Priloha €. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.¢. 2025/03053-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela
Clariscan 0,5 mmol/ml injekény roztok
Clariscan 0,5 mmol/ml injek¢ény roztok naplneny v injekénej striekacke
kyselina gadoterova

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo radiologa.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo radiologa.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

Co je Clariscan a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Clariscan
Ako sa podava Clariscan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Clariscan

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SIS

1. Co je Clariscan a na ¢o sa pouZiva

Co je Clariscan
Clariscan obsahuje ucinnu latku kyselinu gadoterovi. Patri do skupiny nazyvanej “kontrastné latky”
pouzivané na zobrazenie magnetickej rezonancie (MRI).

Na ¢o sa Clariscan pouZiva
Clariscan sa pouziva na zvysenie kontrastu obrazu ziskaného pri vySetreni MRI.
U dospelych a deti a dospievajucich vo veku 0-18 rokov:

- MRI CNS vratane poskodeni (1ézii) mozgu, chrbtice a okolitého tkaniva

U dospelych a det'och a dospievajucich vo veku 6 mesiacov — 18 rokov:
- Celotelova MRI vratane poskodeni (1ézii)

Len u dospelych:
- MR angiografia vratane poskodeni (1ézii) a ziizeni (stendzy) tepien okrem koronarnych tepien.

Tento liek je len na diagnostické pouzitie.

Ako Clariscan posobi

Clariscan robi obrazy na snimacom zariadeni MRI lepSie viditeInymi. Robi to zvySenim kontrastu
medzi Castou tela, ktora sa prezera a zvySkom tela. Toto umoziuje lekarovi alebo radiologovi lepsie
vidiet’ rozliéné oblasti tela.
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2. Co potrebujete vediet’ y am podajua Clariscan

Clariscan nesmiete dostat’ :

o ak ste alergicky na kyselinu gadoterovi alebo na ktorikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
o ak ste alergicky na lieky obsahujtiice gadolinium alebo iné kontrastné lieky pouzivané pri MRI.

Upozornenia a opatrenia
Pred vySetrenim odstranite vSetky kovové predmety, ktoré by ste mohli mat’ na sebe.

Vasho lekara alebo radiologa informujte pred podanim Clariscanu ak:

e ste v minulosti reagovali na kontrastnt latku pocas vySetrenia

e mate astmu

e ste uz niekedy mali alergiu — ako je alergia na morské plody, senna nadcha, zihl'avka (tazké
svrbenie)
boli ste lieCeny beta-blokatorom (liek na liecbu chordb srdca a krvného tlaku, napr. metoprolol
vase oblicky nefunguju spravne
nedavno ste podstupili transplantaciu pecene — alebo onedlho ju mate podstupit’
mali ste kice alebo ste lieCeny na epilepsiu
mate vazny problém so srdcom
mate ochorenie ovplyviiujuce vase srdce alebo cievy
mate srdcovy strojcek na regulaciu rytmu, Zeleznt (feromagneticku) svorku, implantat alebo
inzulinovl pumpu alebo akékol'vek podozrivé nezname kovové telesa, obzvlast v oku. Je to
situacia, pri ktorej MRI nie je vhodné.

Informujte svojho lekara alebo radiologa, ak sa vas tyka Cokol'vek uvedené v predchadzajucom texte
predtym nez dostanete Clariscan.

Riziko zavaznych vedl’ajSich u¢inkov

Ako pri vsetkych kontrastnych latkach pre MRI, aj tu je riziko vedl'ajsich ti¢inkov. Vedl'ajsie ucinky
su vacsinou nezavazné a prechodné, ale nie je mozné ich predpovedat’. Existuju vSak aj rizika, ktoré
by mohli ohrozit’ vas zivot:

e mozné vazne vedlajsie ucinky sa mézu vyskytnut’ okamzite alebo pocas jednej hodiny od
podania lieku

e vedlajsie €inky sa mozu vyskytnat’ do 7 dni po vySetreni. VedlajSie ucinky st
pravdepodobnejsie v pripade, ked’ uz ste mali reakciu na MRI kontrastnu latku v minulosti
(pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky”)

e Informujte vasho lekara alebo radiologa pred podanim Clariscanu, ak uZ ste mali v minulosti
reakciu. Vas lekar alebo radiol6g vam poda Clariscan len vtedy, ked’ prinosy prevazia rizika.
Ak dostanete Clariscan, budete pozorne sledovany vasim lekarom alebo radioldgom.

