Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01864-ZIB
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Clariscan 0,5 mmol/ml injekény roztok
Clariscan 0,5 mmol/ml injek¢ny roztok naplneny v injekcnej striekacke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml injek¢éného roztoku obsahuje 279,3 mg kyseliny gadoterovej* (vo forme megluminovej soli) ¢o
zodpoveda 0,5 mmol.

tetraxetan (DOTA) 202,46 mg

oxid gadolinia 90,62 mg

* kyselina gadoterova: komplex gadolinia s kyselinou 1,4,7,10-tetraazacyklododekan- N,N’ N, N*”’
tetraoctovou (tetraxetan (DOTA))
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Injekény roztok naplneny v injekénej striekacke.
Ciry, bezfarebny az zltkasty roztok.

koncentracia kontrastnej latky 279,3 mg/ml
ekvivalent k 0,5 mmol/ml
osmolalita pri 37 °C 1350 mOsm.kg™!
viskozita pri 20 °C 3,0 mPa.s
viskozita pri 37 °C 2,1 mPa.s
hodnota pH 6,5-38,0

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Tento liek je ureny len na diagnostické pouzitie.

Clariscan sa ma pouzit’, len ak st diagnostické informacie nevyhnutné a nie je mozné ich ziskat’
vysetrenim magnetickou rezonanciou (MR) bez zvySenia kontrastu.

Clariscan je kontrastnd latka indikovana na zosilnenie kontrastu pri zobrazovani magnetickou
rezonanciou (MRI) za i¢elom zlepSenia rozoznatelnosti a zobrazenia.

Dospela populacia a pediatricka populacia (0-18 rokov):

(0-18 rokov):

- poskodenia mozgu, chrbtice a okolitého tkaniva

- celotelova MRI (pozri Cast’ 4.2).

Celotelové pouzitie sa neodporaca pri detoch mladsich ako 6 mesiacov.

Len dospeli:
- poskodenia alebo stendzy inych ako koronarnych artérii (MR angiografia).
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento liek maju podavat’ len Skoleni zdravotnici s technickymi poznatkami pre vykonavanie a
interpretaciu MRI zvyraznenej gadoliniom.

Davkovanie

Ma sa pouzit’ najnizsia davka, ktora poskytne dostatocné zvysenie kontrastu na diagnostické tcely.
Dévka sa mé vypocitat’ na zdklade telesnej hmotnosti pacienta a nema prekroc€it’ odporuc¢anti davku
na kilogram telesnej hmotnosti uvedent v tejto Casti.

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'ah¢it’' rozhodovanie o terapii.

Celotelova MRI (vratane posSkodeni pecene, obli¢iek, pankreasu, panvy, plic, 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)
modze byt odovodnené podanie druhej nasledujucej 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 oblic¢iek

Clariscan by sa mal pouzit’ pri pacientoch s tazkym poskodenim obli¢iek (GFR < 30 ml/min/1,73m?) a
pri pacientoch v periopera¢nom obdobi pri transplantacii pe¢ene len po starostlivom zvazeni pomeru
rizika a prinosu a ak su diagnostické informacie nevyhnutné a nie je mozné ich ziskat’ pomocou MRI
bez zvySenia kontrastu (pozri ¢ast’ 4.4). Ak je nevyhnutné pouzit’ Clariscan, davka by nemala
presiahnut’ 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti.

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

Stars$i pacienti (vek 65 rokov a viac)
Uprava davky nie je povazovana za nevyhnutnu. Pri starSich pacientoch sa vyZzaduje opatrnost(pozri
Cast’ 4.4).

Porucha funkcie pecene
Tymto pacientom sa podava davka pre dospelych. Odporuca sa opatrnost’, najmé v periopera¢nom
obdobi pri transplantacii peene (pozri v predchadzajucom texte - Porucha funkcie obliciek).

Pediatrickd populacia (0-18 rokov)
MRI mozgu a chrbtice, celotelova MRI:
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odporucana a maximalna davka Clariscanu je 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas jedného skenu by
sa nemala pouzit’ viac ako jedna davka.

