KULLANMA TALIMATI

EMARAY 469,01 mg/mL IV enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon
Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: 1 ml ¢ozelti 469.01 mg gadopentetik asit dimeglumin tuzu (0.5 mmol
gadopentetik asit dimeglumin tuzuna esdeger) igerir.
o 10 ml igerigi: 4.69g gadopentetik asit dimeglumin tuzu
o 15 mligerigi: 7.03g gadopentetik asit dimeglumin tuzu
o 20 mligerigi: 9.38g gadopentetik asit dimeglumin tuzu
o Yardimcit maddeler: Dietilentriamin pentaasetik asit, meglumin, enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. EMARAY nedir ve ne igin kullanilir?
2. EMARAY’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EMARAY nasu kullanilir?
4. Olasi yan ekiler nelerdir?
5. EMARAY ’in saklanmast
Basliklar1 yer almaktadir.

1. EMARAY nedir ve ne icin kullamlir?

EMARAY, yalnizca tam1 amach olarak, manyetik rezonans goriintiilemede damar igine
uygulanan bir kontrast maddedir. Manyetik rezonans goriintiileme, su molekiillerinin normal
ve normal olmayan dokulardaki davraniginin goriintiilenmesi ile elde edilir.

EMARAY sadece makrosiklik ajan grubundaki ilaglar ile goriintiilemenin saglanamadigi
durumlarda, 65 yas tizeri hastalarda, yilda en fazla bir defayr gegmemek iizere ve tetkikin

gerektirdigi en diisiikk dozda MR goriintiillemede kullanilir.

EMARAY, 1 ml ¢ozeltide 469,01 mg gadopentetik asit dimeglumin tuzu igerir.
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EMARAY, renksiz cam flakonda, berrak, partikiil icermeyen ¢ozelti olarak, 10, 15 veya 20
ml’lik ambalajlar seklinde kullanima sunulmustur.

EMARAY, kafa ve omurga manyetik rezonans goriintiilemede, damarlarin goriintiilenmesinde,
tiim viicut manyetik rezonans goriintiilenmesi i¢in kullanilir.

2. EMARAY ’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
e Viicutta birikim

EMARAY, igerigindeki gadolinyum denen metal sayesinde etki gosterir. Caligmalar az miktar
gadolinyumun beyin dahil viicutta birikebildigini gostermistir. Beyinde gadolinyum birikimine
bagli bir yan etki gozlenmemistir.

EMARAY’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa

e Karaciger nakli olacaksaniz

e 4 haftaya kadar olan yeni dogan bebeklerde

EMARAY’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Bu tiir ilaglara alerjiniz varsa,
e Kalp-damar hastaliginiz varsa,
e Orta dereceli bobrek yetmezliginiz varsa,
e Nobet bozuklugunuz varsa,
e Beyin ici lezyonunuz varsa, yenidoganlar, bebekler, cocuklar ve ergenlerde,
e 65 yas alt1 yetigkinlerde,
e Antihistaminikler ve/veya glukokortikoidler ile premedikasyon durumunda.

INTRATEKAL KULLANIMI YOKTUR.
Intratekal kullanim1 konviilziyon, koma, duyusal ve motor sinir hasar1 olusturmustur.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

EMARAY’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Bulant1 ve kusma kontrast maddelerin uygulanmasi ile iligkili bilinen yan etkileridir. Bu
nedenle, kusmay1 ve kusarken mide igeriginin olasi akcigere kagma riskini azaltmak igin,
uygulamadan iki saat oncesinden itibaren yemek yemekten kagininiz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Gadopentetik asit plasentay1 gecebilir. Bunun bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EMARAY, anne siitiine ¢ok az miktarda gecer. EMARAY uygulanmasindan sonra en az 24
saat siireyle bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag¢ ve makine kullanimi tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

EMARAY’1n iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda onemli bilgiler
Herhangi bir uyar1 yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Diger ilaglar ile bilinen etkilesimi yoktur.

Tamsal testler ile etkilesim

Kontrast madde ¢ozeltisindeki serbest DTPA igerigi nedeni ile kompleksometrik metodlar (6rn:
batofenantrolin) kullanilarak yapilan serum demir tayin sonuglari, uygulamayi takip eden 24
saat icinde yanlis bir sekilde diisiik ¢ikabilir.

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

3. EMARAY nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu {irtin i¢in kisith dagitim modelinin uygulandigindan, uygulama oncesi sizden bilgilendirme
ve onay formu alinmas1 gerekmektedir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar yoluyla uygulanir. Doktorunuz EMARAY 1 uygun sekilde uygulayacaktir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
EMARAY yenidoganlarda, bebeklerde ve ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur. Ancak yine de yash hastalarda dikkatli
kullanilmalidar.
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Ozel kullanim durumlan:

Bobrek yetmezligi:

Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda ve karaciger nakli dncesi kullanilmamalidir (bakiniz
bolim 2).

