KULLANMA TALIMATI

OPTIMARK 500 mikromol/ml Enjeksiyon i¢in Cozelti iceren Kullanima Hazir Siringa

Damar icine uygulanir.

o FEtkin madde:

330.9 mg/ml Gadoversetamid igerir.

o Yardimct maddeler:

Versetamid, kalsiyum hidroksit, kalsiyum kloriir dihidrat, sodyum hidroksit ve/veya

hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

24 Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagint O6grenmek i¢in 4. Bolimiin sonuna
bakabilirsiniz.”

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OPTIMARK nedir ve ne i¢in kullanilir?
OPTIMARK 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
OPTIMARK nasil kullanilir?

2

3

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. OPTIMARK in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir




1. OPTIMARK nedir ve ne icin kullanilir?

e OPTIMARK, etkin madde gadoversetamid icerir. Gadoversetamid, manyetik
rezonans goriintiillemede (MRG) ‘kontrast madde’ olarak kullanilir.

e Her 1 ml enjeksiyonluk ¢ozelti, 500 mikromole esdeger 330.9 mg gadoversetamid
igerir; bu da 78.6 mg gadolinyuma esdegerdir.

e OPTIMARK enjektor renksiz ila soluk sar1 renkte berrak ¢ozelti igerir.

e OPTIMARK, polipropilenden yapilmis kullanima hazir dolu enjektorler olarak
sunulmaktadir. Enjektor ucu bagligi ve piston, bromobutil kauguktan iiretilmistir

e OPTIMARK yalnizca tan1 amaglh kullanima yoneliktir. OPTIMARK, i¢ organlara
ait goriintiilerin alindig1 bir tarama tipi olan manyetik rezonans goriintiilemenin
(MRG) uygulandig1 erigkin hastalarda ve iki yas ve iizeri ¢ocuklarda kullanilir.
OPTIMARK, beyin, omurga veya karaci§erde anormallikler olan veya oldugu

diistintilen hastalarda daha net goriintiilerin alinmas1 i¢in kullanilir.

2. OPTIMARK’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OPTIMARK’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e flacin etkin maddesi gadoversetamide veya
¢ icerdigi maddelerden herhangi birine (yardimci maddeler listesine bakiniz) ya da

diger gadolinyum iiriinlerine kars1 allerjik isenizOPTIMARK ’1 kullanmaymiz.

Eger siddetli bobrek bozuklugundan yakiniyorsaniz, ya da karaciger nakli yapilmisg ya da
yapilmak {izere olan bir hastaysamz, OPTIMARK 1 bu kosullardaki hastalarda kullaniminin
nefrojenik sistemik fibroz (NSF) adi verilen bir hastalik ile iligskilendirilmesi nedeniyle,
OPTIMARK sizde kullanilmamalidir. NSF, cilt ve bag dokularin sertlesmesine neden olan bir
hastaliktir. NSF, eklem hareketinde azalma, kas zayiflifi veya i¢ organlarin normal

caligsmalarinin etkilenmesi ile olas1 bir hayati tehdit etme ile sonuglanabilir.

OPTIMARK 1 kullanmadan dnce, kan testi ile bobreklerinizin iyi durumda oldugunu kontrol
ettiriniz.

OPTIMARK’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ



Eger,

e Alerji (0rn. tibbi iriinler, deniz {irlinleri, saman nezlesi, kurdesen) ya da astimdan
yakiniyorsaniz

e lyot bazli kontrast maddelere karsi onceden bir reaksiyon oykiisiinii de igerecek
sekilde, bir kontrast maddenin 6nceki enjeksiyonlarina kars1 gosterdiginiz herhangi bir
reaksiyon varsa

e Susamis hissediyorsaniz ve/veya eger inceleme Oncesi sadece az miktarlarda sivi
aldiysaniz ya da hicbir sey igmediyseniz

e Ozel bir tiir antihipertansif ilag aliyorsaniz, rn. bir beta-blokdr

e Kalp hastalifiniz varsa

e Sara (epilepsi) ya da beyin lezyonlarindan yakintyorsaniz

e Kontrollii bir sodyum diyetindeyseniz

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

OPTIMARK n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
OPTIMARK ’1n yiyecek ve icecekler ile etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik

- [lact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damginiz.

- OPTIMARK, kati bir gereksinim bulunmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

OPTIMARK alimindan sonra emzirmeye en az 24 saat ara verilmelidir.

