KULLANMA TALIMATI

GADODIEM 287 mg/ml IV Enjeksiyon icin ¢ozelti iceren flakon
Steril, Apirojen

Damar yoluyla enjeksiyon seklinde kullanilir.

e Etkin Madde: Her 1 ml ¢6zelti 287 mg gadodiamid (0.5 mmol/ml’ye esdeger) igerir.
10 ml igerigi: 2,87 g (5.0 mmol) Gadodiamid
15 ml igerigi: 4.31 g (7.5 mmol) Gadodiamid
20 ml igerigi: 5.74 g (10.0 mmol) Gadodiamid
o  Yardimct maddeler: Sodyum kaldiamid, sodyum hidroksit (pH ayarlayicr), hidroklorik asit
(pH ayarlayici) ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

® Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

GADODIEM nedir ve ne icin kullanilir?
GADODIEM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GADODIEM nasul kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?
5. GADODIEM’in saklanmas:
Bashiklar1 yer almaktadir.

AN~

1. GADODIEM nedir ve ne igin kullanilir?

Bu ilag sadece tant igindir.

GADODIEM, beyin veya omurganmn, ayrica, tiim viicudun (bas ve boyun bolgesi, kalp dahil
toraks boslugu, kollar ve bacaklar, karin boslugundaki prostat, mesane, pankreas ve karaciger
organlari, bobrekler, kadinlarda meme, kas-iskelet sistemi ve kan damarlari gibi) Manyetik
Rezonans Goriintiileme (MRG) teknigi ile tetkiki igin kullanilan bir iiriindiir.

GADODIEM, gri renkli kauguk tipa tizerinde, mavi renkli Alu-PP flip-off kapak ile kapatilmis, 1
adet renksiz tip 1 cam flakon igeren karton kutuda takdim edilmekte olup 10, 15 ve 20 mL’lik
ambalaj biiyiikliiklerinde kullanima sunulmaktadir.
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GADODIEM bazi tibbi durumlarin daha agik sekilde goriilmesine yardimer olabilir. Bu, doktorun
bu durumlarn daha kolay anlamasina ve incelemesine yardimct olur. Béylece tani koymak igin
daha fazla bilgi saglanabilir.

2. GADODIEM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

INTRATEKAL KULLANIMI YOKTUR.
Intratekal kullanimi konviilziyon, koma, duyusal ve motor sinir hasari olusturmustur.

GADODIEM 'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
* Gadodiamid veya GADODIEM formiiliindeki diger herhangi bir bilesene karsi alerjik
iseniz
* Eger siddetli bobrek bozuklugunuz varsa veya karaciger nakli olmak iizere iseniz veya
yakin gegmiste size karaciger nakli yapildiysa.

GADODIEM’in yukaridaki kosullari tastyan hastalarda kullammi, Nefrojenik Sistemik
Fibrozis (NSF) denilen bir hastalikla iligkili bulunmugtur. NSF deride ve bag dokuda
kahnlagma ile goriilen bir hastaliktir. NSF eklem hareketlerinde bozulma, kas giigsiizliigii
veya i¢ organlarin islevlerinde, hayati tehlike olusturabilecek, bozulmalara neden olabilir.

e 4 haftalifa kadar olan yenidogan bebeklerde kullaniimamaldir.

GADODIEM’i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

e Viicudunuzda kalp pili veya demir igeren bir implantiniz varsa

¢ Daha 6nce kontrast madde aldiktan sonra siddetli bir reaksiyonla karsilastiysamz

e Alerji (6rn. deniz driinlerine alerji, saman nezlesi, iirtiker), astim veya diger alerjik
solunum sorunlariniz varsa ya da bu sorunlari daha énce yasadiysaniz,

e Kalp hastaliklar veya merkezi sinir sistemi ile ilgili (sara veya beyinde sorunlar gibi)
sorunlariniz varsa

¢ Orta derecede bobrek problemleriniz varsa.

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise bu durumu doktorunuza
sOyleyiniz.