Testy a kontroly

Vas lekar alebo radioldog moze predtym ako dostanete Clariscan rozhodnut’ o vykonani krvnych testov,
obzvlast’ ak mate viac ako 65 rokov. Je to pretoo, aby sa skontrolovalo ako spravne pracuju vase
oblicky.

Deti a dospievajuci
Pouzitie na angiografiu sa u deti do veku 18 rokov neodporuca.

Novorodenci a dojéata
Vas lekar alebo radiolog starostlivo zvazi ¢i vase diet'a mdze dostat’ Clariscan. Je to preto, lebo
obli¢ky novorodencov do veku 4 tyzdnov a doj¢iat do veku 1 roka st nezrelé.

Pouzitie na celotelovii MRI sa neodportca pri det'och do veku 6 mesiacov.
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Iné lieky a Clariscan
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ akékol'vek d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo radiologovi

Predovsetkym, prosim, informujte lekara, radiologa alebo lekarnika, ak teraz uzivate alebo ste

v poslednom c¢ase uzivali lieky na choroby srdca, poruchy krvného tlaku, ako su beta-blokatory,
vazoaktivne latky, inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin, antagonisty receptora angiotenzinu
II.Clariscan a jedlo a napoje

Nauzea a vracanie su zndime mozné neziaduce ucinky pri pouziti MRI kontrastnych latok. Pacient sa
ma preto zdrzat’ jedenia pocas dvoch hodin pred vySetrenim.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Kyselina gadoterova moze prejst’ cez placentu. Nie je zname, ¢i to ovplyviuje dieta. Ak ste tehotna,
myslite si, Ze by ste mohli byt tehotna alebo mohli otehotniet’, musite o tom informovat’ svojho lekéara
alebo radiologa. Je to preto, lebo Clariscan nesmie byt podany pocas tehotenstva pokial’ lekar
nerozhodne, Ze je to nevyhnutné.

Dojcenie

Informujte svojho lekara alebo radiologa, ak dojéite alebo zacinate dojcit. Vas lekar alebo radiolog s
vami prediskutuju ¢i mate v dojéeni pokrac¢ovat’. Mozno budete musiet’ dojcenie prerusit’ na 24 hodin
po podani Clariscanu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

O vplyve Clariscanu na schopnost’ viest' vozidla nie st Ziadne udaje. Po¢as vedenia vozidiel alebo
obsluhy strojov by ste v§ak mali mysliet na zavrat (priznaky nizkeho tlaku krvi) a nauzeu. Pokial’ po
vySetreni citite nevol'nost, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

3. Ako sa podava Clariscan

AKko sa Clariscan podava

Clariscan vam podaju injekciou do Zily.

Vsetko sa udeje v nemocnici, na klinike alebo v privatnej praxi.
Zdravotnicky personal pozna potrebné opatrenia.

Tiez poznaji mozné komplikacie, ktoré mozu nastat’.

Pocas vysSetrenia budete pod dohl'adom vasho lekara alebo radiologa.
e [hla zostane zavedena v zile.
e Toumozni lekarovi alebo radioldégovi, aby vam v pripade potreby podal vhodné lieky prve;j
pomoci.
V pripade, Ze pocit'ujete priznaky alergickej reakcie, lekar alebo radioldg podavanie Clariscanu sa
zastavi.

Aku davku dostanete
Vas lekar alebo radiolog rozhodne, aka davku Clariscanu dostanete a bude dohliadat’ nad injekciou.

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obliciek
Pouzitie Clariscanu sa neodporuca u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek a u pacientov,
ktori nedavno podstapili transplantaciu pecene alebo ju maji onedlho podstapit’.