Gebeyseniz veya emziriyorsaniz, gebe oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya gebe kalmayi

planliyorsaniz, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim



Eger ayakta tedavi goren bir hastaysaniz ve ara¢ siirmeyi ya da makine kullanmay1
planliyorsaniz, OPTIMARK 1n kullanildig1 bir prosediir gecirdikten sonra, beklenmedik bir

anda sersemlik hissi olusabilecegini hesaba katmalisiniz. 100 kisiden <1’inde etki olusabilir.

OPTIMARK’n i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin 17 ml’ye kadar her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani esasinda “sodyum igermez” olarak kabul edilebilir.

Daha yiiksek dozlar 1 mmol ya da daha fazla sodyum igerir, kontrollii sodyum diyetinde olan

hastalarda bu durum g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda aliyor veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OPTIiMARK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Kontrast maddelerinin kullanimini igeren tani prosediirleri yalnizca, uygun egitimi almis ve
gerceklestirilecek prosediire iliskin kapsamli bilgisi olan bir hekimin goézetimi altinda
uygulanmalidir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Damar i¢i (intravendz) enjeksiyon yolu ile kullanilir.

0.2 mL/kg viicut agirlig1 olan normal doz, eriskinlerde ve 2 yas ve iizeri ¢ocuklarda aynidir.
Bu doz, 70 kg’lik bir bireyde 14 mL’ye karsilik gelir ve bu hacim, genellikle kol damari
olmak {izere damar igine yaklasik 7-14 saniyede enjekte edilir. Kontrast maddenin, enjeksiyon
icin kullanilan igneden veya tiipten tam olarak enjekte edilmesini saglamak i¢in, enjeksiyonu
takiben serum fizyolojik enjeksiyonuyla yikama islemi yapilmalidir. Erigkinlerde, ilk
enjeksiyonu izleyen 30 dakika icinde ikinci bir doz uygulanabilir. Beyindeki beli
anormallikler incelenirken, OPTIMARK ’1n eriskinlerde bir enjeksiyon i¢in kullanilan normal

dozun ii¢ kat1 dozlarda kullanilmasi gerekebilir. Inceleme i¢in ne kadar OPTIMARK



gerektigine doktorunuz karar verecektir. ignenin yerlestirildigi bolgede agri hissederseniz

doktorunuza veya hemsire/teknisyene derhal bilgi veriniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve adolesanlarda kullanima:
Cocugunuza otomatik enjektdrle uygulama yaptirmaymiz. OPTIMARK’1 2 yasin altindaki

cocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanima:
65 yas ya da lizeri yaslarda iseniz, sizde doz ayarlamasi gerekmemektedir, ancak

bobreklerinizin durumu kan testi ile kontrol edilecektir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Orta derecede bobrek problemleri olan hastalarda, bir tarama esnasinda, birden fazla
OPTIMARK dozu kullanilmamalidir. Enjeksiyonlar arasinda en az 7 giinliik ara olmadikca
OPTIMARK tekrar enjekte edilmemelidir.

Eger karaciger nakli yapilmis ya da yapilmak iizere olan bir hastaysamz, size OPTIMARK

verilmemelidir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
Eger OPTIMARK etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OPTIMARK kullandiysaniz:

Eger size ¢cok fazla OPTIMARK verildiyse, bu size biiyiik olasilikla zarar vermeyecektir.
Eger bobrekleriniz normal olarak calisiyorsa, biiyiik olasilikla herhangi bir probleminiz
olmayacaktir. OPTIMARK, diyaliz ile uzaklastirilabilir.

OPTIMARK 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

OPTIMARK’1 kullanmay1 unutursaniz:
Optimark, teshis amag¢li kullanilan bir iiriindiir ve size bir doktor tarafindan klinikte

uygulanmaktadir. Bu nedenle Optimark’1 kullanmay1 unutma ihtimaliniz bulunmamaktadir.



OPTIMARK ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OPTIMARK da yan etkilere yol acabilir ancak bu etkiler herkeste gériilmez.
OPTIMARK kullanimi ardindan gozlenen yan etkilerin gogu hafif ve orta dereceli ve
gecicidir. OPTIMARK ile en yaygin gériilen yan etkiler alisilmadik bir tat hissi, sicak

hissetme, bas agris1 ve bag donmesi olmustur.

