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KULLANMA TALIMATI

OPTIMARK 500 mikromol/ml
Enjeksiyon icin ¢ozelti iceren flakon

Damar icine uygulanir.

e Etkin madde:

330.9 mg/ml Gadoversetamid igerir.

o Yardimci maddeler:

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

hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OPTIMARK nedir ve ne icin kullanilir?

OPTIMARK 1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OPTIMARK nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

OPTIMARK 'in saklanmasi

o ~ N

Bashklar yer almaktadir



1. OPTIMARK nedir ve ne i¢cin kullanilir?
e OPTIMARK 330.9 mg/ml enjeksiyon icin ¢ozelti iceren flakon, 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 gorintillemesinde (MRG)
kullamlir. OPTIMARK, kontrast artis1 saglar ve beyin, omurga ve karacigerdeki anormal
yapilarin goriintiilenmesini ve karakterizasyonunu kolaylastirir. Bu ila¢ sadece teshis

amacl kullanim i¢indir.

2. OPTIMARK’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OPTIMARK1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e flacin etkin maddesi gadoversetamide veya
e icerdigi maddelerden herhangi birine (yardimci maddeler listesine bakiniz) ya da
e diger gadolinyum iiriinlerine kars1 allerjik(hipersensitivite) iseniz

OPTIMARK 1 kullanmay1niz.

Eger siddetli bobrek bozuklugundan yakiniyorsaniz, ya da karaciger nakli yapilmig ya da
yapilmak iizere olan bir hastaysaniz, OPTIMARK 1n 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 zayifligi veya i¢ organlarin normal
caligmalarinin etkilenmesi ile olas1 bir hayati tehdit etme ile sonuglanabilir.

OPTIMARK, 4 haftaliga kadarki yeni dogan bebeklerde kullanilmamalidir.

OPTIMARK ’1 kullanmadan &nce, kan testi ile bobreklerinizin iyi durumda oldugunu kontrol
ettiriniz.

OPTIMARK’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ



Kontrast maddenin kullanildig1 teshis prosediirleri, 6n egitim almis ve uygulanan prosediir

hakkinda dogru bilgi ile donanmis bir uzman hekim gozetimi altinda yiiriitiillmelidir.

Eger,

e Alerji (6rn. tibbi {iriinler, deniz {irlinleri, saman nezlesi, kurdesen) ya da astimdan
yakiniyorsaniz

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

e Bobrekleriniz duzgiin ¢alismiyorsa

e Yakin zamanda karaciger nakli gecirmis ya da karaciger nakli bekliyorsaniz,

e iki yasin altindaki ¢ocugunuzda OPTIMARK kullanim1 planlandiysa

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

e Vicudunuzda bir kalp pili veya herhangi bir ferromanyetik implant (vaskuler klips,
v.b.) ya da bir metal stent varsa

e Ogzel bir tiir antihipertansif ilag alryorsaniz, 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, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

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

Hamilelik
- [laci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza damgsiniz.
- OPTIMARK, kati bir gereksinim bulunmadikga gebelik doneminde kullaniimamalidir.
- Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza dam;znzz.



Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damisiniz.

OPTIMARK alimindan sonra emzirmeye en az 24 saat ara verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Eger ayakta tedavi goren bir hastaysaniz ve arag siirmeyi ya da makine kullanmayi planliyorsaniz,
OPTIMARK ’1n kullanildig: bir prosediir gecirdikten sonra, beklenmedik bir anda sersemlik hissi

olusabilecegini hesaba katmalisiniz.

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

Bu ila¢g 17 ml’ye kadar her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum icermez”olarak kabul edilebilir. Daha yiiksek dozlar 1 mmol ya da daha
fazla sodyum icerir, eger siz ya da ¢ocugunuz kontrolli sodyum diyetinde ise bu durum

g6zonilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda aliyor veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OPTIiMARK nasil kullamilir?

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

Doktorunuz hastaliginiza bagh 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:
OPTIMARK, 4 haftalik olana kadarki yenidogan bebeklerde kullanilmamalidir. OPTIMARK,

cocuklarda otomatik enjektorle uygulanmamalidir.