Vzhl'adom na nedostato¢ne vyvinuti funkciu obli¢iek novorodencov do veku 4 tyzdiov a deti do veku
jedného roka by sa pri tychto pacientoch mal Clariscan pouzit’ iba po starostlivom zvazeni a davka by
nemala presiahnut’ 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas jedného skenu by sa nemala pouzit’ viac ako
jedna davka. Pre nedostatok informéacii o opakovanom podani by sa injekcie Clariscanu nemali
opakovat pokial’ interval medzi injekciami je menej ako 7 dni.

Celotelové pouzitie sa neodporuca pri detoch mladsich ako 6 mesiacov.

Angiografia: Clariscan sa neodporica na angiografiu pri detoch do veku 18 rokov, pretoZe nie su
k dispozicii udaje o jeho G¢innosti a bezpecnosti pri tejto indikacii (pozri Cast’ 4.4).

Sposob podavania

Tento liek je uréeny len na intravendzne pouzitie.

Rychlost’ infuzie: 3-5 ml/min (vysSie rychlosti az do 120 ml/min, t.j. 2 ml/sek, sa mézu pouzit’ pri
angiografickych postupoch). Instrukcie ohl'adom manipulécie s lickom a likvidacie lieku pozri v Casti
6.6.

Kontrastna latka by sa mala intravaskularne podavat’ podl'a moznosti leziacemu pacientovi. Po podani
je potrebné pacienta minimalne pol hodiny sledovat, nakol'ko skisenosti ukazuji, Ze va¢sina
neziaducich ucinkov sa vyskytuje v tomto Case.

Na pouzitie len pre jedného pacienta, akykol'vek nepouzity roztok sa ma zlikvidovat.

Pediatricka populacia (0-18 rokov). V zavislosti od mnozstva Clariscanu ktoré je potrebné podat’
diet'at'u, je vhodnejSie pouzit’ injek¢né liekovky Clariscan s injekénymi strickackami na jedno pouzitie
s objemom vhodnym pre toto mnozstvo, aby sa dosiahla vicsia presnost’ injikovaného objemu.

Pri novorodencoch a dojcatich by sa potrebna davka mala podat’ rucne.

Ziskavanie obrazov
MRI so zvySenym kontrastom moze zacat’ bezprostredne po podani kontrastnej latky. Optimalne
zobrazovanie: do 45 mintt po injekcii. Optimalna sekvencia obrazov: T1-vazeny obraz

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na kyselinu gadoterovi, na meglumin alebo na akykol'vek liek s obsahom gadolinia.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Clariscan sa podava vyhradne intravendznou injekciou. V pripade, Ze je mozné pozorovat’ lokalnu
reakciu intolerancie pri extravazacii, vyzaduje si to kratkodobu lokalnu liecbu.
Clariscan sa nesmie podavat’ subarachnoidalnou (alebo epiduralnou) injekciou.

Maju byt 'ahko dostupné vhodné zariadenia pre zvladanie komplikécii pri vySetreni, ako aj pre
pohotovostny zakrok pri tazkej reakcii na kontrastni latku samotnu (napr. precitlivenost’, zachvat).

Je potrebné dodrzat’ zvyc¢ajné opatrenia pre vySetrenie pomocou MRI ako je vylucenie pacientov

s kardiostimuldtorom, vaskularnymi sponami, infiznou pumpou, nervovym stimulatorom,
kochlearnym implantdtom, s podozrenim na pritomnost’ cudzich kovovych telies v tele, predovsetkym
v oku).

Precitlivenost’
- Mozu vyskytnat hypersenzitivne reakcie, vratane zivot ohrozujacich reakcii (pozri Cast’ 4.8).

Hypersenzitivne reakcie mézu byt alergické (ak st vazne, popisuju sa ako anafylaktické) alebo
3
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nealergické. Mozu byt okamzité (menej ako 60 minut) alebo oneskorené (az do 7 dni).
Anafylaktické reakcie sa mozu objavit okamzite a mozu byt fatalne. Hypersenzitivne reakcie
nemusia zavisiet' od davky, mozu sa vyskytntat’ uz po prvej davke lieku a ¢asto sa nedaju
predvidat.