Asagidakilerden biri olursa, OPTIMARK’1 almayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Bayilma hissi

o Ekstra kalp atiglan (diizensiz atimlar)

e (Gogiis agris1 gibi kalbi etkileyen yan etkiler ya da

e Nefes darlig1

¢ Hava yollarin sikismasi

e Bogazda sigsme ya da daralma

¢ Burun akintisi ya da burunda kasinti

e Hapsirma gibi solunum sistemini etkileyen yan etkiler.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Acil tibbi miidahale gerekebilir.

OPTIMARK kullanimi ile klinik denemeler ve pazarlama sonrasi kullanimda bildirilen
belirtiler asagida siralanmaistir:

Yan etkiler siklik baslig1 altinda en siktan baslayarak takip eden sekilde siralanmistir: ¢ok
yaygin (10 hastada 1 veya 1’den fazla sayida); yaygin (100 hastada 1 ile 10 arasi sayida);
yaygin olmayan (1000 hastada 1 ile 10 arasi sayida); seyrek (10000 hastada 1 ile 10 arasi
sayida); ¢ok seyrek (10000 hastada 1 veya 1’den az sayida) ve bilinmeyen (sikligi mevcut

verilerden tahmin edilemeyen).

Yaygin goriilen olas1 yan etkiler:



Bas agrisi, alisilmadik tat hissi, sicaklik hissi

Yaygin olmayan olasi yan etkiler:

Alerjik/asirt duyarlilik (hipersensitivite) reaksiyonu, sersemlik hissi, karincalanma hissi,
uyusma, koku alma duyusunun azalmasi, deride kizariklik ve sicaklik, burun tikanikligi,
bogaz agrisi, bulanti, diyare, kasinti, dokiinti, goglste sikinti hissi, gogilis agrisi,
ekstremitelerde sogukluk dahil sogukluk hissi, uygulama yeri reaksiyonlari, kan kalsiyum

diizeylerinde degisimler

Seyrek goriilen olasi yan etkiler:

Istah kaybi, huzursuz hissetme, uyku bozukluklari, uyusukluk hissi, yanma hissi, hareket veya
savrulma hissi, kulaklarda c¢inlama, g6z kapaklarinda kizariklik, goézde agri, goérme
bulanikligi, gozlerde kanlanma, kalp atislarinin fark edilmesi, diizensiz kalp atiglari, ekstra
kalp atiglari, diisiik kan basinci, nefes darligi, ses kisikligi, burun akintisi, bogazda kasilma,
agizda sulanma, karin agrisi, kabizlik, agiz kurulugu, kurdesen, soguk terleme, kizariklik,
genellikle bobrekler yoluyla atilan bir maddenin (kreatinin) kanda yliksek diizeylerde
bulunmasi, idrarda kan, yiizde sislik, gili¢slizliik ve yorgunluk gibi benzer belirtiler ile genel
olarak kendini iyi hissetmeme, ates, kol ve bacaklarda sislik, lislime, agri, ekstremitelerde
sogukluk hissi, karaciger enzim diizeylerinin yiikselmesi, idrar tahlili sonuglarinin anormal
bulunmasi, idrardaki mineral degerlerinin yiikselmesi, idrarda protein, kalp ve kas enzim
diizeylerinin yiikselmesi, kirmizi kan renginin (hemoglobin) azalmasi, kafa karisiklig1 hissi ve
oryantasyon bozuklugu, titreme, viicut kaslarinda anormal kasilma, konjunktivit (pembe g6z),
kalp atislarmin hizlanmasi, yiliksek kan basinci, hava yollarinin sikismasi, bogazda ya da ses

tellerinde sisme, bogazda gidiklanma hissi, 0ksiirtik, burunda kasinti, hapsirma, terleme.

Cok seyrek goriilen olas1 yan etkiler:

Gozlerin etrafinda sislik, anormal EKG kalp bulgulari, bayilma, kusma.

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler:
Deride, yumusak dokuyu ve i¢ organlari da etkileyebilen sertlesme (nefrojenik sistemik

fibroz), kotii hissetme.

Nefrojenik sistemik fibroza (deride sertlige yol agan ve yumusak dokuyu ve i¢ organlar1 da

etkileyebilen hastalik) iliskin bildirimler mevcuttur.



OPTIMARK 2 yasinda ya da daha biiyiikk cocuklarda kullanildiginda yetiskinlerdekilere

benzer yan etkiler goriilmiistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi 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 “ila¢ 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. OPTIMARK’1n saklanmasi
OPTIMARK 1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Sogutmayiniz / dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki ve siringa etiketindeki son kullanma tarihinden sonra OPTIMARK’1
kullanmayiniz.

