
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

OMNISCAN
® 

 
GE Healthcare do Brasil Comércio e Serviços para Equipamentos Médico-

hospitalares LTDA. 

 

 

Forma Farmacêutica: Solução Injetável 

 

 

Concentração:  

 

Gadodiamida 0,5 mmol/mL 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



MODELO DE BULA – INFORMAÇÃO AO PACIE NTE 

 

 

 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO  

 

 

OMNISCAN
®  

 

gadodiamida 0,5  mmol /mL  

 

APRESENTAÇÕES  

Solução inje táve l  em frasco -ampola  de 10,  15 ou 20 mL.  

 

 

USO INTRAVENOSO  

USO ADULTO E PEDIÁTRICO  ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE  

 

 

COMPOSIÇÃO  

Cada mL da solução contém 287 mg de gadodiamida (equiva lente a  0 ,5  mmol) .  

Excip ientes :  cald iamida sódica e  água para injeção.   

O pH da solução (6 ,0  -  7 ,0)  é  ajustado com ácido  clor ídr ico  e/ou hidróxido de sód io  

Não contém conservante  antimicrobiano .  

 

 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE  

 

 

1 .  PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO?  

 

Omniscan é um meio de contraste  des t inado  para  uso d iagnóst ico  em exames de 

Ressonância Magnética do cranio  ou co luna ver tebral ,  e  para as demais par tes do corpo 

como cabeça e  região do  pescoço,  cavidade torác ica inc luindo  o coração,  extremidades  

(braços e  pernas) ,  órgãos da cavidade abdominal  (prós tata ,  bexiga ur inár ia ,  pâncreas e  

f ígado) ,  r ins,  mama,  s is tema músculo -esquelé t ico e  vasos sanguíneos .  

 

 

2 .  COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?  

 

OMNISCAN é usado como meio de contras te  para melhorar  a  visua lização de imagens por  

ressonância  magnética (RM) ,  o  que permi te  ao médico identi f icar  e  quant i f icar  lesões ou 

doenças com maior  faci l idade,  p roporcionando informação necessár ia  para elaboração de 

um d iagnóst ico .  

 

 

3 .  QUANDO NÃO DEV O USAR ESTE MEDICAMENTO?  

 

Não uti l ize OMNISCAN se possui  histór ico de  a lergia (hipersensib il idade )  conhecida  à  

gadodiamida ou a qualquer  outro componente do produto ;  se  sofrer  de  de insuficiência 

renal  grave  ou se foi  ou será sub met ido (a)  a  transplante  de  f ígado.  O uso  de gadol íneos 

em pac ientes com essas  condições tem s ido associado à uma doença  chamada Fibrose  

Sistêmica Nefrogênica (FSN).  A FSN é  uma doença que envolve  o  aumento  da espessura 

da pele e  do tecido conjunt ivo.  A FSN pode  levar  a  uma s i tuação  de imobil idade 

incapaci tante das ar t iculações,  fraqueza muscular  ou insuficiência dos  órgãos internos  

que  poderão colocar  a  vida do pac iente em r isco   

 

 

 



4.  O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?  

 

Procedimentos diagnósticos,  que incluam meios de  contras te ,  devem ser  conduzidos sob 

supervisão de um médico tre inado e  com conhecimento  completo  do método a ser  

real izado .  

Informe ao médico ,  se a lguma das condições  mencionadas abaixo é aplicável  a  você:  

 

•  se  possui  a lgum marca -passo cardíaco ou algum implante contendo fer ro em seu corpo ;  

•  se  apresentou anter iormente uma reação grave  após ter  recebido um meio de contras te ;  

•  se  apresenta ou já  apresentou a lguma alergia,  asma ou outras doenças a lérgicas 

resp ira tór ias ;  

•  se  sofre  de doenças do  coração (c ardiopatias)  ou d is túrb ios do  s istema nervoso  centra l  

(convulsões ou lesões cerebrais) ;  

•  se  sofre de problemas nos r ins ;  

-  se  fez recentemente ou espera fazer  em breve um transplante de f ígado ;  

-  se  apresenta anemia ou doenças que  afe tem os glóbulos verme lhos ;  

-  se  apresenta d iabe tes ou hiper tensão ar ter ia l .  

