Abbruchdrehverschluss mit
Luer-Anschluss.

PackungsgroBe: Jeweils 10er Packungen
(zusatzlich auch als Klinikpackungen).

Flaschen aus Polypropylen zu 50 ml und
100 ml mit Gummistopfen aus Chlorobutyl,
Plastikschraubkappen und einem Originali-
tatsring.

PackungsgréBe: Jeweils 10er Packungen
(zusétzlich auch als Klinikpackungen).

Fertigspritzen aus Polypropylen mit Gummi-
kolben aus Bromobutyl oder Fertigspritzen
aus Polycycloolefin mit Gummikolben aus
Styrol-Butadien zu 10 ml, 15 ml und 20 ml.
PackungsgréBe: Jeweils 10er Packungen
(zusatzlich auch als Klinikpackungen).

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Jede Durchstechflasche/Flasche/Fertig-
spritze mit Kontrastmittel ist zum einma-
ligen Gebrauch bestimmt. Alle nicht ver-
wendeten Reste sind zu verwerfen.

Das abziehbare Etikett fir die Ruckverfol-
gung auf den Durchstechflaschen/Spritzen/
Flaschen ist in die Patientenakte einzukle-
ben, um eine genaue Dokumentation des
verwendeten gadoliniumhaltigen Kontrast-
mittels zu ermdglichen. Die verwendete
Dosis ist ebenfalls zu dokumentieren. Wenn
elektronische Patientenakten verwendet
werden, ist der Arzneimittelname, die Char-
genbezeichnung und die Dosis in die Pa-
tientenakte einzutragen.

. INHABER DER ZULASSUNG

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
Gieselweg 1
38110 Braunschweig

. ZULASSUNGSNUMMERN

65460.00.00
65610.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

11.07.2006/30.06.2008

STAND DER INFORMATION
11.05.2016

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

006064-22385
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