Eger EMARAY in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EMARAY kullandiysamz
EMARAY dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EMARAY’1 kullanmay1 unutursanmz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

EMARAY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler EMARAY yalnizca bir kez
uygulanmaktadir.
Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, EMARAY 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki yan etkiler, hem klinik ¢alismalar sonucu elde edilen yan etkileri hem de ilag
piyasaya verildikten sonra bildirilen yan etkileri kapsamaktadir.

Asagidakilerden biri olursa, EMARAY’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

o Asagidakileri de i¢ine alan anjiyoddem belirtileri:
- Yiizde, dilde veya bogazda sislik
- Yutma gii¢liigii
- Kurdesen, nefes almakta gii¢liik

o Asagidakileri de igine alan nefrojenik sistemik fibrozis belirtileri
- Ciltte kalinlasma
- Eklemlerde siddetli bir hareket edememe durumu
- Kaslarda zayiflik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlar sizde mevcut ise, sizin EMARAY’a kars1
ciddi alerjiniz vardir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatmaniza gerek olabilir.
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Asagidaki yan etkiler goriilme sikliklarina gore siralanmistir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan
- Bas agrisi, bas donmesi, tat bozuklugu
- Kusma, bulanti
- Agni, sicak hissi, soguk hissi
- Enjeksiyon yerinde duyarlilik ya da reaksiyon, sdyle ki;
Sogukluk, karincalanma, sislik, sicaklik, agri, tahris, kanama, kizarik ve, rahatsizlik hissi

Seyrek

- Asi1 duyarlilik (alerji) reaksiyonlari/anaflaktoid (alerji benzeri) reaksiyon, Or.
anaflaktoid sok (ciddi alerji benzeri reaksiyon)

- Uyum bozuklugu

- Nobet, hissizlik ya da karincalanma, yanma hissi, titreme

- Gorme problemi, gézde sulanma, goz agrisi, goz enfeksiyonu

- Kalp hizinda artis veya azalma, kalp atiginda diizensizlik

- Kalbin aniden durmasi, kalp hizinda azalma

- Kan pihtisina bagli toplardamar iltihabi, kizarma, kan damarlarinda genisleme
(vazodilatasyon)

- Bogazda tahris, darlik hissi, bogaz agris1 / rahatsizligi, 6ksiiriik, nefes alma zorlugu,
hapsirma, hirilti

- Solunum durmasi, solunum sikintisi, solunum hizi artis1 ya da azalmasi, bronslarda
daralma, nefes borusunda daralma, nefes borusuna 6dem, yutakta 6dem, akciger 6demi,
morarma, burun akintisi

- Tiikiirik artist

- Karm agrisi, mide rahatsizligi, ishal, dis agrisi, agiz kurulugu, agiz i¢ci yumusak
dokularda agr1 ve hissizlik

- Sok, bayilma vazovagal reaksiyon (kan basincinda hizli diisiis, solukluk, biling kaybi),
kan basinci azalmasi, kan basinci artisi

- Kurdesen, kasint1, dokiintii, kizariklik, agiz, g6z ve bogazda sisme

- Duyma problemi, kulak agrisi

- Kollarda, ellerde, bacaklarda ve ayaklarda agr1, sirt agrisi, eklem agrisi

- (Gogiis agris, ates, kol ve bacaklarda sisme, kiriklik, bitkinlik, susuzluk, zayiflik

- Bobrek problemi olan hastalarda bobrek yetmezligi, serum kreatinin artis1 (bobrek
fonksiyonlarini gosteren bir test), idrar tutamama, acil idrar yapma ihtiyact

- Usiime, terleme, viicut 1s1s1nda degisim
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- Kandaki demir seviyesinde artis

- Koma, biling kaybi, uyku hali, konugma problemi, koku alma bozuklugu

- Sinirlilik, zihin bulaniklig1

- Bilirubin (safra pigmenti) artisi, karaciger enzimlerinde artis

- Enjeksiyon yerinde duyarlilik ya da reaksiyon, soyle ki; doku 6liimii (nekroz), kan
pihtisina bagl toplardamar iltihab1 (tromboflebit), toplardamar iltihabi (flebitis),
iltihaplanma, doku i¢ine kanama (ekstravazasyon)

Diyalize bagimli bobrek yetmezligi olan ve EMARAY alan hastalarda ates, tistime, CRP artis1
(iltihab1 gosteren bir test) gibi iltihabi reaksiyonlar siklikla gozlenir. Bu hastalarda
hemodiyalizden 6nceki giin EMARAY ile MR ¢ekilmistir.

Nefrojenik sistemik fibrosis (NSF) vakalar1 bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “’Ila¢ Yan Etki Bildirimi’>> ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. EMARAY’in saklanmasi
EMARAY’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz. Isik hassasiyetinden dolayr dig kartonun iginde
saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EMARAY’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

BIEM ILAC SANAYIve TIC. A.S.

Turgut Reis Cad., No: 21, 06570, Tandogan Cankaya/ Ankara
Tel: +90 312 230 29 29

Faks: +90 312 230 68 00
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Uretim yeri:
Idol ilag Dolum San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. Cebealibey Sk. No: 20 Topkap1/ Istanbul

Bu kullanma talimati ...1...1..... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller, "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.
EMARAY yalnizca kullanimdan hemen 6nce enjektore c¢ekilmelidir. Lastik kapak asla bir
kereden fazla delinmemelidir. Bir tetkikte kullanilmayan kontrast madde atilmalidir.