Yashlarda kullanimi:



65 yas ya da iizeri yaslarda iseniz, sizde doz ayarlamas: gerekmemektedir, ancak

bdbreklerinizin durumu kan testi ile kontrol edilecektir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Eger siddetli bobrek problemlerinden yakiniyorsaniz, size OPTIMARK verilmemelidir.

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

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

verilmemelidir.

Doktorunuz ayri 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 kullandiysaniz:

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

OPTIMARK 'tan kullanmamz gerekenden fazlasin: kullanmissaniz bir doktor veya eczac ile

konusunuz.

OPTIMARK’1 kullanmay: unutursamz:
OPTIMARK, teshis amach kullanilan bir iiriindiir ve size bir doktor tarafindan klinikte
uygulanmaktadir. Bu nedenle = OPTIMARK’1  kullanmayr unutma ihtimaliniz

bulunmamaktadir.

OPTIMARK ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?



Tum ilaglar gibi, OPTIMARK 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Yan etkilerin ¢ogu hafif ve orta dereceli ve gecicidir.
OPTIMARK ile en yaygin goriilen yan etkiler alisilmadik bir tat hissi, sicak hissetme, bas agrisi
ve sersemlik olmustur.
Asagidakilerden biri olursa, OPTIMARK’1 almayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz
e (Gogsiiniizde, yiiziiniizde veya bogazinizda darlik, agr1 veya rahatsizlik hissediyorsaniz
e Nefes almada zorluk ¢ekiyorsaniz
Bunlarimn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastanede yatirilmaniza
gerek olabilir.
OPTIMARK kullanim1 ile gozlenen yan etkilerin biiyiik ¢ogunlugu sinir sistemi hastaliklari
ile ilgili oldugu bulunmustur. Bunu genel bozukluklar, mide barsak kanali hastaliklar: ve deri
hastaliklar1 izlemektedir.
Yumusak doku ve i¢ organlar1 da etkileyebilen deride sertlesmeye yol agan nefrojenik
sistemik fibroz (NSF) bildirimleri mevcuttur.
OPTIMARK 2 yasinda ya da daha biiyiik cocuklarda kullanildiginda yetiskinlerdekilere
benzer yan etkiler goriilmiistiir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Bayilma
Ekstra kalp atislar
Gogiis agris1 gibi kalbi etkileyen yan etkiler ya da
Nefes darlig1
Hava yollarmin sikigmasi
Bogazda sisme ya da daralma
Burun akintist ya da burunda kaginti
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 siralanmaistir:

Yan etkiler siklik baslig1 altinda en siktan baglayarak 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 arasi1 sayida); seyrek (10000 hastada 1 ile 10 arasi
sayida); ve ¢ok seyrek (10000 hastada 1 veya 1’den az sayida).

Yaygin goriilen olasi yan etkiler:
Sersemlik, Bas agrisi, 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,
ishal, kurdesen, kasinti, doklntl, gogiiste sikinti hissi, Sogukluk hissi, uygulama vyeri

reaksiyonlari

Seyrek goriilen olas1 yan etkiler:

Diisiik kan basinci, diizensiz kalp atislar1, bogazda kasilma, nefes darligi, idrarda kan,
genellikle bdbrekler yoluyla atilan bir maddenin (kreatinin) kanda yiiksek diizeylerde
bulunmasi, bayilma, titreme, ates, uyusukluk hissi, yiizde sislik, kusma, karin agrisi, ekstra
kalp atislari, yiiksek kan basinci, gogiis agrisi, Kalp atislarinin hizlanmasi, goz kapaklarinda
kizariklik, gozde agri, gérme bulanikligi, ses kisikligi, 6ksirik, kol ve bacaklarda sisme, agri,
el ve ayaklarda sogukluk hissi, karaciger enzim diizeylerinin yiikselmesi, idrar tahlili
sonuglarinin anormal bulunmasi, idrardaki mineral degerlerinin yiikselmesi, kalp ve kas
enzim dizeylerinin ylkselmesi, kirmizi kan renginin (hemoglobin) azalmasi, kandaki
kalsiyum diizeylerinde degisiklikler, burun akintisi, agizda sulanma, kabizlik, agiz kurulugu,
soguk terleme, istah kaybi, huzursuz hissetme, uyku bozukluklari, yanma hissi, kulaklarda