- Riziko precitlivenosti je tu vzdy, bez ohl'adu na podant davku.

- Pri pacientoch, ktori pri predchadzajucom podani MRI kontrastnej latky s obsahom gadolina uz
zazili reakciu existuje zvySené riziko vyskytu d’alSej reakcie na d’alSie podanie rovnakého lieku
alebo mozno aj inych liekov a st preto povazovani za vysoko rizikovych.

- Injekcia kyseliny gadoterovej moze zhorsit’ priznaky existujucej astmy. Pri pacientoch
s nevyvazenou astmou je v dosledku tohto vySetrenia potrebné rozhodnut’ o pouziti kyseliny
gadoterovej po starostlivom zhodnoteni pomeru rizika a prinosu.

- Ako je zndme z pouzivania kontrastnych latok s obsahom jodu, reakcie precitlivenosti mézu byt
silnejSie pri pacientoch, ktori uzivaju beta-blokatory a to najmé v pripade bronchialnej astmy.
Tito pacienti niekedy nereaguju na Standardnu lieCbu reakcii precitlivenosti pomocou beta-
agonistov.

- Pred injekénym podanim akejkol'vek kontrastnej latky je potrebné opytat’ sa pacienta na
predchadzajuci vyskyt reakcie precitlivenosti (napriklad alergiu na ryby a morské plody, sennt
nadchu, urtikériu), precitlivenost’ na kontrastné latky a bronchialnu astmu, pretoze pri
pacientoch s tymito tazkost’ami je vyskyt neziaducich reakcii na kontrastné latky hlaseny
CastejSie a mohlo by sa uvazovat’ o premedikacii antihistaminikami alebo glukokortikoidmi.

- Pocas vySetrenia musi pacienta sledovat’ lekar. Ak sa vyskytne reakcia precitlivenosti, je
potrebné podavanie kontrastnej latky ihned’ prerusit’ a podl'a potreby nasadit’ $pecificku terapiu.
Preto je potrebné pocas celého vySetrenia udrziavat’ vendzny pristup. Aby bolo mozné vykonat’
okamzity zakrok, je potrebné mat’ poruke zodpovedajuce lieky (napriklad adrenalin a
antihistaminikd), endotrachealnu trubicu a respirator.

Porucha funkcie obli¢iek

Pred podanim Clariscanu sa odporica, aby bol kazdy pacient laboratérne vySetreny na renalnu
disfunkciu.

Bol hlaseny vyskyt nefrogennej systémovej fibrozy (NSF) stivisiacej s pouzitim niektorych
kontrastnych latok s obsahom gadolina pri pacientoch s akitnym alebo chronickym tazkym
poskodenim obli¢iek (GFR < 30 ml/min/1,73m?). Pri pacientoch podstupujtcich transplantéciu pecene
je riziko obzvlast vysoké, pretoZe v tejto skupine sa Casto vyskytuje akttne zlyhanie obliciek.
Nakol’ko existuje moznost’ vyskytu NSF v suvislosti s Clariscanom, mal by sa tento liek pouzit’ pri
pacientoch s tazkym poskodenim obli¢iek a pacientoch v perioperativnom obdobi pri transplantacii
pecene iba po starostlivom zhodnoteni pomeru rizika a prinosu a v pripadoch, kedy je diagnosticka
informdacia nevyhnutna a nie je mozné ju ziskat’ pomocou MRI bez zvysenia kontrastu.

Na odstranenie kyseliny gadoterovej z tela moze byt uzitoéna hemodialyza kratko po podani tejto
kyseliny. Nie st ziadne dokazy, ktoré by podporovali zavedenie hemodialyzy na prevenciu alebo
liecbu NSF pri pacientoch, ktori este hemodialyzu nepodstipili.

