
قبل از شروع مصرف دارو، مطالب برگه راهنما را به دقت مطالعه کنید.

ــرای شــرایط فعــلی شــما تجویــز شــده اســت؛ بنابرایــن از مصــرف آن  ایــن دارو فقــط ب

در موارد مشابه یا توصیه به دیگران جدا خودداری فرمایید.

در صــورت نیــاز بــه اطلاعــات بیشــتر، لطفــا بــا پزشــک معالــج و یــا داروســاز خــود 

تماس حاصل فرمایید.

ــی کــه در ایــن  ــه عارضــه جانب ــا داشــتن هرگون ــی و ی در صــورت تشــدید عــوارض جانب

برگه راهنما ذکر نشده است، لطفا با پزشک یا داروساز خود مشورت کنید.

۱. موارد مصرف

گادودیامیــد یــک مــاده حاجــب مبتــنی بــر گادولینیــوم اســت کــه بــرای تصویربــرداری 

به صورت داخل وریدی در موارد زیر مصرف می شود:

- تصویربرداری رزونانس مغناطیسی (MRI) از بدن، مغز و ستون فقرات

(MRA) آنژیوگرافی رزونانس مغناطیسی -

- تصویربرداری اسکلتی عضلانی

۲.منع و احتیاط مصرف

منع مصرف

- سابقه حساسیت به گادودیامید و یا هر یک از ترکیبات موجود در این فراورده

- بیماری مزمن کلیوی شدید (GFR کمتر از ۳۰)

- آسیب حاد کلیوی

- نوزادان تا سن ۴ هفتگی (به دلیل عملکرد کلیوی ناکامل)

احتیاطات مصرف

- رونیســکن تنهــا بــرای تزریــق وریــدی می باشــد. از تزریــق داخــل نخــاعی آن بپرهیزیــد، 

زیرا می تواند باعث تشنج، کما و مشکلات عصب حسی و حرکتی شود.

- واکنش هــای حســاسیتی: حســاسیت شــدید، از جملــه واکنش هــای آنافیلاکتیــک 

ممکــن اســت رخ دهــد. تجهیــزات مناســب (ماننــد ونتیلاتــور) و داروهــای اورژانــسی 

(ماننــد اپــی نفریــن) حیــن تزریــق بایــد در دســترس باشــند. واکنش هــای حســاسیتی 

تاخیــری در عــرض چنــد ســاعت پــس از مصــرف نیــز ممکــن اســت رخ دهنــد. بیمــاران 

ــن اســت در معــرض خطــر بیشــتری  ــا آســم ممک ــک و ی ــا ســابقه واکنش هــای آلرژی ب

باشند. در این بیماران، گادودیامید را با احتیاط تزریق کنید.

- فیبــروز سیســتمیک کلیــوی (NSF): ریســک NSF در افــراد مبــتلا بــه بیمــاری مزمــن 

کلیوی شدید ( GFR کمتر از ۳۰ میلی لیتر در دقیقه) بیشتر است. فیبروز سیستمیک 

رونیسکن®
گادودیامید

ویال حاوی ۲۸۷ میلی گرم در میلی لیتر (۱۵ میلی لیتر)،

محلول تزریقی



کلیــوی یــک بیمــاری بالقــوه کشــنده اســت کــه پوســت، ماهیچــه و اندام هــای داخــلی را 

تحــت تاثیــر قــرار می دهــد. تمــام بیمــاران بایــد پیــش از تجویــز رونیســکن از نظــر عملکــرد 

کلیــوی غربالگــری شــوند. تخمیــن GFR در افــراد در معــرض خطــر بیمــاری مزمــن کلیــوی 

(ماننــد مبتلایان بــه دیابــت، فشــارخون بــالا مزمن و ســن بــالای ۶۰ ســال) ضروری اســت. 

در بیمــارانی کــه در معــرض خطــر NSF هستنــد، از دوز توصیــه شــده تجاوز نکنیــد و پیش 

از تجویــز مجــدد، زمــان کافی (یعــنی چندیــن نیمــه عمــر) بــرای حــذف دارو را در نظــر 

بگیریــد. اگرچه اجتنــاب از تجویز مجــدد ترجیــح داده می شــود. در بیمــارانی کــه همودیالیز 

می شوند، فورا همودیالیز را پس از تجویز ماده حاجب شروع کنید.