  

 

Você deverá  ser  submetido a exames de labora tór io  para  ava liação da função renal  

antes da  administração  de OMNISCAN.  

 

 

Gravidez e a mamentação  

Categoria de Risco:  C  

Informe ao médico se você est iver  grávida ou amamentando.  OMNISCAN  não deverá ser  

ut i l izado durante a  gravidez a  menos que es tr i tamente necessár io .  A amamentação deverá 

ser  interrompida por ,  pe lo menos,  24 horas após  a  administração  de OMNISCAN.  

 

Este medica mento não deve  ser uti l izado  po r mulheres  grávidas sem orientação 

médica ou do cirurgião  dentista.  

 

Efe itos sobre a capacidade de dirig ir  veículos  e  operar máquinas  

Deve-se  evi tar  d ir igir  ve ículos  e  operar  máquinas uma vez que pode ocor rer  náusea  após 

o  exame.  

 

Informações importantes sobre  alguns componentes de Omniscan  

Os frascos de vidro des te  medicamento são  fechados com tampa de borracha contendo 

látex,  que pode causar  reações alérgicas  graves.  

 

 

Interações medica mentosas  

Não há  nenhuma interação conhecida de OMNISCAN co m outros med icamentos.  Informe 

a seu médico se você es tá  tomando  ou tomou recentemente  outros medicamentos,  

incluindo aqueles ob tidos sem prescr ição médica .  Informe a seu médico se você colheu 

amostras de  sangue no mesmo dia  e/  ou dentro de 12 a 24 horas após a  admini s tração  de 

Omniscan.  Omniscan interfere com a lguns dos métodos ui t i l izados para para medir  o  

conteúdo de e let ról i tos (como por  exemplo ferro e  cá lcio )  no sangue.  

 

Este produto contém sódio.  I sto  deve ser  levado em consideração se você  es tá  sob d ieta  

com baixa concent ração de sód io.  

 

Informe ao seu médico ou c irurgião -dent ista se você está  fazendo uso  de a lgum outro 

medicamento .   

 

Não use  medica mento sem o conhecimento do seu médico.  Pode ser perigoso para a 

sua  saúde.  



5.  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 

MEDICAMENTO?  

 

Conservar  OMNISCAN  em tempera tura ambiente (entre  15ºC e 30ºC),  p rotegido  da luz.  

Não congelar .  

 

Número de lo te e  datas  de fabricação e va lidade:  v ide embalagem.  

Não use  medica mento com o prazo  de val idade vencido.  Guarde -o em sua  embalagem 

original .  

 

OMNISCAN é uma so lução aquosa estér i l ,  l ímpida,  inco lor  a  amarelo  pá lido,  pronta para 

uso.  

 

Não uti l ize o  produto se  você ver i ficar  a  presença de mater ia l  par t iculado,  severa 

desco loração ou o rec ipiente apresentar  defei to .  

 

Antes  de  usar,  observe o aspecto  do medica mento.  Caso  ele  esteja  no prazo  de 

validade e você observe  alguma mudança  no aspecto ,  consulte o  farmacêut ico para  

saber se  poderá ut i l izá - lo .  

 

Todo medica mento deve ser mantido fora  do a lcance das crianças.  

 

 

6 .  COMO DEVO  USAR ESTE MEDICAMENTO?  

 

Não é  necessár ia  nenhuma preparação  espec ia l  do paciente .  Todos os pacientes devem 

ser  aval iados quanto  à sua  função  renal  através de exa mes laboratoriais antes da 

administração do  produto.    OMNISCAN deve  ser  aspirado para  dent ro da ser inga 

imediatamente antes do uso.  Os frascos -ampola devem ser  usados em apenas  um paciente.  