Bu {iriin agildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Aksi halde kullanim sirasinda saklama stiresi
ve kosullari, kullanicinin sorumlulugundadir.

Renk degisimi ya da partikiil goriiliirse ¢ozelti kullanilmamalidir.

[laclar1 atik su veya evsel atik yoluyla atmayiniz. Kullanmadiginiz ilaglarin imhasi konusunda

eczaciniza danisiiz. Bu tedbirler ¢evrenin korunmasina yardimci olacaktir.

Ruhsat sahibi: Mallinckrodt Saglik A.S. 34398 Nida Kule Goztepe, Merdivenkdy Bora Sok.
No:1 Kat:10 Daire: 37 34732 Kadikdy-istanbul

Uretici: 8800 Durant Road Raleigh North Carolina 27616 Amerika Birlesik Devletleri
adresindeki Mallinckrodt Inc.

Bu kullanma talimati ...../...../.... tarihinde onaylanmustir.



ASAGIDAKI BILGILER iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Optimark, santral sinir sistemi (SSS) ve karaciger manyetik rezonans goriintiillemesinde
(MRG) kullanilmak iizere endikedir. Optimark, kontrast artig1 saglar ve bilinen veya yliksek
derecede patolojisi olan erigkin hastalarda ve 2 yas ve iizeri cocuklarda, SSS ve karacigerdeki

fokal lezyonlarin ve anormal yapilarin goriintiilenmesini ve karakterizasyonunu kolaylastirir.

Kontrendikasyonlar
e Gadoversetamide ya da diger gadolinyum {iriinlerine veya yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik
e OPTIMARK, siddetli bobrek yetmezligi olan (GFR <30 ml/dak./1.73 m?) ve
bobrekleri diizgiin ¢alismayan hastalarda
e Karaciger nakli ge¢irmis ya da karaciger nakli bekleyen hastalarda
e Perioperatif karaciger transplantasyon periyodunda olan hastalarda ve

e 2 yagsina kadar ¢ocuklarda kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Kontrastsiz MRG ile tespit edilebilen lezyonlarin bozulmus goriintiilemesi

Herhangi bir paramanyetik kontrast ajanda oldugu gibi, gadoversetamid ile MRG artirilmasi,
mevcut lezyonlarin gdoriintiilemesini  bozabilir. Bu lezyonlarin bazilari, artirilmamais,
kontrastsiz, MRG’de goriilebilir. Bu nedenle, eslik eden bir artirllmamis MRG yoklugunda,
kontrast artirilmis MRG yorumlanirken dikkat uygulanmalidir.

Tetkik Oncesi, hastalarin yeterince hidrate edilmesine dikkat edilmelidir.

Hipersensitivite

Kardiyovaskiiler, respiratuvar ve cilt reaksiyonlar1 formunda agiga ¢ikabilen, allergoid ve
idiyosenkratik reaksiyonlar gadoversetamid ile de olusabilir. Bu reaksiyonlarin hemen hepsi,
kontrast madde uygulamasinin ardindan yarim saat i¢inde olur. Ayni simiftaki tim diger
kontrast maddelerle oldugu gibi, nadir vakalarda gec reaksiyonlar (saatler ve giinler sonra)
olabilir; bununla birlikte, tamamlanmis klinik ¢alismalarda higbir bildirim olmamustir.

Sayet hipersensitivite reaksiyonu olur ise, kontrast madde uygulamasi derhal kesilmeli ve
gerekirse intravenodz tedavi baslanmalidir.

Tetkik sirasinda bir uzman gozetimi gereklidir ve bir esnek kalic1 kateter takilmasi tavsiye

edilir. Acil durumlarda hemen aksiyonu kolaylastirmak i¢in, gerekli tibbi iirlinler (6rn.



epinefrin/adrenalin, teofilin, antihistaminikler, kortikosteroidler ve atropin), endotrakeal tiip

ve ventilator derhal hazir olmalidir.