- نارســایی کلیــوی: رونیســکن بایــد در بیمــاران مبــتلا بــه نارســایی کلیــوی بــا احتیــاط 

مصــرف شــود. از تزریــق ایــن مــاده حاجــب در بیمــاران مبــتلا بــه آسیــب حــاد کلیــه یــا 

نارســایی مزمــن کلیــوی (GFR کمتــر از ۳۰) بپرهیزیــد. کاهــش عملکــرد کلیه هــا در 

بیمــاران مبــتلا بــه نارســایی کلیــه وابســته بــه دوز بــوده و معمــولا در عــرض ۴۸ 

ــوی را  ــد، عملکــرد کلی ــز گادودیامی ــز رخ می دهــد. پیــش از تجوی ســاعت پــس از تجوی

در بیمــاران مبــتلا بــه نارســایی کلیــه ارزیابــی کنیــد. نظــارت دقیــق پــس از تجویــز نیــز 

ضروری می باشد.

- احتبــاس گادولینیــوم: گادولینیــوم بــرای ماه هــا یــا ســال ها در مغــز، اســتخوان، 

پوســت و ســایر اندام هــا (ماننــد کلیــه، کبــد، طحــال) بــاقی می مانــد. بیشــترین 

غلظــت و طولانی تریــن مــدت احتبــاس در اســتخوان دیــده شــده اســت. گزارشــات 

نــادری از تغییــرات پوســتی در بیمــاران بــا عملکــرد طبیــعی کلیــه گــزارش شــده اســت. 

عواقــب احتبــاس گادولینیــوم در مغــز و یــا در بیمــاران بــا عملکــرد طبیــعی کلیــه ثابــت 

ــا عملکــرد طبیــعی کلیــه کــه ممکــن اســت در معــرض خطــر  نشــده اســت. بیمــاران ب

بیشــتری بــرای احتبــاس گادولینیــوم باشــند عبارتنــد از: بیمــارانی کــه بــه دوزهــای 

متعــدد مــاده حاجــب در طــول عمــر خــود نیــاز دارنــد، افــراد بــاردار، کــودکان و بیمــاران 

مبــتلا بــه شــرایط التهابــی. تصویربــرداری بــا مــاده حاجــب حــاوی گادولینیــوم بایــد در 

این افراد به حداقل برسد.

- گادودیامیــد ممکــن اســت در اندازه  گیــری ســطح کلســیم ســرم اخــتلال ایجــاد کنــد 

ــعی  ــا عملکــرد طبی ــر واقــعی نشــان دهــد. در بیمــاران ب ــر از مقادی و غلظــت آن را کمت

کلیه، این اثر ۱۲-۲۴ ساعت باقی می ماند. 

۳. پایش و آزمایشات الزامی

- عملکرد کلیه قبل از شروع مصرف دارو و بعد از تزریق در بیماران با نارسایی کلیوی

- علائم ازدیاد حساسیت در طول درمان و چندین ساعت بعد از اتمام درمان

- علائــم فیبــروز سیســتمیک کلیــوی مثــل خــارش، احســاس ســوزش و گرمــا، تــورم و 

التهاب، سفتی پوست، درد استخوان، ضعف عضله، لکه های زرد داخل چشم

- بررسی بارداری در افرادی که توانایی باروری دارند

۴. تداخلات دارویی

از داروهــای نســخه ای، بــدون نســخه، مکمل هــا و ترکیبــات گیــاهی کــه در حــال 

حاضــر و یــا اخیــراً مصــرف کرده ایــد، لیســتی تهیــه کنیــد و بــه پزشــک یــا داروســاز 

خود اطلاع دهید. 

تداخــل دارویــی خــاصی بــرای ایــن فــراورده گــزارش نشــده اســت. اگرچــه تزریــق 

گادودیامیــد گاهی اوقــات می توانــد باعــث واکنش هــای حســاسیتی شــدید و افــت 

فشار خون شود. 