Ak sa vSak vas lekar alebo radiolog rozhodne podat’ vam Clariscan:
e musite dostat’ jednu davku Clariscanu po¢as MRI a
e nesmiete dostat’ druht injekciu skor ako po 7 dnoch.
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Novorodenci, doj¢ata, deti a dospievajuci
Clariscan bude pouzity pri tychto pacientoch po starostlivom zvazeni lekara alebo radiologa. Ak sa
vSak vas lekar alebo radioldg rozhodne podat’ vaSmu diet’at'u Clariscan:

e musi dostat’ jednu davku Clariscanu pocas MRI a

e nesmie dostat’ druht injekciu skor ako po 7 dnoch.

Pouzitie na celotelovt MRI sa neodporuca u deti do veku 6 mesiacov.

Pouzitie na angiografiu sa neodporaca u deti do veku 18 rokov.

Starsi pacienti

Ak méte viac ako 65 rokov, vasu davku nie je potrebné upravovat. Mozno vam vsak najprv urobia
krvny test, aby sa zistilo, ¢i vam dobre pracuji oblicky.

Ak vam podali prili§ vysoku davku Clariscanu

Je ve'mi nepravdepodobné, Ze by vam podali prili§ vysoka davku. Je to preto, lebo vam ju

v zdravotnickom zariadeni poda Skoleny odbornik.

V pripade skuto¢ného predavkovania je mozné Clariscan odstranit’ pomocou Cistenia krvi
(hemodialyzou).

Dalsie informacie o pouzivani a ako s nim maju zdravotnicki pracovnici zaobchadzat’ su uvedené na
konci tejto pisomnej informacie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
radiologa.

4. Mozné vedl’ajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Clariscan mo6ze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky; hoci sa neprejavia u kazdého.

Po podani lieku vas budu najmenej pol hodiny pozorovat.
Vigcsina vedlajsich ucinkov sa vyskytne ihned’, niekedy neskor. Niektoré G¢inky sa mozu vyskytnat
az po niekol’kych dioch po podani injekcie Clariscanu.

Existuje malé (zriedkavé) riziko, Ze by sa u vas mohla prejavit® alergicka reakcia na Clariscan.
Takéto reakcie mozu byt zavazné a mozu viest’ k ,,Soku” (pripad alergickej reakcie, ktora moze
ohrozit’ vas zivot).

Nasledujtce priznaky mézu byt prvym prejavom Soku. Ak pocitujete niektory z nich, okamzite
informujte svojho lekara, radiologa alebo zdravotnickeho pracovnika:

oplichanie tvare, ust alebo hrdla, o moZe spdsobit’ tazkosti pri prehitani alebo dychani
opuchanie rak alebo néh
zavrat (nizky tlak)

tazkosti s dychanim
piskanie v hrudi pri dychani
kasel’

svrbenie

nadcha (plny nos)

kychanie

podrazdenie oka

zihlavka

kozna vyrazka.
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Menej ¢asté vedPajSie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb)

hypersenzitivita (precitlivenost’)

bolesti hlavy

nezvycajna chut’ v ustach

zavrat

ospalost’

pocit mravcenia, tepla, chladu alebo bolesti
nizky alebo vysoky krvny tlak

nevolnost’ (pocit na vracanie)

bolesti brucha

vyrazka

pocit tepla, chladu

slabost’

neprijemny pocit v mieste vpichu injekcie, reakcia v mieste vpichu injekcie, chlad v mieste

vpichu injekcie, opuch v mieste vpichu injekcie, preniknutie lieku z krvnych ciev, o moéze mat’

za nasledok zapal (s€ervenanie a miestna bolest’).

Zriedkavé vedPajsie ufinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1z 1 000 os6b)

uzkost’, slabost’ (zavrat, pocit hroziacej straty vedomia)
opuch o¢nych viecok

busenie srdca

kychanie

vracanie

hnacka

zvySena tvorba slin

zihlavka, svrbenie, potenie

bolest’ na hrudniku, zimnica.