¢inlama, Kalp atiglarinin fark edilmesi, kizariklik, terleme, yorgunluk

Cok seyrek goriilen olas1 yan etkiler

Kasilma (konvilsiyon), hava yollarinin sikismasi, bogazda ya da ses tellerinde sigsme, kafa
karisikligi hissi, kalbin elektriksel ritminde sorunlar (uzun QT), kalp atislarinda diizensizlik,
bogazda gidiklanma hissi, gbzlerde kanlanma, burunda kasinti, hapsirma, gozlerin etrafinda

sislik, grip benzeri belirtiler, kendini iyi hissetmeme



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OPTIMARK’1n saklanmasi
OPTIMARK 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Sogutmayiniz / dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OPTIMARK 1 kullanmayiniz.

Eger kap ve kapakta hasar oldugunu fark ederseniz OPTIMARK’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Covidien Saghk A.S. 34398 Maslak-ISTANBUL

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

Bu kullanma talimat: 20/12/2010 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

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

yapilarin goriintiilenmesini ve karakterizasyonunu kolaylastirir.



Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Kontrastsiz MRG ile tespit edilebilen lezyonlarin bozulmus goriintiilemesi

Paramanyetik kontrast ajanlar, kontrastsiz MRG’de goriilen lezyonlarin goriintiillemesini
bozabilirler. Bu durum paramanyetik kontrast ajanin etkileri ya da goriintiileme parametreleri
nedeniyle olabilir. Kontrastsiz bir MRG karsilagtirmas: yoklugunda Optimark taramalari
yorumlanirken dikkat uygulanmalidir.

Herhangi bir paramanyetik kontrast ajanda oldugu gibi, gadoversetamid ile MRG artirilmasi,
mevcut lezyonlarin goriintiilemesini  bozabilir. Bu lezyonlarin bazilari, artirilmamais,
kontrastsiz, MRG’de goriilebilir. Bu nedenle, eslik eden bir artirilmamis 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. tasiyan hastalarin hari¢ tutulmasi gibi
genel kontrendikasyonlara uyulmalidir.

Hipersensitivite

Intravendz uygulanan tiim kontrast maddeler ve gadoversetamid ile de , kardiyovaskiiler,
respiratuvar ve cilt reaksiyonlart formunda agiga ¢ikabilen, allergoid ve idiyosenkratik
reaksiyonlar olusabilir. Bu reaksiyonlarin hemen hepsi, kontrast madde uygulamasinin
ardindan yarim saat i¢inde olur. Ayni siniftaki tiim diger kontrast maddelerle oldugu gibi,
nadir vakalarda gec reaksiyonlar (saatler ve gunler sonra) olabilir; bununla birlikte,
tamamlanmis klinik ¢alismalarda hicbir bildirim olmamuistir.

Sayet hipersensitivite reaksiyonu olur ise, kontrast madde uygulamasi derhal kesilmeli ve
gerekirse intravendz tedavi baglanmalidir.

Tetkik sirasinda bir uzman gozetimi gereklidir ve bir esnek kalici kateter takilmasi tavsiye
edilir. Acil durumlarda hemen aksiyonu kolaylastirmak i¢in, gerekli tibbi {iriinler (6rn.
epinefrin/adrenalin, teofilin, antihistaminikler, kortikosteroidler ve atropin), endotrakeal tip
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 6ncesi, hastalara, herhangi bir allerjileri(6rn. deniz Griinleri veya

tibbi iriinlere allerjiler, saman nezlesi, {irtiker) olup olmadigi, kontrast maddelere



hipersensitivite gosterip gostermedikleri ve bronsiyal astimi olup olmadigi sorulmalidir.
Antihistaminiklerle ve/veya glukokortikoidlerle premedikasyon degerlendirilebilir.
Beta-blokdr kullanan hastalar