Asagidakiler sizin igin gegerli ise doktorunuza sdyleyiniz:
- Bobrekleriniz iyi ¢alismiyorsa
- Yakin gegmiste veya yakin gelecekte bir karaciger nakli sizin i¢in s6z konusu ise.

GADODIEM size uygulanmadan 6nce, bébreklerinizin iyi ¢alisip calisgmadigini anlamak iizere
kan testlerinizin yapilmasi gerekir.

GADODIEM 4 haftaliga kadar olan yenidoganlarda kullanilmamalidir. 1 yasina kadar olan
bebeklerde bobrek islevleri gelismediginden, GADODIEM, ancak doktorun dikkatli bir sekilde
yapacag: degerlendirmeyle uygun bulmasi halinde kullanilabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
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GADODIEM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Bu konuda doktorunuzun 6nerilerini izleyiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danmginiz.

Kesinlikle gerekli olmadikga hamilelik sirasinda GADODIEM kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz

hemen doktorunuza danisinz.

Emzirme
llacit kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren bir anne iseniz veya emzirmeye baslamak {izereyseniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.
[lacin verilmesinden 6nce meme vermeye ara veriniz ve GADODIEM’in verilmesinden en az 24
saat sonrasina kadar yeniden meme vermeyiniz.

Arag ve makine kullanimi:
Goriintiileme igleminden sonra mide bulantist meydana gelebileceginden, araba kullanmayiniz.

GADODIEM’in igeriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ilacin cam kabi lateks kauguk igerir. Bu madde siddetli alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Bu tibbi {iriin, 0.62 mg/ml sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olanlar i¢in g6z
oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

GADODIEM enjeksiyonu ile ayni giin veya enjeksiyon sonrasindaki 12- 24 saat iginde kan
numunesi verecekseniz bunu doktorunuza bildiriniz. GADODIEM, kandaki elektrolitlerin (&rn.
demir ve kalsiyum) 6l¢iilmesi igin yaygin olarak kullantlan bazi yéntemlerle etkilesir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimzsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GADODIEM nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Enjekte edilen miktar, kilonuza ve viicudunuzun hangi béliimiiniin incelenecegine gore degisir.
Normal doz 0.2 ml/kg viicut agirligt veya bazen 0.6 ml/kg viicut agirhigina kadardir. 100 kg’dan
daha agir olsaniz bile, normal kosullarda, 20 ml’den ve bazi durumlarda 60 ml’den fazla doz
almaniz s6z konusu olmayacaktir.
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Ozel hasta gruplarinda doz belirlenmesi:
Eger agir bobrek rahatsizliginiz varsa veya karaciger nakli olan veya karaciger nakli olmak lizere
bir hasta iseniz, size¢ GADODIEM uygulanmamalidir. GADODIEM, 4 haftaliktan daha kiigiik

bebeklere de uygulanmamalidir.

Orta derecede bobrek sorunlarmiz varsa, size tetkik sirasinda, sadece bir doz GADODIEM
uygulanmalidir. Bu durumda, eger gerekiyorsa, size ikinci bir enjeksiyon en az 7 giin sonra
yapilabilir.

1 yasina kadar olan bebeklerde bsbrek islevleri tam olarak olgunlagsmamistir. Bu nedenle bu yas
grubundaki bebeklere sadece tek doz enjekte edilmelidir. Ikinci bir enjeksiyon gerekiyorsa, ilk
enjeksiyondan sonra en az 7 giin ge¢mis olmahidir.

Doktorunuz, hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

65 yasinda veya daha yash bir hasta iseniz, dozunuzda ayarlama yapilmasi gerekmez, ancak,
bobreklerinizin iyi ¢alisip ¢alismadigini anlamak igin size bir kan testi yapilacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

GADODIEM MR tetkiki 6ncesinde veya sirasinda, genellikle tek bir enjeksiyon seklinde
venlerinizden birine uygulanacaktir. Ek teshis bilgilerine ulasmak i¢in bazen ikinci bir
enjeksiyonun daha uygulanmasi gerekebilir.

