KULLANMA TALIMATI

Optimark 500 mikromol/ml
Enjeksiyon i¢in Cozelti iceren Kullamma Hazir Siringa

Damar i¢ine uygulanir.

o Etkin madde:

330.9 mg/ml Gadoversetamid igerir.

o Yardimci maddeler:

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

hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. Optimark nedir ve ne icin kullanilir?

. Optimark’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

2

3. Optimark nasil kullamhir?
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
5

. Optimark’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir




1. Optimark nedir ve ne i¢in kullanilir?

e Optimark 330.9 mg/ml enjeksiyon icin ¢ozelti iceren kullanima hazir siringa,
manyetik rezonans goriintiilemede (MRG) kullanilan bir kontrast maddedir. Optimark,
Paramanyetik MRG kontrast maddeler grubundandir.

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

e Optimark, beyin, omurga ve karaciger manyetik rezonans goriintiilemesinde (MRGQG)
kullanilir. Optimark, kontrast artigi saglar ve beyin, omurga ve karacigerdeki anormal
yapilarin goriintiilenmesini ve karakterizasyonunu kolaylastirir. Bu ilag sadece teshis

amacli kullanim i¢indir.

2. Optimark’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Optimark’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger ilacin etkin maddesi gadoversetamide veya icerdigi maddelerden herhangi birine
(yardimct maddeler listesine bakiniz) ya da diger gadolinyum iriinlerine karsi
allerjik(hipersensitivite) iseniz
e Eger iki yasin altindaki cocugunuzda Optimark kullanimi planlandiysa

Optimark’1 kullanmayiniz.

Eger siddetli bobrek bozuklugundan yakiniyorsaniz, ya da karaciger nakil hastasiysaniz,
Optimark kullaniminin bu kosullardaki hastalarda kullaniminin Nefrojenik Sistemik Fibroz
(NSF) adi verilen bir hastalik ile iligkilendirilmesi nedeniyle, Optimark sizde
kullanilmamalidir. NSF, cilt ve bag dokularin sertlesmesine neden olan bir hastaliktir. NSF,
eklem hareketinde azalma, kas zayiflif1 veya hayat1 tehdit etmesi olas1 i¢ organ fonksiyon

bozukluklari ile sonuglanabilir.



Optimark’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kontrast maddenin kullanildig: teshis prosediirleri, 6n egitim almis ve uygulanan prosediir
hakkinda dogru bilgi ile donanmis bir uzman hekim gozetimi altinda ytiriitiilmelidir.
Eger,
e Allerji (6rn. tibbi iiriinler, deniz iirlinleri, saman nezlesi, kurdesen) ya da astimdan
yakiniyorsaniz
e Iyot bazli kontrast maddelere karsi onceden bir reaksiyon oykiisiinii de igerecek
sekilde, bir kontrast maddenin dnceki enjeksiyonlarina kars1 gosterdiginiz herhangi bir
reaksiyon varsa
e Bobrekleriniz diizgilin calismiyorsa
e Susamis hissediyorsaniz ve/veya eger inceleme Oncesi sadece az miktarlarda sivi
aldiysaniz ya da higbir sey igmediyseniz
e Viicudunuzda bir kalp pili veya herhangi bir ferromanyetik implant (vaskiiler klips,
v.b.) ya da bir metal stent varsa
e Ozel bir tiir antihipertansif ila¢ aliyorsamz, rn. bir beta-blokor
e Kalp kastaliginiz varsa
e Sara(epilepsi) ya da beyin lezyonlarindan yakiniyorsaniz

e Siz ya da ¢ocugunuz kontrollii bir sodyum diyetindeyse

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

Optimark’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Optimark’in yiyecek ve igecekler ile etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik

- [lact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damginiz.

- Optimark, kontrastli bir MR taramasinin kritik 6neme sahip oldugunun saptandigi ve
kabul edilebilir alternatif bir goriintiilemenin mevcut olmadig1 durumlar haricinde
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

- Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danwzmz.



Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Optimark’1 emzirme doneminde kullanabilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Eger ayakta tedavi goren bir hastaysaniz ve arag siirmeyi ya da makine kullanmay1 planliyorsaniz,
Optimark’in kullanildig1 bir prosediir gegirdikten sonra, beklenmedik bir anda sersemlik hissi

olusabilecegini hesaba katmalisiniz.

Optimark’mn i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilag 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, eger

siz ya da ¢ocugunuz kontrollii sodyum diyetinde ise bu durum gézoéniinde bulundurulmalidir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. Optimark nasil kullamlir?

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

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

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

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Cocugunuza otomatik enjektdrle uygulama yaptirmayiniz. Optimark’t 2 yasin altindaki

cocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda Optimark kullanimina iligkin 6zel bir gereksinim bulunmamaktadir.



Ozel kullanim durumlart:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa Optimark’t kullanmayimiz. Eger orta siddette bobrek
yetmezliginiz varsa Optimark’1 dikkatle kullaniniz.

Eger karaciger nakil hastasiysaniz Optimark’1 kullanmayiniz.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.
Eger Optimark etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla Optimark kullandiysamz:

Eger size ¢ok fazla Optimark verildiyse, bu size biiyiik olasilikla zarar vermeyecektir. Eger
bobrekleriniz normal olarak c¢alistyorsa, biiyiilk olasilikla herhangi bir probleminiz
olmayacaktir. Optimark, diyaliz ile uzaklastirilabilir.

Optimark’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Optimark’1 kullanmay1 unutursamz:
Optimark, teshis amacgli kullanilan bir iriindiir 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?
Tim ilaglar gibi, OptiMARK’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Yan etkilerin ¢ogu hafif ve orta dereceli ve gegicidir.
OPTIMARK ile en yaygin goriilen yan etkiler alisilmadik bir tat hissi, sicak hissetme, bas agrist
ve bas donmesi olmustur.
Asagidakilerden biri olursa, OPTIMARK’1 almayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz
e (Gogsiinlizde, yiizlinlizde veya bogazinizda darlik, agr1 veya rahatsizlik hissediyorsaniz
e Nefes almada zorluk ¢ekiyorsaniz
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastanede yatirilmaniza
gerek olabilir.
OPTIMARK kullanimi ile gozlenen yan etkilerin biiylik ¢ogunlugu sinir sistemi hastaliklar
ile ilgili oldugu bulunmustur. Bunu genel bozukluklar, gastrointestinal hastaliklar ve deri
hastaliklar1 izlemektedir.
Deride, sikilagsma/iltihap veya bag dokusu artigini (fibroz) (NSF) da igeren anormal durumlar
bildirilmigtir.
OPTIMARK 2 yasinda ya da daha biiylik ¢ocuklarda kullanildiginda yetiskinlerdekilere
benzer yan etkiler goriilmiistiir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bolilmiine basvurunuz:
Bayilma
Ekstra kalp atiglar1
Gogiis agrist gibi kalbi etkileyen yan etkiler ya da Nefes darligi
Hava yollarinin sikismasi
Bogazda sisme ya da daralma
Burun akintis1 ya da burunda kasinti
Hapsirma gibi solunum sistemini etkileyen yan etkiler.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Acil tibbi miidahale gerekebilir.



OPTIMARK kullanim1 ile klinik denemeler ve pazarlama sonrasi kullanimda bildirilen
belirtiler agagida siralanmistir:

Yan etkiler siklik bashigi altinda en siktan baslayarak takip eden sekilde siralanmistir: ¢ok
yaygin (10 hastada 1 veya 1°den fazla sayida); yaygin (100 hastada 1 ile 10 aras1 sayida);
yaygin olmayan (1000 hastada 1 ile 10 arasi sayida); seyrek (10000 hastada 1 ile 10 arasi
sayida); ve ¢cok seyrek (10000 hastada 1 veya 1’den az sayida).