۵. مقدار مصرف دارو

بزرگسالان

تصویربرداری از بدن:

کلیه ها: ۰/۰۵ میلی مول در کیلوگرم (۰/۱ میلی لیتر در کیلوگرم)

قفسه سینه، داخل شکم و لگن: ۰/۱ میلی مول در کیلوگرم (۰/۲ میلی لیتر در کیلوگرم)

تصویربرداری از مغز و ستون فقرات:

۰/۱ میلی مول در کیلوگرم (۰/۲ میلی لیتر در کیلوگرم)

آنژیوگرافی رزونانس مغناطیسی:

۰/۱ میلی مول در کیلوگرم (۰/۲ میلی لیتر در کیلوگرم)

تصویربرداری اسکلتی عضلانی: ۰/۳ میلی مول در کیلوگرم (۰/۶ میلی لیتر در کیلوگرم)



کودکان

ماکزیمــم دوز مصــرفی و دفعــات عکس بــرداری در کــودکان زیــر دو ســال بــررسی نشــده 

است.

تصویربرداری از بدن: در کودکان بالای ۲ سال: مانند بزرگسالان.

ــر ۱۶  ــان زی ــالای ۲ ســال و نوجوان ــودکان ب ــرات: در ک ــز و ســتون فق ــرداری از مغ تصویرب

سال: ۰/۱ میلی مول در کیلوگرم (۰/۲ میلی لیتر در کیلوگرم)

تصویربرداری اسکلتی عضلانی: در نوجوانان بالای ۱۳ سال: مانند بزرگسالان.

۶. تنظیم دوز دارو

نارسایی کلیوی

GFR بــالای ۳۰: نیــازی بــه تنظیــم دوز نیســت. بــه دلیــل خطــر بــروز فیبــروز 

سیستمیک کلیوی با احتیاط مصرف شود.

GFR کمتر از ۳۰: منع مصرف دارد.

ــز  ــز می شــدند، تجوی ــبلا همودیالی ــه ق ــارانی ک ــرای بیم ــد ب ــر گادودیامی ــز: اگ همودیالی

ــز  ــه شــود. همودیالی ــا ۳ ســاعت) در نظــر گرفت ــثلا ت ــوری (م ــز ف ــد همودیالی شــود، بای

باعــث افزایــش دفــع گادولینیــوم بــا میانگیــن ۷۸٪، ۹۶٪ و ۹۹٪ در جلســات اول تــا 

سوم همودیالیز می گردد.

دیالیز صفاقی: احتمالا کارایی کمتری در پاکسازی گادولینیوم دارد.

نارسایی کبدی

در افراد با نارسایی کبدی نیازی به تنظیم دوز نیست.

اضافه وزن

مقدار مصرف این فراورده در افراد بالای ۱۳۰ کیلوگرم مطالعه نشده است.

۷. آماده سازی، تزریق و سازگاری

تزریق

ایــن فــراورده بــه صــورت بولــوس وریــدی تزریــق شــود. بــرای اطمینــان از تزریــق کامــل 

کنیــد.  فلاش  ســالین  نرمــال  میلی لیتــر   ۵ بــا  را  تزریــق  لایــن  حاجــب،  مــاده 

تصویربــرداری بایــد تــا ۶۰ دقیقــه پــس از تزریــق انجــام و تکمیــل شــود. پــس از تزریــق 

بــرای تصویربــرداری اســکلتی عــضلانی، محــل تزریــق را بــا ۴۰ میلی لیتــر نرمــال ســالین 

شستشو دهید.

۸. درصورت مصرف بیش از مقدار توصیه شده

عواقــب بالیــنی مصــرف بیــش از حــد گادودیامیــد گــزارش نشــده اســت. حداقــل دوز 

کشــنده گادودیامیــد تزریــقی در موش هــا و رت هــا بیشــتر از ۲۰ میلی مــول بــر کیلوگــرم 

اســت (۲۰۰ برابــر دوز توصیــه  شــده ۰/۱ میلی مــول بــر کیلوگــرم و ۶۷ برابــر دوز تجمــعی 

۰/۳ میلی مول بر کیلوگرم برای انسان).