Bu dirdingin kullammu ile ilgili baska sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GADODIEM kullandiysaniz
Bu ilag doktor kontroliinde ve klinikte uygulanacaktir.

GADODIEM’i kullanmay: unutursaniz
GADODIEM uygulamasinin ne zaman yapilacagi konusunda doktorunuzun talimatlarina uyunuz.
Bu ilag size doktor kontroliinde, bir klinikte uygulanacaktir.

GADODIEM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Size GADODIEM uygulandiktan sonra herhangi bir sorununuz olursa doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar igin oldugu gibi, GADODIEM da yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkiler
tiim hastalarda ortaya ¢ikmaz.

Yaygin (100°de birden daha fazla, 10’da birden daha az kiside goriilen yan etkiler):
e Sicaklik, sogukluk veya lokal basing seklinde hissedilen, enjeksiyon ile baglantili gegici
rahatsizlik
e Enjeksiyon yerinde gegici agr hissi.
e Bas agrisi.
e Bulanti.
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Yaygin olmayan (1000°de birden daha fazla, 100°de birden daha az kiside goriilen yan
etkiler):

e Alerji benzeri cilt ve mukdz membran etkileri, asir1 duyarlilik

e Bas dénmesi.

e Karincalanma duyusu

e Tat duyusunda gegici degisiklik.

e Kusma.

e lshal

e Yiiz b6lgesinde ani kizarma (al basmasi)

e Kaginti.

Seyrek (10.000’de birden daha fazla, 1.000°de birden daha az kiside goriilen yan etkiler):
e Koku duyusunda gegici degisiklik.
e Kramplar
e Uykulu dalginlik hali
e Solunum giigliigii.

e Eklemlerde agri.

e Baz kaslarda sarsintili kasilmalar
e Anksiyete (kaygi)

e (Gdrme bozukluklari

e (ogiis agrisi.

e Akut bobrek yetmezligi

o  Oksiiriik

e Dokiintii ve iirtiker

e Yiizde sisme dahil sislikler
e Ates

e Titreme

Siklig1 bilinmeyen (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen):
e Nefrojenik sistemik fibrozis bildirimleri mevcuttur (ciltte kalinlasmaya yol agar ve
yumusak dokulari ve i¢ organlar etkileyebilir)
e Anaflaktik/anaflaktoid reaksiyonlar
e Hizli nabiz.
e Hapsirma.
e Bogazda irritasyon
e Siddetli solunum giigligii.

Anjiyoodem denilen tibbi duruma ait asagidaki belirtiler olusursa hemen doktorunuza
basvurunuz:

e Yiizde, dilde veya bogazda (farinkste) sislik

e  Yutma gligligi

e Dgkiintii ve nefes almakta giigliik
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Alerjik reaksiyonlarin ¢ogunlugu enjeksiyondan sonraki yarim saat icinde ortaya gikar. Seyrek
olarak yan etkiler saatler veya giinler sonra ortaya ¢ikabilir.

Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi
bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GADODIEM’in saklanmasi
GADODIEM’i gocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiketteki son kullanma tarihinden sonra GADODIEM'i kullanmayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklanmali ve 1s1ktan koruyunuz. Isiktan korumak igin Uriinii
karton dis ambalaji i¢inde saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Renk degisikligi veya partikiil bulunan veya ambalajinda bozukluk olan {iirtinleri kullanmayiniz.

Mikrobiyolojik agidan, triin agildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Aksi uygulamalarda
sorumluluk, ilaci uygulayana aittir.

Ruhsat Sahibi:

Biem Ilag San. ve Tic. A.S.

Anittepe Mah. Turgut Reis Cad. No: 21 Tandogan / Cankaya-Ankara
Telefon 103122302929

Faks : 0312 230 68 00

Uretim Yeri:

Idol Ilag Dolum Sanayi ve Ticaret A.S.