Yaygin goriilen olasi yan etkiler:

Sersemlik hissi, Bag agris1, Alisilmadik tat hissi, Sicaklik hissi

Yaygin olmayan olasi yan etkiler:

Alerjik/asir1 duyarlilik(hipersensitivite) reaksiyonu, Karincalanma hissi, Uyusma, Koku alma
duyusunun azalmasi, Deride kizariklik ve sicaklik, Burun tikanikligi, Bogaz Agrisi, Bulanti,
Diyare, Kurdesen, Kasinti, Dokiintii, Gogliste sikint1 hissi, Sogukluk hissi, Uygulama yeri

reaksiyonlari

Seyrek goriilen olas1 yan etkiler:

Diisiik kan basinci, Diizensiz kalp atislari, Bogazda kasilma, Nefes darligi, Idrarda kan,
Genellikle bobrekler yoluyla atilan bir maddenin (kreatinin) kanda yliksek diizeylerde
bulunmasi, Bayilma, Titreme, Ates, Uyusukluk hissi, Yizde sislik, Kusma, Karin agrisi,
Ekstra kalp atiglari, Yiiksek kan basinci, GOgiis agrisi, Kalp atislarinin hizlanmasi, G6z
kapaklarinda kizariklik, Gozde agri, Gérme bulanikhigi, Ses kisikligi, Oksiiriik, Kol ve
bacaklarda sisme, Agri, El ve ayaklarda sogukluk hissi, Karaciger enzim diizeylerinin
yiikselmesi, Idrar tahlili sonuglarmin anormal bulunmasi, Idrardaki mineral degerlerinin
yilikselmesi, Kalp ve kas enzim diizeylerinin yiikselmesi, Kirmizi kan renginin (hemoglobin)
azalmasi, Kandaki kalsiyum diizeylerinde degisiklikler, Burun akintisi, Agizda sulanma,
Kabizlik, Ag1z kurulugu, Soguk terleme, Istah kaybi, Huzursuz hissetme, Uyku bozukluklari,
Yanma hissi, Kulaklarda c¢inlama, Kalp atislariin fark edilmesi, Kizariklik, Terleme,

Yorgunluk



Cok seyrek goriilen olasi yan etkiler:

Kasilma (Konviilsiyon), Hava yollarinin sikismasi, Bogazda ya da ses tellerinde sisme, Kafa
karisikligt hissi, Kalbin elektriksel ritminde sorunlar (uzun QT), Kalp atislarinda diizensizlik,
Bogazda gidiklanma hissi, G6zlerde kanlanma, Burunda kaginti, Hapsirma, Gozlerin etrafinda

sislik, Grip benzeri belirtiler, Kendini iyi hissetmeme

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. Optimark’in saklanmasi
OPTIMARK 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Sogutmayiniz / dondurmayiniz.

Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarthinden sonra OPTIMARK 1 kullanmay1niz.
Eger enjektorde sizint1 oldugunu fark ederseniz OPTIMARK 1 kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Covidien Saglik A.S. Dereboyu Sok. Sun Plaza No:24 34398 Maslak-ISTANBUL

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

Bu kullanma talimati 05/02/2009 tarihinde onaylanmustir.



ASAGIDAKI BILGILER ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Optimark, santral sinir sistemi (SSS) ve karaciger manyetik rezonans goriintiilemesinde
(MRG) kullanilmak iizere endikedir. Optimark, kontrast artig1 saglar ve bilinen veya yiiksek
derecede patolojisi olan hastalarda, SSS ve karacigerdeki fokal lezyonlarin ve anormal

yapilarin goriintiilenmesini ve karakterizasyonunu kolaylastirir.

Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

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

Tetkik Oncesi, hastalarin yeterince hidrate edilmesine dikkat edilmelidir. MR tetkiklerinde,
inflizyon pompasi, kalp pili, ferro-manyetik klips v.b. tastyan hastalarin hari¢ tutulmasi gibi
genel kontrendikasyonlara uyulmalidir.