گادودیامید قابل دیالیز است.

۹. بارداری  و شیردهی

بارداری

مــواد حاجــب حــاوی گادولینیــوم ممکــن اســت از جفــت عبــور کننــد. افــراد بــاردار 

بیشــتر در معــرض احتبــاس گادولینیــوم قــرار دارنــد. اســتفاده از ایــن دســته مــواد 

حاجــب در بــارداری بایــد محــدود شــود. تنهــا در صــورتی کــه گادودیامیــد عملکــرد 

تشــخیصی را بــه میــزان قابــل توجــهی بهبــود بخشــد و نتیجــه مثبــتی بــرای جنیــن یــا 

مــادر داشــته باشــد، تجویــز آن توصیــه می شــود. علاوه بــر آن، تنهــا در صــورتی کــه 

اطلاعــات مــورد نیــاز از مطالعــه MRI بــدون اســتفاده از مــاده حاجــب قابــل دریافــت 

ــد را در  ــز گادودیامی ــد تجوی ــرد، بای ــول ک ــه بعــد از زایمــان موک ــوان آن را ب نباشــد و نت

نظر گرفت.

شیردهی

مــواد حاجــب حــاوی گادولینیــوم ممکــن اســت در شیــر مــادر ترشــح شــوند. تصمیــم 

بــه شیــردهی بایــد پــس از ســنجش مضــرات و منافــع بــرای مــادر و نــوزاد گرفتــه شــود. 

بیمــارانی کــه ترجیــح می دهنــد بــه طــور موقــت بــه نــوزاد خــود شیــر ندهنــد، بایــد شیــر 

هــر دو سینــه را طی ۱۲ تــا ۲۴ ســاعت پــس از تجویــز مــاده حاجــب دوشــیده و دور 

ــاده حاجــب دوشــیده و  ــق م ــر خــود را پیــش از تزری ــد شی ــراد می توانن ــن اف ــد. ای بریزن



ذخیــره کننــد، ســپس در ایــن مــدت نــوزاد را بــا شیــر ذخیــره شــده تغذیــه کننــد.

۱۰. عوارض جانبی

ــوارض  ــرخی ع ــروز ب ــانی ممکــن اســت باعــث ب ــوب درم ــرات مطل ــوازات اث ــه م هــر دارو ب

ناخواسته نیز شود، اگرچه همه این عوارض در یک فرد دیده نمی شود. 

عوارض جانبی شایع

تهوع، سردرد و گیجی

عوارض جانبی جدی

حساسیت شدید، نارسایی کلیوی

عوارض جانبی با شیوع کمتر

درد شــکم، تشــدید حــاد مالتیپــل اســکلروزیس، آرترالــژی، آتاکــسی، آریتــمی قلبــی، 

نارســایی قلبــی، راش هــای اریتماتــوز، نارســایی کبــدی، واکنش هــای محــل تزریــق، 

تشــنج، راش پوســتی، ترومبوفلبیــت، وزوز گــوش، لــرزش، کهیــر، اخــتلال بینایــی، 

استفراغ و خشکی دهان

ایــن مــوارد، تمــامی عــوارض دارو نیســت، در صــورت مشــاهده ایــن عــوارض یــا عــوارض 

دیگر با پزشک یا داروساز خود صحبت کنید.

۱۱. شرایط نگهداری

در دمــای کمتــر از ۳۰ درجــه ســانتی گراد، دور از نــور نگهــداری و از یــخ زدگی محافظــت 

نمایید.

ــل اســتفاده اســت. از  ــان مــاه ذکــر شــده در تاریــخ انقضــای بســته بندی قاب ــا پای - دارو ت

مصرف و نگهداری داروهای تاریخ گذشته خودداری نمائید.

- دور از دید و دسترس کودکان نگهداری شود.

ــه  ــد دور ریخت ــوده و بای ــل نگهــداری نب - داروی رقیــق شــده در صــورت عــدم مصــرف قاب

شود.

- فرآورده برای یکبار مصرف است، باقی مانده دارو را پس از مصرف دور بریزید.
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