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Kraniyal ve spinal MRG 65 yas iizeri hastalar:

Genelde 0.2 ml EMARAY/kg viicut agirlig1 uygulanmasi, iyi kontrast artis1 saglamak ve klinik
sorunun yanitint almak i¢in yeterlidir.

Normal miktarda kontrast madde kullanilmig MRG'de klinik agidan ciddi bir sliphenin devam
etmesi halinde, MRG'yi takip eden 30 dakika igerisinde derhal ilave olarak 0.2 ml/kg viicut
agirlig, hatta eriskinlerde 0.4 ml EMARAY/kg viicut agirligi enjeksiyonu tanisal verimi
artirabilir.

Eriskinlerde metastazlarin veya niiks eden tiimorlerin diglanmasi i¢in 0.6 ml EMARAY/kg
viicut agirhigi tanisal verimi artirabilir.

Cocuklar (yeni doganlar ve 2 yasin altindaki infantlar dahil):

EMARAY kullanilmamalidir.

Tiim viicut MRG

65 yas lizeri hastalar Genelde 0.2 ml/kg viicut agirhigit EMARAY uygulanmasi, iyi kontrast
artist saglamak ve klinik sorunun yanitin1 almak i¢in yeterlidir.

Ozel olgularda (6rn. az vaskiilarize ve/veya kiigiik ekstraseliiler alana sahip lezyonlar) yeterli
kontrast etki saglanabilmesi i¢in 0.4 ml/kg viicut agirligt EMARAY dozu uygulamasi gerekli
olabilir. Bu durum 6zellikle rdlatif olarak hafifce T1 - agirlikli tarama sekanslarinda gecerlidir.
Erigkinlerde lezyon veya tiimor niikslerinin diglanmasi i¢in 0.6 ml EMARAY/kg viicut agirlig
genellikle daha fazla tanisal giiven saglayabilir.

Eriskinlerde damarlarin goriintiilenmesi i¢in, incelenen bolgeye ve inceleme teknigine gore
0.6 ml/kg viicut agirligina kadar doza gerek duyulabilir.

Cocuklar (2 yas ve iizeri):
EMARAY kullanilmamalidir.

Yeni doganlar ve 2 yasin altindaki infantlar:
EMARAY kullanilmamalidir.
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Uygulama sekli:

EMARAY uygulamadan hemen 6nce enjektore c¢ekilmelidir. Kauguk tipa asla birden fazla
delinmemelidir. Uygulamadan sonra artan kontrast madde ¢ozeltisi atilmalidir.

MRG i¢in olagan giivenlilik tedbirlerine (6rn. kardiyak pacemaker ve ferromanyetik implant
tagiyan hastalar hari¢ tutulmalidir) dikkat edilmelidir.

0.14 Tesla ile 1.5 Tesla arasindaki manyetik alan giicleri dahilinde kalindiginda, 6nerilen
EMARAY uygulamasi degismemektedir.

EMARAY, talimatlara uygun olarak yalnizca intravendz verilmelidir. Hemen ardindan
kontrastli MRG’ye baslanabilir.

Diyet Onerileri

Mide bulantis1 ve kusma biitiin MRG kontrast maddelerin bilinen muhtemel yan etkisidir. Bu
nedenle aspirasyon riskini azaltmak icin hasta incelemeden Onceki iki saat hicbir sey
yememelidir.

Anksiyete
Belirgin heyecan, anksiyete ve agri durumu; yan etki riskini ya da kontrast maddeye bagh
reaksiyonlarin siddetini arttirabilir. Bu hastalara bir sedatif uygulamasi yapilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

EMARAY siddetli bobrek yetmezligi (GFR<30 ml/dak/1.73 m?) olan hastalarda ve karaciger
transplantasyonuyla ilgili perioperatif donemde olan hastalarda kontrendikedir. EMARAY orta
dereceli bobrek yetmezligi (GFR 30-59 ml/dak/1.73 m? ) olan hastalarda ancak dikkatli bir
fayda/risk degerlendirmesi yapildiktan sonra ve 0.2 ml/kg (=0.1 mmol/kg) viicut agirligim
asmayan bir dozda kullanilmalidir. Bir tarama sirasinda birden fazla doz kullanilmamalidir.
EMARAY, yilda en fazla bir defay1 gegmemek tizere kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
EMARAY kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon (65 yas ve iizerinde olanlar):
Herhangi bir dozaj ayarlamasi gerekmemektedir. Yasli hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Herhangi bir paramanyetik kontrast maddede oldugu gibi EMARAY, kontrastsiz MRG’de

goriilen lezyonlarin goriintiilenmesini azaltabilir. Bu nedenle EMARAY MRG taramalari, eslik
eden kontrastsiz MRG taramalar1 olmaksizin yorumlanirken dikkatli olunmalidir.
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