
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 in je 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 m g de gadodiamida (equiva len te a  0 ,5  mmol) .  

Excip ientes :  cald iamida sódica e  água para injeção.   

O pH da solução (6 ,0  -  7 ,0)  é  a justado com ácido  clor ídr ico  e/ou  hidróx ido de sód io  

Não contém conservan te  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 crânio  e  co luna ver tebral ,  e  para  as demais par tes do corpo  

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

(braços e  pernas) ,  órgãos da cav idade abdominal  (prós tata ,  bex iga ur inár ia ,  pâncreas e  

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

Os meios de con traste  a  base  de gadolín io  devem ser  ut i l izados apenas quando a 

informação diagnóst ica for  essencial  e  não d isponível  através de exame de ressonância 

magnét ica  sem o uso de  contraste .  

 

 

2 .  COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?  

 

OMNISCAN é usado como meio de con traste  para melhorar  a  visua lização de imagens por  

ressonância  magnética (RM) ,  o  que permite  ao médico iden tif icar  e  quantif icar  lesões ou 

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

um diagnóst ico .  

 

 

3 .  QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?  

 

Não u ti l ize OMNISCAN se t iver  his tór ico de  ale rgia (h ipersensib il idade )  conhecida à  

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

grave e /ou disfunção renal  aguda ou se fo i  ou será submet ido (a)  a  transp lante de f ígado .  

O uso  de  con tras tes a  base de gadolín io  em pac ientes com essas condições tem s ido 

assoc iado à  uma doença chamada Fibrose Sis têmica Nefrogênica (FSN).  A FSN é uma 

doença que  envolve o  aumento da  espessura da pele e  do tec ido con junt ivo.  A FSN pode  

levar  a  uma s i tuação de imobi l idade incapaci tan te das ar t icu lações,  f raqueza muscular  ou  

insuf ic iênc ia dos órgãos  inte rnos  que poderão co locar  a  vida do paciente  em r isco .   

 



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

 

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

superv isão 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 possu i  a lgum marca -passo cardíaco ou algum implante con ten do fer ro em seu corpo ;  

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

•  se apresenta ou já  apresen tou a lguma alerg ia,  asma ou  outras doenças a lérgicas 

resp ira tór ias ;  

•  se  sofre  de doenças do  coração (cardiopatias)  ou  dis túrb ios do  s istema nervoso  cen tra 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 vermelhos ;  

•  se  apresenta diabetes  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.  

 

 

Vest ígios de  gadol ínio  podem ser  re t idos no  cérebro ou em outros  tecidos,  por  

meses  a  anos após  a  administração   de meios de  contraste  a  base de  gadolínio .  O 

sign if icado c l ín ico dessa even tual  re tenção do gadolín io  a inda é  

desconhecido.Embora as  consequências c l ín icas da retenção  de gadolín io  não 

tenham s ido estabe lec idas em pacien tes com função re nal  normal,  a lguns  pacientes 

podem estar  em maior  r i sco.  Estes incluem pacientes que requerem doses  múlt iplas  

ao longo da  vida ,  gestan tes e  cr ianças .  

 

Para  min imizar  os  eventuais  r i scos associados à  retenção de  gadol ínio ,  recomenda -

se que a menor  dose efet iva se ja  u t i l izada e  que uma avaliação cuidadosa de r isco -

benefício  se ja  rea l izada,  antes d a administ ração de  doses  repe tidas .  

 

 

Gravidez e amamentação  

Categoria de Risco:  C  

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

u t i l izado duran te a  grav idez 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.  

 

Ferti l idade  

Não há  dados c l ín icos disponíveis re lacionados com os efei tos sobre a  fe r t i l id ade.  

 

Este medicamento não deve  ser uti l izado  por 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 ig ir  ve ículos  e  operar  máquinas uma vez que pode ocor rer  náusea  após 

o  exame.  

 

 

Interações medicamentosas  

Não há  nenhuma interação conhecida de OMNISCAN com outros medicamentos.  Informe 

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

inclu indo aqueles ob tidos sem prescr ição médica .  Inf orme a seu médico se você colheu  



amostras de  sangue no mesmo  dia  e/  ou den tro de 12 a 24 horas após a  adminis tração  de 

OMNISCAN.  OMNISCAN in terfere com a lguns dos métodos ut i l izados para medir  o  

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

 

Este produto con tém 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  medicamento sem o c onhecimento 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 fab ricação e va lidade:  v ide embalagem.  

Não use  medicamento 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,  pron ta para 

uso.  

 

Não u ti l ize o  produto se  você ver if ica r  a  presença de mater ia l  par t iculado,  severa 

desco loração ou  o rec ipiente apresen tar  defei to .  