Stars$i pacienti
Nakol’ko u starSich pacientov moZze byt’ zhorSeny oblickovy klirens kyseliny gadoterove;j, je obzvlast
dolezité pacientov vo veku od 65 rokov vySetrit’ na renalnu disfunkciu.

Pediatricka populacia
Novorodenci a dojcata
Vzhl'adom na nedostato¢ne vyvinutu funkciu obli¢iek novorodencov do veku 4 tyzdnov a deti do veku
1 roka by sa pri tychto pacientoch mal Clariscan pouzit’ iba po starostlivom zvazeni.
Pri novorodencoch a dojcatach by sa potrebna davka mala podat’ rucne.
4
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Poruchy CNS

Podobne ako pri inych kontrastnych latkach s obsahom gadolina je pri pacientoch s nizkym prahom
pre konvulzie potrebna mimoriadna pozornost’. Je potrebné prijat’ prislusné opatrenia, napriklad
podrobné monitorovanie. Vopred je potrebné pripravit’ na okamzité pouzitie vSetky potreby a lieky
nevyhnutné na uvolnenie akychkol'vek kf¢ov, ktoré by sa mohli objavit.

Kardiovaskularne ochorenia
Pri pacientoch s tazkym kardiovaskularnym ochorenim méze byt Clariscan podany az po starostlivom
zhodnoteni prinosu, nakol'ko v sucasnosti su dostupné iba obmedzené tidaje.

Priprava pacienta
Nauzea a vracanie su zname mozné neziaduce ucinky pri pouziti MRI kontrastnych latok. Preto sa ma
pacient zdrzat’ jedenia dve hodiny pred vySetrenim.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neboli pozorované Ziadne interakcie s inymi lieckmi. Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Stadie.

Beta-blokatory, vazoaktivne latky, ACE inhibitory, antagonisty receptorov angiotenzinu II: tieto lieky
znizuju ucinnost’ mechanizmov kardiovaskularnej kompenzacie pre poruchy krvného tlaku. Pri
pacientoch uzivajucich beta-blokatory moze podanie kontrastnej latky zvysit’ incidenciu reakcii
precitlivenosti (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje o pouzivani kyseliny gadoterovej pri gravidnych Zenach nie st k dispozicii. Studie na zvieratach
neindikujt ziadne priame ani nepriame $kodlivé u¢inky vzhl'adom na reprodukéni toxicitu (pozri Cast’
5.3). Pocas gravidity by sa Clariscan nemal pouzit’, iba ak klinicky stav pacientky vyzaduje pouzitie
kyseliny gadoterove;.

Dojcenie

Kontrastné latky s obsahom gadolinia sa vo vel'mi malom mnoZzstve vylucuju do materského mlieka
(pozri ¢ast’ 5.3). Pri klinickych davkach sa neo¢akavaju ziadne G¢inky na dojca, pretoze do mlieka sa
vylucuje len ve'mi malé mnozstvo a vstrebavanie z ¢riev je minimalne. Lekar a doj¢iaca matka mozu
zvazit’ pripadné prerusenie dojcenia poc€as 24 hodin po podani Clariscanu.

Fertilita
Nie st dostupné ziadne klinické tidaje s ohl'adom na ovplyvnenie fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Studie ovplyvnenia schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje neboli vykonané. Ambulantni
pacienti musia mat’ pocas vedenia vozidla alebo pri obsluhe stroja na paméti, ze sa méze neocakavane
vyskytnit’ nauzea.

4.8 NeZiaduce ucinky

Vedl'ajsie u€inky spojené s pouzivanim kyseliny gadoterovej si zvyCajne mierne az stredne tazké a st
prechodnej povahy. K najcastejSie pozorovanym reakciam patri pocit tepla, chladu, pripadne bolesti v
mieste injekcie.

Pocas klinickych skiiSok bola vel'mi ¢asto (>1/10) pozorovana bolest’ hlavy a parestézia a Casto
(>1/100 - </10) bola pozorovana nauzea, vracanie a kozné reakcie ako erytematozna vyrazka a
svrbenie.
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Od uvedenia na trh najcastejSie hlasené neziaduce po podani kyseliny gadoterovej uc¢inky st nauzea,
vracanie, pruritus a reakcie precitlivenosti.