Asagidaki durumlarda hipersensitivite reaksiyonlari riski artar:

— Allerjik predispozisyonlu hastalar

— Bronsiyal astimli hastalar; bu hastalarda 6zellikle artmis bronkospazm riski

— Onceden bir iyotlu kontrast ajanlara reaksiyon tibbi Oykiisii iceren, bir kontrast

ajanlara reaksiyon tibbi oykiilii hastalar

Kontrast madde enjeksiyonu oncesi, hastalara, herhangi bir allerjileri(6rn. deniz iiriinleri veya
tibbi {rlinlere allerjiler, saman nezlesi, Tlrtiker) olup olmadigi, kontrast maddelere
hipersensitivite gosterip gostermedikleri ve brongiyal astimi olup olmadig1r sorulmalidir.
Antihistaminiklerle ve/veya glukokortikoidlerle premedikasyon degerlendirilebilir.

Beta-blokor kullanan hastalar

Beta-blokor kullanan hastalarin, genellikle hipersensitivite reaksiyonlarimin tedavisi igin
kullanilan beta-agonistlere yanit vermemesinin kaginilmaz oldugu géze alinmalidir.

Kardiyovaskiiler rahatsizlig1 olan hastalar

Bu gruptaki hastalarda hipersentivite reaksiyonlar1 siddetli olabilir. Ozellikle ciddi kalp
hastaliklari(6rn. siddetli kalp yetmezligi, koroner arter hastali§1) olan hastalarda
kardiyovaskiiler reaksiyonlar kotiilesebilir. Bununla birlikte, bunlar, Optimark’in klinik
caligmalarinda ortaya ¢ikmamustir.

Santral sinir sistemi bozukluklari

Epilepsi ya da beyin lezyonlarindan sikayeti olan hastalarda, tetkik sirasinda konviilsiyon
ihtimali artabilir. Bu hastalan tetkik ederken tedbirler gereklidir(6rn.hastanin izlenmesi) ve
olas1 konviilsiyonlarin hizli tedavisi i¢in gerekli ekipman ve tibbi iirlinler hazir olmalidir.

Bobrek yetmezligi

OPTIMARK’1 uygulamadan once, tiim hastalar laboratuvar test sonuglari alinarak renal
disfonksiyon i¢in tetkik edilmelidir.

Akut veya kronik siddetli bobrek yetmezligi olan (GFR<30ml/dak./1.73m?) hastalarda,
OPTIMARK ve bazi gadolinyum igeren kontrast ajanlarin kullanim ile iliskili nefrotik
sistemik fibroz (NSF) bildirimleri olmustur. Karaciger trasplantasyonu gegiren ya da
gecirmesi planlanan hastalar, bu grupta akut renal yetmezlik insidansinin yiiksek olmasindan
dolayi, belli bir risk altindadir. Bu nedenle Optimark, karaciger nakli yapilmis veya yapilacak

hastalarda ve 2 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
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Orta siddette bobrek yetmezligi olan (GFR 30-59ml/dak./1.73m”) hastalarda, NSF gelisme
riski bilinmemektedir; bu nedenle Optimark, orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda
yalnmizca dikkatli risk-yarar degerlendirmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Gadoversetamid diyaliz edilebilir. Optimark uygulanmasindan kisa bir siire sonra yapilan
hemodiyaliz,, Optimark’in viicuttan atilmasinda faydali olabilir. Halen hemodiyaliz almamis
hastalarda, NSF’i 6nlemek ya da tedavi etmek icin hemodiyalize baglamay1 destekleyen higbir

bulgu yoktur.

Cocuklar ve adolesanlar

Optimark bir otomatik enjektoér ile uygulanmamalidir. 2 ila 11 yaslarindaki g¢ocuklarda,
yanliglikla fazla dozdan sakinmak icin gerekli doz el ile uygulanmalidir.

Yeni doganlar ve bebekler

Optimark, iki yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir. Giivenlilik ve etkinlik, bu yas

grubunda calisilmamustir.

Yashlar
Yaslilarda gadoversetamidin renal klerensi bozulmus olabileceginden, 65 yas ve sonrasi

hastalarin renal disfonksiyon i¢in tetkik edilmesi 6zellikle 6nemlidir.

Sodyum

Bu tibbi iirlin 17 ml’ye kadar her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani esasinda “sodyum icermez”.

Daha yiiksek dozlar 1 mmol ya da daha fazla sodyum igerir, bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Serum demir ve ¢inko

Klinik ¢alismalarda serum demir ve ¢inko diizeylerinde gecici diisiisler gozlenmistir bu

nedenle dikkat edilmelidir. Bunun klinik belirginligi bilinmemektedir.
Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar/Dogum kontrolii

Gadoversetamidin gebe kadinlarda kullanimina iliskin veri mevcut degildir.