 

Antes  de usar,  observe o aspecto  do medicamento.  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 medicamento deve ser mantido f ora  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  atrav és de exames laboratoriais antes da 

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

imediatamente an tes do uso.  Os frascos -ampola devem ser  usados em apenas  um pacien te.  

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

 

Uti l izar  a  menor  dose efet iva.  Calcu lar  a  dose bas eada no peso corporal  do paciente ,  e  

não exceder  as recomendações de dose/kg de peso corpóreo.  

 

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

idade deve ser  admin istrada em uma injeção intravenosa única .  A dose usua l  é  de 0 .2  

mL/kg de  peso corporal .  Para garan ti r  a  injeção comple ta de OMNISCAN, pode -se  lavar  

o  catete r  in travenoso com so lução f i sio lógica (NaCl)  0 ,9% inje tável  após  a  in jeção.   

 

A dose será  def inida  pelo médico  de acordo com 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 iênc ia rena l  grave  ou se você 

for  um pac ien te que  se submeteu recentemente 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  administrada apenas uma dose de Omniscan  

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

pr imeira admin is tração .   

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

fará exames de  sangue para ver if icar  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 interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu 

médico.  

 

 

7 .  O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USA R ESTE 

MEDICAMENTO?  

 

Este  medicamento é  um meio de  cont rast e  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?  

 

Os efe i tos adversos  m ais comumente repor tados  após a  adminis tração de  OMNISCAN 

foram reações de  hipersensibi l idade,  náusea e  vômitos.  Casos de f ibrose  si s têmica 

nefrogênica (FSN) foram reportados  com o uso de OMNISCAN.   

Nos estudos c l ín icos com OMNISCAN, as reações adversas fo ram repor tadas  com as  

seguintes f requências def inidas :   

Muito  comum (≥ 1/10) ,  comum (≥ 1 /100 a < 1/10) ,  incomum (≥ 1 /1.000 a < 1/100) ,  rara 

(≥ 1/10.000 a < 1 /1.000) ,  muito  rara  (< 1 /  10.000)  e  desc onhecida (não pode ser  est imada 

a par t ir  dos dados d isponív eis) .  

 

Distúrbios do sistema imunológico:  

Incomum: reações a lérgicas  de pe le e  mucosas,  h ipersensib il idade   

Desconhecida :  reação  anafi lát ica /anafi lac toide  (reações que podem ocorrer  independente 

da dose e /ou método de adminis tração,  podem signif icar  os pr i meiros s inais e  sintomas 

de choque) ,  caracter izada por  s in tomas cardiovascu lares,  respiratór ios  e  cutâneo ,  

inclu indo fad iga,  mal -es tar ,  dor ,  s íncope  

  

Distúrbios psiquiátr icos:  

Raro :  ans iedade  

 

Distúrbios do sistema nervoso:  

Comum: dor  de  cabeça  

Incomum: tontura,  pares tesia ,  a l teração  do pa ladar ,  perda  de pa lad ar  

Rara:  t remor ,  sonolência ,  parosmia  trans i tór ia ,  convulsões  inc luindo  grande mal ,  a taxia,  

coordenação anormal,  esclerose múl t ip la  agravada (caracter izada por  dis túrbios  

sensoriais  e  motores) ,  enxaqu eca agravada,  zumbido,  aumento da sudorese  

 

Distúrbios oculares:  

Rara:  comprometimento  visual  

 

Distúrbios cardíacos:  

Incomum: parada  card íaca,  arr i tmia  rara  e  infar to  do miocárdio,  resul tando em mor te em 

pacien tes com doença isquêmica do coração  



Desconhecido :  taquicard ia  

 

Distúrbios vasculares:  

Incomum: trombof leb ite  profunda,  rubor  

 

Distúrbios respiratór ios,  torácicos  e  mediast inais:  

Rara:  d ispneia,  tosse  

Incomum: r ini te  

Desconhecida :  broncoespasmo,  desconfor to  resp iratór io ,  i r r i tação na  garganta,  espirro s  

 

Distúrbios gastro intest ina is:  

Comum: náuseas  

Incomum: vômitos,  d ia rreia ,  dor  abdominal ,  eruc tação ,  melena ,  boca  seca   

 

Distúrbios da pele e  tecidos subcutâneos:  

Incomum: prur ido,  er i tema  

Raro :  edema fac ial ,  angioedema,  u r t icar ia ,  erupção cutânea  

Desconhecida :  f ibrose si stêmica nef rogênica (FSN),  endurec iment o  da pe le*  