Pokial’ ide o reakcie precitlivenosti, k najCastejSie pozorovanym reakciam patria kozné reakcie, ktoré
mozu byt lokélne, rozsirené alebo generalizované.

Tieto reakcie sa vyskytuju najcastejsie ihned’ (pocas injekcie alebo hodinu po zacati injekcie) alebo su
niekedy oneskorené (hodinu az niekol'’ko dni po injekcii) a v tomto pripade sa prejavuji ako kozné

reakcie.

Okamzité reakcie zahffiaju jeden alebo viac prejavov, ktoré sa objavuju stibezne alebo nasledne
a ktorymi su najcastejSie kozné, respiracné alebo kardiovaskularne reakcie. Kazdy priznak méze byt’
vystrahou pred za¢inajiicim Sokom a vel'mi zriedkavo ide o smrtel'ny pripad.

V suvislosti s kyselinou gadoterovou boli hlasené ojedinelé pripady nefrogennej systémovej fibrozy
(NSF), pricom vicsinou islo o pacientov, ktorym sa sucasne podavala aj ina kontrastna latka
s obsahom gadolinia (pozri Cast’ 4.4).

Neziaduce reakcie su uvedené v nasledujucej tabulke, a to podla skupiny organov a podl'a frekvencie
vyskytu, a st odstupiiované nasledovne: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢astoé (=1/100 az <1/10), menej Casté
(=1/1000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z
dostupnych udajov). Uvedené udaje pochadzaju z klinickych skusok (ak sa konali) alebo zo studie,

v ramci ktorej sa sledovala skupina 82 103 pacientov.

Trieda organovych
systémov

Frekvencia vyskytu: neZiaduca reakcia

Poruchy imunitného
systému

Menej Casté: precitlivenost’, anafylakticka reakcia, anafylaktoidna reakcia

Psychické poruchy

Vel'mi zriedkavé: nervozita, uzkost’

Poruchy nervového
systému

Vel'mi Casté: parestézia, bolest’ hlavy

Zriedkavé: dysguézia

Vel'mi zriedkavé: koma, konvulzie, synkopa, presynkopa, zavrat, parosmia,
tremor

Poruchy oka

Vel'mi zriedkavé: konjunktivitida, hyperémia oci, rozmazané videnie,
zvySena lakrimdcia, opuch o¢nych viecok

Poruchy srdca a
srdcovej ¢innosti

Vel'mi zriedkavé: zastava srdca, bradykardia, tachykardia, arytmia,
palpitacie

Poruchy ciev

Vel'mi zriedkavé: hypotenzia, hypertenzia, vazodilatacia, bledost’

Poruchy dychacej Vel'mi zriedkavé: zastava dychania, pl'icny edém, bronchospazmus,
sustavy, hrudnika a laryngospazmus, faryngealny edém, dyspnoe, upchaty nos, kychanie, kasel,
mediastina sucho v hrdle

Poruchy Casté: nauzea, zvracanie

gastrointestinalneho Vel'mi zriedkavé: hnacka, abdominalna bolest, hypersekrécia slinnych zliaz
traktu

Poruchy koze a
podkozného tkaniva

Casté: pruritus, erytém, vyrazka
Zriedkavé: urtikaria, hyperhydroza
Vel'mi zriedkavé: ekzém, angioedém
Nezname: nefrogenna systémova fibroza

Poruchy kostrovej a
svalovej ststavy a
spojivového tkaniva

Vel'mi zriedkavé: kontraktura svalov, slabost’ svalov, bolest’ chrbta

Celkové poruchy a
reakcie v mieste

Casté: pocity tepla, pocity chladu, bolest’ v mieste vpichu injekcie
Vel'mi zriedkavé : nevol'nost, bolest’ v hrudniku, neprijemné pocity v
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podania

hrudi, hortcka, zimnica, edém tvare, asténia, neprijemny pocit v mieste
vpichu injekcie, reakcia v mieste injekcie, edém v mieste injekcie,
extravazacia v mieste injekcie, zapal v mieste injekcie (v pripade
extravazacie), nekroza v mieste vpichu injekcie (v pripade extravazacie),
superficialna flebitida