Beta-blokor kullanan hastalarin, genellikle hipersensitivite reaksiyonlarinin tedavisi igin
kullanilan beta-agonistlere yanit vermemesinin kaginilmaz oldugu goze alinmalidir.
Kardiyovaskiiler rahatsizlig1 olan hastalar

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

Santral sinir sistemi bozukluklari

Epilepsi ya da beyin lezyonlarindan sikayeti olan hastalarda, tetkik sirasinda konviilsiyon
ihtimali 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

Optimark’r uygulamadan once, tiim hastalar laboratuvar test sonuclar1 alinarak renal
disfonksiyon icin tetkik edilmelidir.

Akut ya da kronik siddetli bobrek yetmezligi olan(GFR<30ml/dak./1.73m2) hastalarda,
Optimark ve bazi gadolinyum igeren kontrast ajanlarin kullanimi ile iliskili nefrojenik
sistemik fibroz(NSF) bildirimleri olmustur. Karaciger trasplantasyonu geciren ya da gecirmesi
planlanan hastalar, bu grupta akut renal yetmezlik insidansinin yiiksek olmasindan dolayzi,
belli bir risk altindadir.Bu nedenle Optimark siddetli renal bozukluk olan hastalarda, karaciger
transplantasyonu gecirmis ya da gegirmesi planlanmig olan hastalarda ve 4 haftaya kadarki
yenidoganlarda kullanilmamalidir.

Orta siddette bobrek yetmezligi olan(GFR 30-59 ml/dak./1.73m?) hastalarda, NSF gelisme riski
bilinmemektedir, bu nedenle Optimark, orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda yalnizca
dikkatli bir risk/yarar degerlendirmesinden 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 6dnlemek ya da tedavi etmek i¢in hemodiyalize baglamay1 destekleyen higbir
bulgu yoktur.

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

Yeni doganlar ve bebekler

Optimark, iki yasin altindaki gocuklarda kullanilmamalidir. Giivenlilik ve etkinlik, bu yas
grubunda ¢alisilmamaistir.

Yaglilar

Yaslilarda gadoversetamidin renal klerensi bozulmus olabileceginden, 65 yas ve sonrasi
hastalarin renal disfonksiyon i¢in tetkik edilmesi 6zellikle 6nemlidir.

Sodyum

Bu tibbi iiriin 17 ml’ye kadar her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani esasinda “sodyum i¢ermez”. Daha yiiksek dozlar 1 mmol ya da daha fazla sodyum igerir,
bu durum,kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gézoéniinde bulundurulmalidir.

Serum demir ve ¢inko

Klinik galismalarda serum demir ve ¢inko diizeylerinde gegici disiisler gozlenmistir bu

nedenle dikkat edilmelidir. Bunun klinik belirginligi bilinmemektedir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar/Dogum kontrolU

Klinik kosullar gadoversetamid kullanimini gerektirmedikge gebelik doneminde Optimark’in
kullanilmasi dnerilmediginden ¢ocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlarda Optimark
kullanim1 6ncesi gebelik testi uygulanmasi 6nerilir. Kontraseptif metodlar ile etkilesim
hakkinda veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Optimark, klinik kosullar gadoversetamid kullanimini  gerektirmedikge gebelik doneminde

kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Gadoversetamid’in insanlarda anne siitii ile atilip atilmadigi bilinmemektedir. Hayvanlardan elde
edilen veriler gadoversetamid’in siit ile atildigimi gostermistir. Emzirilen gocuk ig¢in risk géz ardi

edilmemelidir. Optimark uygulamasindan sonra emzirmeye en az 24 saat ara verilmelidir.

Ureme yetenegi (fertilite)
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Hayvan calismalari, tekrarlayan yilksek dozlarda iireme toksisitesi gostermistir. Insanlara

yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Pozoloji ve uygulama sekli

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

dozunda uygulanmalidir. Kontrast maddenin tam olarak enjekte edilmesini saglamak icin,
enjeksiyonu takiben 5 ml %0.9 w/v sodyum kloriir ¢6zeltisi enjekte edilerek yikama islemi
yapilmalidir. Gortintilleme prosediirii, Optimark uygulamasindan sonraki 1 saat icerisinde
tamamlanmalidir.