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

anafylaktické reakcie alebo prejavy podobné anafylaktickym reakciam

podrazdenost’ (agitacia)

kéma, zachvaty ki€ov, synkopa (kratka strata vedomia), porucha ¢uchu (vnimanie ¢asto
neprijemnych pachov), triaska

zéapal o¢nych spojoviek, cervené oci, rozmazané videnie, zvysSené slzenie

zastavenie srdca, zrychleny alebo spomaleny tep, nepravidelny tep, rozsirenie ciev, bledost’
zastavenie dychania, opuch pl'ic, tazkosti s dychanim, sipot, upchaty nos, kasel’, sucho v
hrdle, pocit stiahnutého hrdla s pocitom dusenia, kicovité stiahnutie dychacich ciest, opuch
hrdla

ekzém, s€ervenenie koze, opuch pier alebo s lokalizaciou v ustach

svalové kfce, slabost’ svalov, bolest’ chrbta, malatnost’, neprijemny pocit na hrudniku,
hortcka, opuch tvare, preniknutie lieku z krvnych ciev, ¢o méze mat’ za nasledok
odumieranie tkaniva v mieste vpichu injekcie, zapal zily

pokles obsahu kyslika v krvi.

Boli hlasené pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (ktora spoésobuje stvrdnutie koze a moze
postihntt’ aj makké tkaniva a vnutorné organy), z ktorych véac¢sina bola u pacientov, ktori dostavali
kyselinu gadoterovu spolu s inymi kontrastnymi latkami s obsahom gadolinia. Ak v priebehu
niekol’kych tyzdnov po vySetreni pomocou magnetickej rezonancie spozorujete kdekol'vek na tele
zmeny farby a/alebo hribky koze, povedzte to radiologovi, ktory vas vysetroval.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo radiologa. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Clariscan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Injekéné liekovky/flase nevyzaduju Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Injekeény roztok naplneny v injekcnej striekacke sa nesmie vystavovat’ mrazu.

Tento liek nepouzivajte po daitume exspiracie, ktory je uvedeny na injek¢nej liekovke alebo fT'asi alebo
injekénom roztoku naplnenom v injek¢nej striekacke a na Skatuli po skratke “Exp”.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Chemicka a fyzikalna stabilita v ¢ase pouZzivania bola preukdzana pocas 48 hodin pri teplote 30°C. Z
mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, Cas a podmienky
uchovavania pred podanim su v ¢ase pouzivania zodpovednostou pouzivatela a normalne ¢as
pouzivania nema byt dlhsi ako 24 hodin pri teplote uchovévania 2 az 8 °C, ak sa otvorenie vykonalo
za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Clariscan obsahuje

* Liecivo je kyselina gadoterova. Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 279,32 mg kyseliny
gadoterovej (vo forme megluminove;j soli), ¢o zodpoveda 0,5 mmol kyseliny gadoterove;.

« Dal3ie zlozky st meglumin, tetraxetdn (DOTA) a voda na injekcie.

Ako Clariscan vyzera a obsah balenia
Clariscan je ¢iry, bezfarebny az zltkasty roztok na vnutrozilovu injekciu.

Clariscan je dostupny v nasledujtcich obaloch:

Sklenené injek¢éné liekovky (Typ 1, bezfarebna) naplnena do 5, 10, 15 and 20 ml
Polymérové injekéné striekacky naplnené do 10, 15 a 20 ml.

Sklenené flaSe (Typ 1, bezfarebnd) a polypropylénové fT'ase naplnené do 50 a 100 ml.

Vsetky obaly st balené vo vonkajsej Skatuli po 1 a 10 jednotiek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

GE Healthcare AS
Nycoveien 1

0485 OSLO
Norsko

Alternativny vyrobca:

GE Healthcare Ireland Limited
IDA Business Park
Carrigtwohill

Cork

frsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
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Davkovanie
Dospeli

MRI mozgu a chrbtice

Odporucana davka je 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti, t.j. 0,2 ml/kg telesnej hmotnosti. Pri pacientoch
s mozgovymi nadormi moze dodato¢na davka 0,2 mmol/kg telesnej hmotnosti, t.j. 0,4 ml/kg telesnej
hmotnosti, zlepsit’ charakterizovanie nadoru a ul'ahcit’ rozhodovanie o terapii.