Laboratérne a funkéné
vySetrenia

Vel'mi zriedkavé: znizena saturacia kyslikom

V suvislosti s inymi intravenéznymi kontrastnymi latkami pouzivanymi pri MRI sa uvadzaju tieto
neziaduce ucinky. Je preto mozné, ze sa tiez vyskytnu pocas vySetrenia s Clariscanom.

Trieda organovych
systémov

Neziaduca reakcia

Poruchy krvi hemolyza

a lymfatického systému

Psychické poruchy zmétenost’
Poruchy oka prechodna slepota, bolest’ o¢i
Poruchy usi a labyrintu | tinnitus, bolest’ usi
Poruchy dychace;j astma

sustavy, hrudnika a

mediastina

Poruchy sucho v tstach
gastrointestinalneho

traktu

Poruchy koze a
podkozného tkaniva

buldzna dermatitida

Poruchy obliciek a
mocovych ciest

inkontinencia mocu, renalna tubularna nekréza, akatne zlyhanie oblic¢iek

Laboratérne a funkéné
vySetrenia

predizenie PR interval elektrokardiogramu, zvyseny obsah Zeleza v krvi,
zvySeny obsah bilirubinu v krvi, zvyseny obsah ferritinu v sére, abnormalne
vysledky pecenovych testov

Neziaduce reakcie pri det’och
Neziaduce ucinky suvisiace s kyselinou gadoterovou sa u deti vyskytuji menej Casto. Predpoklad
vyskytu tychto ucinkov je rovnaky ako pri dospelych.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodny systém hldsenia uvedeny v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Clariscan je mozné odstranit pomocou hemodialyzy. Nie st v§ak dokazy na to, Ze by hemodialyza
bola vhodna na prevenciu nefrogennej systémove;j fibrozy (NSF).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: paramagnetické kontrastné latky na zobrazovanie magnetickou
rezonanciou, ATC koéd: VO8 CA 02

Tento liek nevykazuje Specificka farmakodynamické aktivitu.
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Kyselina gadoterova je paramagneticka latka pre zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI).
Kontrast zvysujuci efekt je sprostredkovany kyselinou gadoterovou, ktora predstavuje komplex
i6nového gadolinia zloZeny z oxidu gadolinia a kyseliny 1,4,7,10-tetraazacyklododekan-N,N’,N”’,N*"’-
tetraoctovej (DOTA) pritomny ako megluminiova sol’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia

Po intraven6znom podani je Clariscan distribuovany do extracelularnych tekutin tela. Distribu¢ny
objem bol priblizne 18 1, ¢o je priblizne zhodné s objemom extracelularnej tekutiny. Kyselina
gadoterova sa neviaze na proteiny ako napr. sérovy albumin. Kyselina gadoterova sa slabo vylucuje do
materského mlieka a pomaly prechadza placentarnou bariérou.

Biotransformacia
Metabolity neboli zistené.

Elimindcia

Kyselina gadoterova sa v nezmenenej forme rychlo vylucuje (89 % po 6 hod, 95 % po 24 hod)
oblickami glomerularnou filtraciou. Vylucovanie v stolici je zanedbateI'né. Pol¢as vylucovania pri
pacientoch s normalnou funkciou obli¢iek predstavuje okolo 1,6 hod.

Specialna charakteristika pri pacientoch s poskodenim obligiek
Pri pacientoch s poskodenim obliciek sa pol¢as vyluCovania zvysil na zhruba 5 hod pri klirense
kreatininu 30 az 60 ml/min a zhruba na 14 hodin pri klirense kreatininu 10 az 30 ml/min.