O meio de contras te  que  res tar  de um exame deve ser  descar tado .   

 

Para uso  intravenoso ,  a  dose recomendada para adultos e  cr ianças  ac ima  de 2  anos de 

idade.  A dose usual  é  de  0 .2  mL/kg de peso corporal .  Esta  dose   deve ser  adminis trada em 

uma injeção intravenosa  única.  Para garant ir  a  injeção  completa de OMNISCAN,  pode -se 

lavar  o  ca te ter  intravenoso com so lução fi s iológica (NaCl)  0 ,9% injetáve l  após a  injeção .   

 

A dose será  def inida  pelo médico  de acordo co m o t ipo de exame e técnica a  ser  

ut i l izada,  sua  idade e peso,  déb ito  card íaco  e condição gera l  de saúde.  

 

Dosagem em grupos de  pacientes especiais  

Omniscan não deve ser  adminis trado se  você sofre  de insufic iê nc ia rena l  grave  ou se você 

for  um pac iente que  se submeteu recente mente ou irá  se  submeter  a  um t ransp lante de 

f ígado.  Omniscan também não deve  ser  ut i l izado  em cr ianças  com idade  abaixo de 2  anos 

de idade.  

Se você apresenta problemas de r im,  deve ser  adm inistrada apenas uma dose de Omniscan 

durante o  exame,  e  não se deve ad minis trar  a  segunda  dose por  pe lo menos 7 d ias  após a  

pr imeira ad minis tração .   

 Não é necessár io  ajusta r  a  dose se sua  idade for  igual  ou superior  a  65 anos,  mas  você 

fará exames de  sangue para ver i ficar  se  os r ins estão funcionando adequadamente.  

 

 

Siga a  orientação de seu médico ,  respeitando sempre os horários,  as doses e  a  

duração do tratamento .  Não interro mpa o tratamento sem o conhecimento do seu 

médico.  

 

 

 



7.  O QUE DEVO FAZER QUAND O EU ME ESQUECER DE USAR ESTE 

MEDICAMENTO?  

 

Este  medicamento é  um meio de  cont raste  usado  exclus ivamente durante  a  rea l ização de 

exames de  ressonância magnét ica .  

 

Em caso de dúvidas,  procure or ientação do farmacêut ico ou de seu médico,  ou 

cirurgião-dentista .  

 

 

8 .  QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?  

 

Uso adulto   

Em ensaios cl ínicos,  1160 pacientes fo ram expostos a  OMNISCAN. Reações  adversas 

comuns (3% ou menos dos pacientes)  e  raras (1% ou menos dos pac ientes)  são  re latadas a  

seguir .   

 

Reação comum- Essa  reação ocorre frequentemente em pac ientes que uti l izam es te  

medicamento  :  dor  de cabeça,  náuseas e  tonturas .   

 

Reação Incomum- Essa  reação ocorre com pouca frequência em pac ientes  que ut i l izam 

es te  medicamento :  reação no loca l  da  injeção,  vaso di la tação;  hipersensib il idade inc luindo 

reações alé rgicas  (carac ter izada por  s intomas cardiovasculares,  resp ira tór ios e  cutâneo) ,  

febre,  ondas de calor ,  ca la fr ios,  fadiga,  mal es ta r ,  dor ,  síncope;  parada  cardíaca,  

al teração nos ba timentos do coração  e infar to  do miocárdio,  resul tando em morte em 

pacientes com doença nas ar tér ias coronárias  ,  rubor ,  dor  no pe ito ,   t rombose ;  

convulsões,  incluindo grande mal, fa l ta  de coordenação dos movimentos ,  coordenação 

anormal ,  sensação de fo rmigamento ,  t remor,  esc lerose múl t ipla  agravada  (caracter izada 

por  distúrb ios  sensor ia is  e  motores  ) ,  enxaqueca agravada ,  dor  abdominal ,  d iarréia ,  

arroto ,  boca seca /  vômitos,  fezes  com presença  de sangue ,  zumbido,  função hepática 

anormal ;  dor  nas  ar t iculações ,  dor  muscular ,  r ini te , fal ta  de ar  p rur ido,  e rupção cutânea,  

er i tema,  aumento da  sudorese,  ur t icár ia ;  perda do paladar ,  a l teração do paladar ;  

insufic iênc ia rena l  aguda revers ível ;  v isão anormal.   