Hipersensitivite

Intravendz uygulanan tiim kontrast maddeler ve gadoversetamid ile de , kardiyovaskiiler,
respiratuvar ve cilt reaksiyonlar1 formunda agiga cikabilen, allergoid ve idiyosenkratik
reaksiyonlar olusabilir. Bu reaksiyonlarin hemen hepsi, kontrast madde uygulamasinin
ardindan yarim saat i¢cinde olur. Ayni siniftaki tiim diger kontrast maddelerle oldugu gibi,
nadir vakalarda ge¢ reaksiyonlar (saatler ve giinler sonra) olabilir; bununla birlikte,
tamamlanmis klinik ¢alismalarda hig¢bir 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 kolaylagtirmak icin, gerekli tibbi {iriinler (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 &ykiisii iceren, bir kontrast ajanlara

reaksiyon tibbi Oykiilii hastalar



Kontrast madde enjeksiyonu Oncesi, hastalara, herhangi bir allerjileri(6rn. deniz tiriinleri veya
tibbi irilinlere allerjiler, saman nezlesi, {rtiker) olup olmadigi, kontrast maddelere
hipersensitivite gosterip gostermedikleri ve bronsiyal astimi1 olup olmadigi sorulmalidir.
Antihistaminiklerle ve/veya glukokortikoidlerle premedikasyon degerlendirilebilir.
Beta-blokor kullanan hastalar

Beta-blokor kullanan hastalarin, genellikle hipersensitivite reaksiyonlarinin tedavisi i¢in
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 hastalif1l) olan hastalarda
kardiyovaskiiler reaksiyonlar kotiilesebilir. Bununla birlikte, bunlar, Optimark’in klinik
calismalarinda ortaya ¢ikmamustir.

Santral sinir sistemi bozukluklari

Epilepsi ya da beyin lezyonlarindan sikayeti olan hastalarda, tetkik sirasinda konviilsiyon
thtimali artabilir. Bu hastalar1 tetkik ederken tedbirler gereklidir(6rn.hastanin izlenmesi) ve
olas1 konviilsiyonlarin hizli tedavisi i¢in gerekli ekipman ve tibbi iiriinler hazir olmalidir.
Bobrek yetmezligi ve karaciger tranplantli hastalar

Siddetli bobrek yetmezligi olan(GFR<30ml/dak./1.73m2) ve karaciger transplantasyonu
gecirmis ya da geciriyor olan hastalarda, bazi gadolinyum igeren kontrast ajanlarin kullanimi
ile iligkili nefrotik sistemik fibroz(NSF) bildirimleri olmustur. Bu nedenle Optimark bu
popiilasyonlarda kullanilmamalidir.

Orta siddette bobrek yetmezligi olan(GFR<60ml/dak./1.73m2) hastalarda, gadolinyum igeren
kontrast ajanlarin kullanimi1 ile de NSF wvakalar1 bildirilmistir. Optimark, bu hastalarda
dikkatle kullanilmalidir.

Gadoversetamid diyaliz edilebilir. Mevcut zamanda hemodiyaliz almis hastalarda, Optimark
uygulamasi sonrasi kisa bir hemodiyaliz, Optimark’in viicuttan atilmasinda faydali olabilir.
Halen hemodiyaliz almamis hastalarda, NSF’1 6nlemek ya da tedavi etmek i¢in hemodiyalize
baslamay1 destekleyen hicbir bulgu yoktur.

Cocuklar

Optimark bir otomatik enjektor ile uygulanmamalidir. Cocuklarda, yanliglikla fazla dozdan
sakinmak i¢in gerekli doz el ile uygulanmalidir.

Yeni doganlar ve bebekler

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

grubunda caligilmamustir.
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Sodyum

Bu tibbi iiriin 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 gézéniinde bulundurulmalidir.

Serum demir ve ¢inko

Klinik g¢alismalarda serum demir ve ¢inko diizeylerinde gecici diisiisler gézlenmistir bu

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

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar/Dogum kontrolii

Optimark’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin klinik deneyim mevcut degildir.