Kraniyal MRG’de, sayet, bir tek doz kontrast ile artirllmis MRG’ye ragmen bir lezyon mevcudiyetine
dair giiclii bir siiphe 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 dakikasi i¢inde, tetkikin teshis verimini artirabilen, ikinci bir bolus enjeksiyonu 0.1
mmol/kg uygulanabilir.

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

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

Uvgoulama sekli

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

Bir esnek kalic1 venoz kateter takilmasi tavsiye edilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Optimark, siddetli bobrek yetmezligi (GFR<30 ml/dak./1.73m2) olan hastalarda ve
perioperatif karaciger transplantasyon periyodunda olan hastalarda kontrendikedir. Optimark,
orta siddette bobrek yetmezligi olan (GFR 30-59 ml/dak./1.73m2) hastalarda yalnizca
dikkatli bir risk/yarar degerlendirmesinden sonra 0.1 mmol/kg viicut agirligin1 asamayan bir
dozda kullanilmalidir. Bir tarama esnasinda birden fazla doz kullanilmamalidir. Tekrarlayan
uygulama hakkinda yeterli bilgi olmadigindan dolayi, enjeksiyonlar arasinda en az 7 giin
olmadik¢a Optimark enjeksiyonu tekrarlanmamalidir.

Pediyatrik populasyon:
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Optimark, 0 — 4 haftalik yenidoganlarda kontrendikedir. Bu yas grubunda giivenlilik ve etkinlik
hakkinda yeterince veri olmamasi nedeniyle 2 yaginin altinda olan ¢ocuklarda Optimark’in
kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Optimark 2 yas ve istii ¢ocuklarda arastirilmis ve eriskin popiilasyondakine benzer bir
giivenlilik profili gézlenmistir.

Cocuklarda ve adelosanlarda tekrarlanan dozun giivenliligi tespit edilmemistir.

Geriyatrik populasyon:

Doz ayarlamasi gerekli goriilmemektedir. 65 yas ve ilizeri yash hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Yaglilarda tekrarlanan dozun giivenliligi tespit edilmemistir.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Resmi herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

Optimark’in orto-krezolftalein komplekson (OCP) kolorimetrik yontemle serum kalsiyum
diizeyi Olciimiinde etkilesime neden oldugu  gosterilmistir.  Bununla  birlikte,
gadoversetamid’in uygulanmasi serum kalsiyum diizeyinde ger¢ek bir diisise neden
olmamaktadir. Gadoversetamid varliginda, bu teknikle yapilan dl¢limlerde plazma kalsiyum
degeri hatali bir sekilde diisiik bulunur. Bu artefaktin biiytlikliigli 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 Olclilmesinde 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

Kullanim esnasinda 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda 24 saat siireyle kullanilabilir.

Renk degisikligi ya da partikiilli madde varsa ¢ozeltiylr kullanmaymiz. Tek kullanimlik
olmayan donanim kullaniliyorsa, eser miktarlarda kalan temizleme ajanlarindan kaynaklanan
kontaminasyonun Onlenmesi i¢in ¢ok dikkatli davranilmalidir.

Optimark enjektore ¢ekilerek hemen kullanilmalidir.
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Optimark dondurulmussa oda sicakligma 1sitilip  kuvvetlice calkalanabilir.  Uriin
kullanilmadan 6nce kontrol edilerek kati kismin tamaminin ¢éziinmiis ve kap ve kapagin zarar
gormemis oldugundan emin olunmalidir. Kat1 maddeler kalmissa flakonu atiniz.

Kullanilan doz kaydedilmelidir.

Kullanimdan sonra, siringa ve ¢ozeltinin kullanilmamis kismi atilir.

Tiim kullanilmamis triinler ya da atik materyaller, yerel gereksinimlere uygun sekilde imha

edilmelidir.
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