 

*Foram noti f icados  casos de p lacas cu tâneas  associadas ao gadolín io  que demonstraram 

corpos esclerót icos na h is tolog ia com gadodiamida,  em pacientes  que não apresentam 

sinais ou sin tomas de f ibrose s is têmica  nefrogênica)  

 

Distúrbios musculoesquelét icos  e  do tecido conjunt ivo:  

Raro :  ar tra lgia  

Incomum: mia lgia  

 

Distúrbios do sistema renal e  ur inário:  

Rara:  insufic iência  rena l  aguda  

 

Distúrbios do sistema hepát ico:  

Incomum: função hepát ica a normal  

 

Distúrbios gerais e  condições no  loca l  da adminis tração:  

Comum: ondas de ca lor  e  f r io  ou  reação/dor  no local  da in jeção  

Rara:  dor  no pe ito ,  febre,  ca lafr ios  

 

Reações adversas tardias podem ocorrer de  horas a  dias  após a  administração de 

OMNISCAN.  

 

Alterações assintomáticas transitór ias no ferro sérico  fo ram relatadas com o uso de 

gadodiamida.  A re levância cl ínica  deste efeito  é  desconhecida.   

 

Em pacientes com insuficiência renal severa pré -ex istente,  relatou-se  disfunção renal 

aguda e aumento da  creatinina no sangue.   

 

Uso pediátr ico  

Nos 97  pac ien tes 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-Comercial ização   

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

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

es tabe lecer  uma re lação  causal  com a  exposição da droga.  As seguin tes reações adversas 

foram ident if icadas durante a  pós -comercia l ização do OMNISCAN: 

Doenças do  Sistema Nervoso Centra l :  o  uso intratecal  inadvert ido provoca  convulsões,  

coma,  parestes ia ,  paresia .   



Desordens gerais:  f ibrose s i stêmica nefrogênica (FSN).  

 

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

reações indesejáveis pe lo uso do medicamento.  Informe também 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 

entan to,  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 ex iste  ant ídoto  para  es te  meio de  con traste .  

 

 

Em caso de uso de grande quant idade deste medicamento ,  procure  rapidamente 

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

08000 722 6001,  se você  pre cisar  de mais or ientações.  
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VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA.  

 



Histórico de alteração para a bula  

 

Número do 

expediente  
Nome do assunto  

Data da 

notificação/petição  

Data de aprovação 

da petição  
Itens alterados 

838017/10-1 Registro de produto novo 01/10/2010 17/12/12 Aprovação inicial 

0768299159 Notificação de alteração 

de bula 

28/08/2015 28/08/2015 Revisão de itens de 

segurança e alteração de 

RT/endereço 

0418170171 Notificação de alteração 

de bula 

16/03/2017 16/03/2017 Revisão de itens de 

segurança 

1877967171 Notificação de alteração 

de bula 

04/09/2017 04/09/2017 Alteração da razão social 

– Fabricante 

0071444185 Notificação de alteração 

de bula 

15/01/2018 15/01/2018 Revisão de itens de 

segurança 

0430313180 Notificação de alteração 

de bula 

28/05/2018 28/05/2018 Alteração de endereço da 

sede (importadora) 

1054023187 Notificação de alteração 

de bula 

01/11/2018 01/11/2018 Revisão de itens de 

segurança: O que devo 

saber antes de usar este 

medicamento? 

3213442198 Notificação de alteração 

de bula 

21/11/2019 21/11/2019 Dizeres legais (Inclusão 

de endereço - fabricante 

secundário – unificação 

das bulas) 

2765731201 Notificação de alteração 

de bula 

18/08/2020 18/08/2020 Inclusão de local de 

embalagem secundária 

(Cork, Irlanda), referente 

ao expediente 

2555220201. 

4190379200 Notificação de alteração 

de bula 

27/11/2020 27/11/2020 Alteração na numeração 

dos telefones (0800 para 

08000). 



0368305212 Notificação de alteração 

de bula 

28/01/2021 28/01/2021 Retirada da frase de 

advertência relacionada à 

presença de látex na 

tampa do frasco de 

Omniscan conforme 

alteração maior de 

composição de 

embalagem primária 

(tampa de borracha de 

clorobutil sem látex) 

aprovada pela resolução 

RE Nº 5.170 de 11 de 

dezembro de 2020 

3722875218 Notificação de alteração 

de bula 

20/09/2021 20/09/2021 Alteração de endereço da 

sede (importadora) 

- Notificação de alteração 

de bula 

17/11/2023 17/11/2023 Alteração de endereço da 

sede (importadora) e do 

responsável ténico 
 