Gebelik donemi

Optimark, kontrastli bir MR taramasinin kritik éneme sahip oldugunun saptandig1 ve kabul
edilebilir alternatif bir goriintiilemenin mevcut olmadigr durumlar haricinde gebelik

doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Gadoversetamid’in anne siitiiyle atilim derecesi insanlar iizerinde calisilmamistir. Hayvanlar
lizerinde yapilan g¢aligmalar g6z Oniine alinarak atilim oraninin diisiik olmasi beklenir.
Emzirilen ¢ocuklarda klinik dozlarda beklenen etkiler goriilmemistir. Optimark emzirme

doneminde kullanilabilir.
Ureme yetenegi (fertilite)

Hayvan caligmalari, iireme toksisitesi tiizerine direkt ya da indirekt zararli etkiler

gdstermemistir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
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Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Optimark, bolus periferik intravendz enjeksiyon olarak 0.2 ml/kg (0.1 mmol/kg) viicut agirhigi

dozunda uygulanmalidir. Kontrast maddenin tam olarak enjekte edilmesini saglamak igin,
enjeksiyonu takiben 5 ml %0.9 w/v sodyum kloriir ¢ozeltisi enjekte edilerek yikama islemi
yapilmalidir. Gorlntiileme prosediirii, Optimark uygulamasindan sonraki 1 saat igerisinde
tamamlanmalidir.

Kraniyal MRG’de, sayet, bir tek doz kontrast ile artirilmis MRG’ye ragmen bir lezyon
mevcudiyetine dair giiclii bir sliphe ya da lezyonlarin sayisi, boyutu ve yayginligi hakkinda
daha dogru bilginin hasta yonetimini ya da tedavisini etkileme ihtimali varsa, normal renal
fonksiyonlu bireylerde ilk enjeksiyonun 30 dakikast iginde, tetkikin teshis verimini
artirabilen, ikinci bir bolus enjeksiyonu 0.1 mmol/kg uygulanabilir.

Uygulama sekli

Optimark, yalnizca klinkk MRG wuygulamasi alaninda deneyimli hekimler tarafindan
uygulanmalidir.

Bir esnek kalic1 vendz kateter takilmasi tavsiye edilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek hasari olan hastalarda tekrarlanan dozun giivenliligi tespit edilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Giivenlilik, etkinlik ve olgunlagsmamis bobrek fonksiyonuna iliskin calisma yapilmamasi
nedeniyle 2 yasinin altinda olan ¢ocuklarda Optimark’in kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.
Optimark 2 yas ve istii cocuklarda aragtirllmig ve eriskin popiilasyondakine benzer bir
giivenlilik profili gdzlenmistir.

Cocuklarda ve adelosanlarda tekrarlanan dozun giivenliligi tespit edilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilarda tekrarlanan dozun giivenliligi tespit edilmemistir.

Diger:

Diger gadolinium kontrast ajanlarla sinirl veriler, bilinen bir soliter ¢ikarilabilir metastazi
olan bir hastada ilave kraniyal metastazlar1 disarda birakmak i¢in, 0.3 mmol / kg viicut

agirlig1r dozda Optimark enjeksiyonu ile bir MR tetkik, daha yiiksek teshis emniyeti saglar.
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Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Resmi herhangi bir etkilesim ¢alismasi1 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 kisimlar1 atilmalidir.

Renk degisimi ya da partikiil goriiliirse ¢ozelti kullanilmamalidir.
Kullanmay1 istediginiz soliisyonu elde etmek i¢in asagidaki hazirligi yapiniz:

Enjektorde s1zint1 olup olmadigini kontrol ediniz. Sizint1 varsa kullanmayiniz.

[tme ¢ubugunu gevirerek enjektor
pistonunun i¢ine soktuktan sonra itme

S V, h cubugunu yarim tur daha cevirerek gri
pistonun serbestge donmesini saglayiniz.

Enjektori kullanmadan 6nce gri ug
bash@im biikerek cikarimiz ve atimz.
Artik enjektore igne ya da inflizyon boru
parcalarini takabilirsiniz.

Kullandiktan sonra enjektorii ve maddenin kullanilmamis kismin1 atiniz.
Tiim kullanilmamuis tiriinler ya da atik materyaller, yerel gereksinimlere uygun sekilde imha

edilmelidir.
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