Celotelova MRI (vratane poSkodeni pecene, obli¢iek, pankreasu, panvy, pltic, srdca, prsnikov
a svalovo-kostrového systému)

Odporucana davka na ziskanie diagnosticky zodpovedajuceho kontrastu je 0,1 mmol/kg telesnej
hmotnosti, t.j. 0,2 ml/kg telesnej hmotnosti.

Pre angiografiu: Odporucana davka na intravendznu injekciu na ziskanie diagnosticky
zodpovedajuceho kontrastu je 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti, t.j. 0.2 ml/kg telesnej hmotnosti.

Za vynimo¢nych okolnosti (napr. ak sa nepodari ziskat’ uspokojivé obrazy rozsiahlej cievnej oblasti)
moze byt odovodnené podanie druhej nasledujicej injekcie 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti, t.j. 0,2
ml/kg telesnej hmotnosti. Ak sa vSak pred zacatim angiografie o¢akava podanie dvoch po sebe
nasledujicich davok Clariscanu, v zavislosti od dostupného zobrazovacieho zariadenia méze byt
prinosom podanie 0,05 mmol/kg telesnej hmotnosti (t.j. 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti) pre kazda davku.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obli¢iek
Pacientom s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (GFR > 30 ml/min/1,73 m?) sa
podava davka pre dospelych.

U pacientov so zdvaznou poruchou funkcie obli¢iek (GFR < 30 ml/min/1,73 m?) a u pacientov v
perioperacnom obdobi pri transplanticii pecene sa ma Clariscan pouzivat’ len po starostlivom zvazeni
pomeru rizika a prinosu, a ak st diagnostické informécie nevyhnutné a nie je mozné ich ziskat’
pomocou MRI bez zvysenia kontrastu (pozri ¢ast’ 4.4). Ak je nevyhnutné pouzit’ Clariscan, davka
nema presiahnut’ 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti.

Pocas jedného skenu sa mé pouzit’ len jedna davka. Pre nedostatok informacii o opakovanom podani
sa injekcie Clariscanu nemaji opakovat’, pokial’ interval medzi injekciami je menej ako 7 dni.

Stars$i pacienti (vek 65 rokov a starsi)
Uprava davky nie je nevyhnutna. Pri starSich pacientoch sa vyzaduje opatrnost’.

Porucha funkcie peéene
Tymto pacientom sa podava davka pre dospelych. Odporuca sa opatrnost’, najmé v perioperacnom
obdobi pri transplantacii pecene (pozri v predchadzajicom texte - Porucha funkcie obliciek).

Pediatrickd populacia (0-18 rokov)

MRI mozgu a chrbtice, celotelovda MRI:

Odporucana a maximalna davka Clariscanu je 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas jedného skenu
sa nema pouzit’ viac ako jedna davka.

Celotelové pouzitie sa neodporaca u deti mladsich ako 6 mesiacov.

Vzhl'adom na nedostato¢ne vyvinutu funkciu obli¢iek novorodencov do veku 4 tyzdnov a deti do veku
jedného roka sa pri tychto pacientoch ma Clariscan pouzit’ iba po starostlivom zvazeni a divka nema
presiahnut’ 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Po€as jedného skenu sa nemé pouzit’ viac ako jedna davka.
Pre nedostatok informaécii o opakovanom podani sa injekcie Clariscanu nemaji opakovat, pokial’
interval medzi injekciami je menej ako 7 dni.



Priloha €. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.¢. 2025/03053-Z1B

Angiografia:
Clariscan sa neodporuca na angiografiu pri detoch do veku 18 rokov, pretoze nie st k dispozicii udaje
o jeho ucinnosti a bezpecnosti pri tejto indikacii.

Sposob podavania

Tento liek je uréeny len na intravendzne pouzitie.

Rychlost’ infiizie: 3-5 ml/min (vy$sie rychlosti az do 120 ml/min, t.j. 2 ml/sek, sa mézu pouzit’ pri
angiografickych postupoch). Instrukcie ohladom manipulacie s lickom a likvidacie lieku pozri

v d’alSom texte Opatrenia pre pouZitie a zaobchddzanie s liekom.