11



Gebelik donemi

Optimark, kontrastli bir MR taramasinin kritik 6neme sahip oldugunun saptandig1 ve kabul
edilebilir alternatif bir goriintiilemenin mevcut olmadigi durumlar haricinde gebelik

doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Gadoversetamid’in  insanlarda anne siiti ile atilip atilmadigi  bilinmemektedir.
Gadoversetamid’in hayvanlarin siitii ile atildigina dair bilgiler yetersizdir. Emzirilen ¢ocuk
icin risk goz ardi edilmemelidir. Optimark uygulamasindan sonra emzirmeye en az 24 saat ara

verilmelidir.

Ureme yetenegi (fertilite)
Hayvan c¢alismalari, iireme toksisitesi iizerine direkt ya da indirekt zararhh etkiler

gostermemistir.
Klinik dis1 veriler, lireme toksisitesine iliskin konvansiyonel caligsmalar temelinde insanlar

icin 6zel bir tehlike ortaya koymamustir. Fertilite ile ilgili klinik ¢alisma yapilmamastir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Optimark, bolus periferik intravendz enjeksiyon olarak 0.2 ml’kg (100 mikromol/kg) viicut

agirligr dozunda uygulanmalidir. Kontrast maddenin tam olarak enjekte edilmesini saglamak
icin, enjeksiyonu takiben 5 ml %0.9 w/v sodyum kloriir enjeksiyonluk cozeltisi enjekte
edilerek yikama islemi yapilmalidir. Goriintiileme prosediirli, Optimark uygulamasindan
sonraki 1 saat icerisinde tamamlanmalidir.

Tekrarlanan doz

Kraniyal MRG’de, sayet, bir tek doz kontrast ile artirllmis MRG’ye ragmen bir lezyon
mevcudiyetine dair gii¢lii bir siiphe ya da lezyonlarin sayisi, boyutu ve yaygiligi hakkinda
daha dogru bilginin hasta yonetimini ya da tedavisini etkileme ihtimali varsa, normal renal
fonksiyonlu bireylerde ilk enjeksiyonun 30 dakikasi iginde, tetkikin teshis verimini
artirabilen, 0.2 mL/kg’lik (100 mikromol/kg) ikinci bir bolus enjeksiyonu uygulanabilir.

Uygulama sekli

Optimark, yalnizca klinkk MRG wuygulamasi alaninda deneyimli hekimler tarafindan

uygulanmalidir.
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Acil durumlarda hemen aksiyonu kolaylastirmak igin, gerekli tibbi iiriinler (Orn.
epinefrin/adrenalin, teofilin, antihistaminikler, kortikosteroidler ve atropin), endotrakeal tiip
ve ventilator derhal hazir olmalidir.

Bu ajan bolus periferik intravendz enjeksiyon olarak uygulanmalidir. Kontrast maddenin tam
olarak enjekte edilmesini saglamak i¢in, enjeksiyonu takiben 5 ml %0.9 w/v sodyum kloriir
enjeksiyonluk ¢ozeltisi enjekte edilerek yikama islemi yapilmalidir. Bir esnek kalic1 venoz
kateter takilmasi tavsiye edilir.

Optimark, 2 ila 11 yasindaki ¢ocuklara otoenjektor ile uygulanmamalidir.

Tibbi iiriin hazirlanmadan veya uygulanmadan once alinmasi gereken énlemler

Kap ve ¢ozelti, kullanilmadan 6nce boliim 6.6°da acgiklandigr gibi incelenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda tekrarlanan dozun giivenliligi tespit edilmemistir. Bu
popiilasyonda tekrarlanan doz uygulamasi dnerilmemektedir.

Optimark, siddetli bobrek yetmezligi olan (GFR <30 ml/dak./1.73 m?) hastalarda ve karaciger
nakli gecirmis veya perioperatif karaciger transplantasyon periyodunda olan hastalarda
kontrendikedir. Optimark, orta siddette bobrek yetmezligi olan (GFR 30-59ml/dak./1.73m?)
hastalarda yalnizca dikkatli risk-yarar degerlendirmesi yapildiktan sonra, 100 mikromol/kg
viicut agirligimi gegmeyen bir dozda kullanilmalidir. Bir tarama esnasinda birden fazla doz
kullanilmamalidir. Tekrarlayan uygulama hakkinda yeterli bilgi olmadigindan dolayzi,

enjeksiyonlar arasinda en az 7 glin olmadik¢a Optimark enjeksiyonu tekrarlanmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda ve adelosanlarda (2 yas ve {izeri) tekrarlanan dozun giivenliligi tespit
edilmemistir. Bu popiilasyonda tekrarlanan doz uygulamasi dnerilmemektedir.