 

 

Reação rara –  Essa reação ocorre raramente em pacientes que ut i l izam este  medicamento :  

Alteração passageira  do ol fato ,  c â imbras ,  sonolência ,  d i f iculdades resp iratór ias ,  dor  nas 

ar t iculações ,  t remores,  a nsiedade,  d istúrb ios visua is ,  dor  no pei to ,  insuficiência renal  

aguda,  tosse ,  coceira  e  ur t icár ia ,  inchaço  inc lusive na face ,  febre  e  calaf r ios .  

 

Reações adversas tardias podem ocorrer  de horas a  d ias após a  adminis tração de  

OMNISCAN.   

 

Alterações assintomáticas transi tór ias no fer ro sér ico fo ram rela tadas  com o  uso de 

gadodiamida.  A relevância cl ínica deste  e fei to  é  desconhecida.   

 

 

Uso pediátr ico  

 

Nos 97  pac ientes ped iát r icos em es tudos do SNC com OMNISCAN e os  144 pacientes 

pediá tr icos publicados em l i teratura ,  as reações adversas foram semelhantes àquelas 

rela tadas em adultos.   

 

 

Experiência Pós-Co mercial ização   

 

Como as  reações pós -comercial ização são relatadas vo luntar iamente de uma população de 

tamanho incer to ,  não é  sempre possíve l  es t imar  com confiança sua frequência  ou 



estabe lecer  uma re lação  causal  com a  exposição da droga.  As seguintes reações adversas 

foram ident i ficadas durante a  pós-comercia l ização do OMNISCAN: 

Doenças do  Sistema Nervoso Centra l :  o  uso intratecal  inadvert ido (veja Advertênc ias e  

Precauções)  p rovoca convulsões ,  coma,  pares tesia ,  pares ia .   

Desordens gerais:  fibrose s i stêmica nefrogênica (FSN).  

 

 

Informe ao seu médico,  cirurgião-dentista ou farmacêutico o  aparecimento de 

reações indesejáveis pe lo uso do medicamento.  Informe ta mbém à empresa através do 

seu serv iço de  atendimento.  

 

 

9 .  O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A 

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?  

 

Em pessoas com funcionamento normal dos  r ins,  é  improvável  que ocorra superdose.  No 

entanto,  se  is to  ocorrer ,  o  médico  responsável  i rá  moni torar  o  funcionamento dos r ins e  

adotará as medidas corret ivas  necessár ias para remover  o  medicamento do organismo ( por  

exemplo,  hemodiál i se) .  Não existe  ant ídoto  para  es te  meio de contraste .  

 

 

Em caso de uso de grande quant idade deste medicamento ,  procure  rapida mente 

socorro médico e leve a  embalagem ou bula  do  medica mento,  se  poss ível .  Ligue para 

0800 722 6001,  se voc ê precisar de  mais or ientações .  

 

DIZERES LEGAIS   

MS- 1 .8396.0003.  

Farm.  Resp. :  Cr ist iane  V.  Pacanaro– CRF/SP nº   22.372.  

 

 

Fabricado por:  

GE Healthcare I reland  

Cork,  I r landa  

 

Embalado por:  

GE Healthcare (Shanghai)  Co.  Ltd.  

Xangai  –  China  

 

Importado por  

GE Healthcare do Brasil  Comércio e  Serviços   

para Equipamentos Médico -hospita lares LTDA.  

Av. das Nações  Unidas,  8501,  3º  andar  e  4º  andar  (par te)  

São Paulo –  SP 

CNPJ 00.029.372/0001 -40 

 

SAC 0800 122  345  

www.geheal thcare.com  

 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO  MÉDICA.  
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