Pediatricka populécia (0-18 rokov)

V zavislosti od mnozstva Clariscanu ktoré je potrebné podat’ diet'at’u, je vhodnejsie pouzit’ injekéné
liekovky Clariscan s injekénymi striekackami na jedno pouzitie s objemom vhodnym pre toto
mnozstvo, aby sa dosiahla vicsia presnost’ injikovaného objemu.

Pri novorodencoch a dojCatach sa ma potrebna davka podat’ rucne.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Porucha funkcie obli¢iek

Pred podanim Clariscanu sa odporuca, aby bol kaZdy pacient laboratoérne vySetreny na renalnu
dysfunkciu.

Bol hlaseny vyskyt nefrogennej systémovej fibrozy (NSF) suvisiacej s pouzitim niektorych
kontrastnych latok s obsahom gadolinia pri pacientoch s akitnym alebo chronickym zavaznym
poskodenim obli¢iek (GFR < 30 ml/min/1,73m?). Pri pacientoch podstupujtcich transplantéciu pecene
je riziko obzvlast vysokeé, pretoze v tejto skupine sa Casto vyskytuje aktitne zlyhanie obliciek.
Nakol’ko existuje moznost’ vyskytu NSF v suvislosti s Clariscanom, u pacientov so zavaznym
poskodenim obliciek a u pacientov v perioperativnom obdobi pri transplantacii pecene sa ma tento liek
pouzit’ iba po starostlivom zhodnoteni pomeru rizika a prinosu a v pripadoch, kedy je diagnosticka
informacia nevyhnutnd a nie je mozné ju ziskat pomocou MRI bez zvySenia kontrastu.

Nakol’ko pri senioroch méze byt zhorSeny oblickovy klirens Clariscanu, je obzvlast’ dolezité
pacientov vo veku od 65 rokov vysetrit’ na rendlnu dysfunkciu.

Na odstranenie Clariscanu z tela m6ze byt uzito¢nd hemodialyza kratko po podani Clariscanu. Nie su
ziadne dokazy, ktoré by podporovali zavedenie hemodialyzy na prevenciu alebo liecbu NSF pri
pacientoch, ktori eSte hemodialyzu nepodstapili.

Gravidita a dojcenie
Pocas gravidity sa Clariscan nema pouzit,, iba ak klinicky stav pacientky vyzaduje pouzitie kyseliny
gadoterove;j.

Lekar alebo radiol6g a dojc¢iaca matka mézu zvazit' pripadné prerusenie dojcenia pocas 24 hodin po
podani Clariscanu
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Opatrenia pre pouZitie a zaobchadzanie s lieckom

Na jednorazové pouzitie.
Roztok na injekciu ma byt pred pouzitim vizualne skontrolovany. Majua byt’ pouzité len ¢ire roztoky
bez vidite'nych Castic.

Injekcné liekovky a flase: Pripravte injek¢nt striekacku s ihlou. Pri injekénych liekovkach odstrante
plastovy kryt. Pri polypropylénovych flasiach odstrante plastovy skrutkovaci uzaver alebo plastové
viecko. Po ocisteni zatky tamponom nasiaknutym alkoholom prepichnite zatku ihlou. Vytiahnite
mnozstvo lieku potrebné na vySetrenie a injikujte ho intravendzne.

Naplnené injekcné striekacky: Injikujte intravendzne mnozstvo lieku potrebné na vysetrenie.

Zostavajuca kontrastnd latka v injekénej liekovke/vo fl'asi, spojovacie hadic¢ky a vSetky odstranite'né
sucasti systému injektora musia byt po vysetreni zlikvidované.

Samolepiaca identifikacna nalepka: Samolepiaca identifika¢na nalepka na injek¢énych
striekackach/injekénych liekovkach/flasiach sa ma nalepit’ do zdravotného zaznamu pacienta, aby
bolo moZzné presne zaznamenat pouzitii gadoliniovu kontrastnu latku. TieZ je potrebné zaznamenat’
pouziti davku. Ak st pouzité elektronické zaznamy o pacientovi, do zaznamov o pacientovi ma byt
vlozeny nazov lieku, ¢islo Sarze a davka.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.