Davutpasa Cad. Cebealibey Sok. No:20 34010 Zeytinburnu / Istanbul
Telefon : +90 212 449 00 00

Faks :+90 212 449 00 20

Bu kullanma talimati 27.10.2015 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Her flakondaki kontrast madde tek kullanim i¢indir. Kullaniimayan kisimlar imha edilmelidir.

Eger bu ilag otomatik uygulama sistemi ile kullanilmak igin tasarlanmigsa, bu kullanim i¢in
uygunlugu tibbi cihazin liireticisi tarafindan kanitlanmts olmalidir. Tibbi cihazin kullamim
talimatlarina siki sikiya uyulmalidir.

GADODIEM uygulanmas diisiiniilen tiim hastalar, uygulamadan 6nce, gerekli laboratuvar
tetkikleri yapilarak renal fonksiyon bozuklugu acisindan degerlendirilmelidir.

Akut veya kronik siddetli bobrek yetmezligi (GFR<30 ml/dk/1.73 m?) olan hastalarda,
GADODIEM veya diger bazi gadolinyum igeren kontrast maddelerin kullanimi ile iliskili bulunan
nefrojenik sistemik fibroz (NSF) vakalari bildirilmistir. Akut renal yetmezlik insidansinin yiiksek
oldugu karaciger transplantasyonu siirecindeki hastalar ozellikle risk altindadir. Bu nedenle
GADODIEM, siddetli bobrek yetmezligi olan, perioperatif karaciger transplantasyonu
dénemindeki hastalarda kullanilmamalidir.

GADODIEM, 4 haftaliga kadar olan yenidogan bebeklerde de kullaniimamalidur.

Orta derecede renal yetmezligi olan hastalarda (GFR 30-59 ml/dk/1.73 m?) NSF gelisme riski
bilinmemektedir. Bu hastalarda GADODIEM c¢ok dikkatli bir risk-yarar degerlendirmesinden
sonra kullanilmalidir. Bu hastalarda doz, 0.1 mmol/kg viicut agirligint gegmemelidir. Bir
taramada bir dozdan fazlasi kullamilmamalidir. Tekrarlanan uygulamalarla ilgili bilgi yetersiz
oldugundan, GADODIEM enjeksiyonlari aradan en az 7 giin gegmedikge tekrarlanmamalidir.

1 yasma kadar olan bebeklerde renal fonksiyonlarin gelismemis olmasi nedeniyle, bu hastalarda
GADODIEM, sadece dikkatli bir degerlendirmeden sonra ve 0.1 mmol/kg viicut agirligi dozunu
gegcmeyecek sekilde kullanilmalidir. Bir taramada bir dozdan fazlasi kullanilmamalidir.
Tekrarlanan uygulamalarla ilgili bilgi yetersiz oldugundan, GADODIEM enjeksiyonu aradan en
az 7 giin gegmedikge tekrarlanmamalidir.

GADODIEM 4 haftaliga kadar yenidogan bebeklerde kullaniimamalidir.

Yaslilarda, gadodiamidin renal klerensi azalmis olabilecegi igin, 65 yas ve iizerindeki hastalarda
renal fonksiyon bozuklugu agisindan tarama yapilmasi 6zellikle nemlidir.

GADODIEM uygulamasindan sonra kisa siire i¢inde yapilacak hemodiyaliz ilacin viicuttan
uzaklastirilmasi igin yararl olabilir. Halen hemodiyaliz siirecinde olmayan hastalarda NSF’nin

Onlenmesi veya tedavisi i¢in hemodiyalize baglanmasini destekleyen herhangi bir kanit yoktur.

GADODIEM, gebelik sirasinda, kadinin klinik durumu gadodiamid kullanimini zorunlu
kilmiyorsa, kullanilmamalidir.

GADODIEM kullanimindan sonra emzirmeye en az 24 saat ara verilmelidir.
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Flakon tizerindeki soyulabilir izleme etiketi mutlaka hastanin dosyasina yapistirilmal, boylece
kullantlan gadolinyum kontrast maddesinin ne oldugu dogru sekilde kayitlara gegirilmelidir.
Uygulanan doz da kaydedilmelidir.
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