2 yasin tizerindeki ¢ocuklarda doz ayarlamasi gerekli kabul edilmemektedir.

Optimark, 4 haftalia kadar yenidoganlarda kontrendikedir. 2 yasin altindaki ¢ocuklarda
giivenlilik, etkinlik ve olgunlasmamis bobrek fonksiyonunun etkisi incelenmediginden, bu yas

grubunda Optimark kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
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Doz ayarlamasit gerekli goriilmemektedir. 65 yas ve iizeri yash hastalarda dikkatli
kullanilmalidir. Yaslilarda tekrarlanan dozun giivenliligi tespit edilmemistir. Bu popiilasyonda

tekrarlanan doz uygulamasi dnerilmemektedir.

Diger:
Diger gadolinyum kontrast ajanlarla sinirli veriler, bilinen bir soliter ¢ikarilabilir metastazi
olan bir hastada ilave kraniyal metastazlar1 disarda birakmak i¢in, 300 mikromol/kg viicut

agirhig1 dozda Optimark enjeksiyonu ile bir MR tetkik, daha yiiksek teshis emniyeti saglar.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Resmi herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

Optimark’in orto-krezolftalein komplekson (OCP) kolorimetrik yontemle serum kalsiyum
diizeyi Olclimiinde etkilesime neden oldugu  gosterilmistir.  Bununla  birlikte,
gadoversetamid’in uygulanmasi serum kalsiyum diizeyinde gercek bir diisiise neden
olmamaktadir. Gadoversetamid varliginda, bu teknikle yapilan 6l¢iimlerde plazma kalsiyum
degeri hatali bir sekilde diisiik bulunur. Bu artefaktin biiyiikliigi kandaki gadoversetamid
konsantrasyonuyla orantilidir ve bobrek klerensi normal olan hastalarda enjeksiyondan
yaklasik 90 dakika sonra dogru degerler elde edilebilir. Bobrek fonksiyonu tehlikeli diizeyde
olan hastalarda, gadoversetamid klerensi yavaslar ve OCP yontemiyle kalsiyum tayini ile
etkilesim uzar. Gadoversetamid serum kalsiyum diizeyinin olgiilmesinde kullanilan diger
yontemleri (6rnegin arsenazo III kolorimetrik yontem, atomik absorpsiyon spektroskopisi ve

indiiktif olarak eslestirilmis plazma kiitle spektroskopisi) etkilemez.

Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Optimark tek kullanimliktir; kullanilmayan kisimlart atilmalidir.

Renk degisimi ya da partikiil goriiliirse ¢ozelti kullanilmamalidir Tek kullanimlik olmayan
donanim kullaniliyorsa, eser miktarlarda kalan temizleme ajanlarindan kaynaklanan
kontaminasyonun 6nlenmesi i¢in ¢ok dikkatli davranilmalidir.

Kullanmay1 istediginiz soliisyonu elde etmek i¢in asagidaki hazirligi yapiniz:

Enjektorde s1zint1 olup olmadigini kontrol ediniz. Sizint1 varsa kullanmayiniz.
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Itme gubugunu gevirerek enjektor
pistonunun i¢ine soktuktan sonra itme

% h cubugunu yarim tur daha ¢evirerek gri
pistonun serbestge donmesini saglayiniz.

Enjektori kullanmadan 6nce gri ug
bashgim biikerek ¢ikarimiz ve atimz.
Artik enjektdre igne ya da inflizyon boru
pargalarini takabilirsiniz.

Kullandiktan sonra enjektorii ve maddenin kullanilmamis kismini atiniz.

Tiim kullanilmamuis tiriinler ya da atik materyaller, yerel gereksinimlere uygun sekilde imha
edilmelidir.

Kullanima hazir dolu enjektoriin iizerindeki ¢ikartilabilir takip etiketi, kullanilan gadolinyum
kontrast ajanin dogru kaydedilmesi i¢in hasta kayitlarina yapistirilmalidir. Kullanilan doz da

kaydedilmelidir.
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