5.3 Predklinické idaje o bezpeénosti

Podra predklinickych tidajov neexistuje ziadne Specifické nebezpecenstvo pre I'udi na zaklade
vSeobecnych §tudii farmakologickej bezpecnosti, toxicity opakovanych davok, genotoxicity alebo
toxicity v suvislosti s reprodukciou.

Pokusmi na zvieratach sa dokazalo, ze vylu¢ovanie kyseliny gadoterovej do materského mlieka je
minimalne (menej ako 1 % podanej davky).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

meglumin
tetraxetan (DOTA)
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Nevykonali sa §tdie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky

Frlase

Chemicka a fyzikalna stabilita v Case pouzivania bola preukazana pocas 48 hodin pri teplote
miestnosti. Z mikrobiologického hladiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak nie je pouzity okamzite, ¢as
a podmienky uchovavania pred podanim st v ¢ase pouZivania zodpovednost'ou pouzivatel'a a
normalne by €as pouZzivania nemal byt’ dlhsi ako 24 hodin pri teplote uchovavania 2 az 8 °C, pokial’ k
otvoreniu doslo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Injekéné lickovky/flase: Tento lick nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Naplnené injekéne striekacky: Nevystavujte mrazu.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Clariscan je naplneny v nasledujucich obaloch:

Injekéné liekovky

Sklenené injekcné liekovky (typ I, bezfarebné) s objemom 10 ml (naplnené do 5 alebo 10 ml) a 20 ml

(naplnené do 15 alebo 20 ml), uzatvorené zatkou z halobutylovej gumy zaistenou hlinikovou objimkou
s farebnym plastovym krytom. Balené vo vonkajsej Skatuli po 1 a 10 jednotkach.

Naplnené injekéné striekacky

Striekacka z polyméru: polycykloolefin, Crystal Clear Polymer (CCP) striekacka s objemom 20 ml
(naplnena do 10, 15 a 20 ml), nalepka so stupnicou v ml, s krytom a halobutylyvym piestom
pripojenym k ty¢i piestu.

Balené vo vonkajsej skatuli po 1 a 10 jednotkach.

Flase
Sklenené fT'ase (typ I, bezfarebné) s objemom 50 ml (naplnené do 50 ml) a 100 ml (naplnené do 100
ml), uzatvorené zatkou z halobutylovej gumy zaistenou hlinikovou objimkou s farebnym plastovym

krytom.

Balené vo vonkajsej Skatuli po 1 a 10 jednotkach.

Polypropylénové fl'ase s objemom 50 ml (naplnené do 50 ml) a 100 ml (naplnené do 100 ml),
uzatvorené zatkou z halobutylovej gumy zaistenou plastovym skrutkovacim uzaverom, plastovym
vieckom a krazkom kontroly otvorenia. Balené vo vonkajsej Skatuli po 1 a 10 jednotkach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Na jednorazové pouzitie.
Roztok na injekciu ma byt pred pouzitim vizualne skontrolovany. Maju byt pouzité len Cire roztoky
bez vidite'nych Castic.

Injekcné liekovky a flase: Pripravte injek¢énu striekacku s ihlou. Pri injekénych lieckovkach odstrante
plastovy kryt. Pri polypropylénovych fl'asiach 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 intraven6zne mnozstvo lieku potrebné na vySetrenie.

Zostavajuca kontrastna latka v injek¢nej liekovke/vo fT'asi, spojovacie hadic¢ky a vSetky odstranite'né
sucasti systému injektora musia byt po vySetreni zlikvidované.

Samolepiaca identifika¢na nalepka na injekénych striekackach/injekénych liekovkach/flasiach sa ma
nalepit’ do zdravotného zdznamu pacienta, aby bolo mozné presne zaznamenat pouzitu gadoliniova
kontrastnu latku. TieZ je potrebné zaznamenat pouzita davku. Ak su pouzité elektronické zdznamy o
pacientovi, do zdznamov o pacientovi ma byt’ vlozeny nazov lieku, ¢islo Sarze a davka.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku mé byt’ zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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