Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2022/03832-ZP
Pisomna informacia 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 precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tuto pisomnt 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 vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo radiologa.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 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 vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Clariscan

Obsah balenia a d’alsie informacie

A el e

1. Co je Clariscan a na ¢o sa pouzZiva

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 ziskané¢ho pri vySetreni MRIL
Pri dospelych a det'och a dospievajucich vo veku 0-18 rokov:

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

Pri dospelych a detoch a dospievajucich vo veku 6 mesiacov — 18 rokov:
- Celotelova MRI vratane poskodeni (1ézii)

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

Tento liek je len na diagnostické pouzitie.

Ako Clariscan p6sobi

Clariscan robi obrazy na snimacom zariadeni MRI lepSie viditeI'nymi. Robi to zvySenim kontrastu
medzi Cast’'ou tela, ktora sa prezera a zvySkom tela. Toto umoznuje lekarovi alebo radiologovi lepsSie
vidiet rozli¢né oblasti tela.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Clariscan

Clariscan nesmiete dostat’ :

o ak ste alergicky na kyselinu gadoterovi alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
o ak ste alergicky na lieky obsahujice 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
nedéavno 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 (feromagnetickl) svorku, implantat alebo
inzulinova pumpu alebo akékol'vek podozrivé nezname kovové telesd, obzvlast v oku. Je to
situacia, pri ktorej MRI nie je vhodné.

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

Riziko vaznych vedPajSich ucinkov

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

e mozné vazne vedlajsie uCinky sa mézu vyskytnit’ okamzite alebo pocas jednej hodiny od
podania lieku

o vedlajsie ucinky sa mozu vyskytnat’ do 7 dni po vySetreni. Vedlajsie G¢inky 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 radiologom.

Testy a kontroly

Vas lekar alebo radiolog moéze predtym ako dostanete Clariscan rozhodnut’ o vykonani krvnych testov,
obzvlast ked’ mate viac ako 65 rokov. Je to na to, aby sa skontrolovalo ako spravne pracuji vase
oblicky.

Deti a dospievajuci
Pouzitie na angiografiu sa pri detoch do veku 18 rokov neodporuaca.

Novorodenci a dojcata
Vas lekar alebo radiolog starostlivo zvazi ¢i vase diet'a moze dostat’ Clariscan. Je to preto, lebo
obli¢ky novorodencov do veku 4 tyzdiov a dojc¢iat do veku 1 roka st nezrelé.
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Pouzitie na celotelovi MRI sa neodporuca pri det'och do veku 6 mesiacov.

Iné lieky a Clariscan

Vasho lekara alebo radiologa informujte o vSetkych liekoch, ktoré prave uzivate alebo ste uzivali alebo
mozno budete uzivat’. Lekdra alebo radioldga informujte, ¢i uzivate alebo ste nedavno uzivali
ktorékol'vek z nasledujucich liekov na choroby srdca a poruchy krvného tlaku:

e beta-blokatory — lieky, ktoré spomal’uju rychlost’ srdca (ako napr. metoprolol), lieky, ktoré
roz§iruju (dilatuju) cievy a znizuju tlak krvi: vazoaktivne latky (ako napr. doxazozin),
»inhibitory angiotenzin-konvertujuceho enzymu* ACE inhibitory (ako napr. ramipril),
antagonisty receptora angiotenzinu Il (ako napr. valsartan).

Informujte svojho lekéra alebo radiologa, ak uzivate alebo ste nedavno uzivali ktorykol'vek z liekov
uvedenych v predchadzajiicom texte.

Clariscan a jedlo a napoje
Nauzea a vracanie si zname mozné neziaduce G¢inky pri pouziti MRI kontrastnych latok. Pacient sa
ma preto zdrzat’ jedenia poc¢as dvoch hodin pred vySetrenim.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd, myslite si, ze by ste mohli byt tehotna alebo mohli otehotniet’, musite o tom
informovat’ svojho lekara 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 dojcite alebo zacinate dojcit. Vas lekar alebo radiolog s
vami prediskutuju ¢i mate v dojceni pokracovat’. Mozno budete musiet’ dojcenie prerusit’ na 24 hodin
po podani Clariscanu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

O vplyve Clariscanu na schopnost’ viest’ vozidla nie s Ziadne tdaje. Pocas vedenia vozidiel alebo
obsluhy strojov by ste vS§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

Ako 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 mézu nastat’.

Pocas vysetrenia budete pod dohl'adom vasho lekara alebo radiologa.
e [hla zostane zavedena v zile.
e Toumozni lekarovi alebo radioldgovi, aby vam v pripade potreby podal vhodné lieky prvej
pomoci.
V pripade, Ze pocitujete priznaky alergickej reakcie, lekar alebo radioldg podavanie Clariscanu sa
zastavi.

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

Ludia s problémami s pecefiou alebo oblickami
Pouzitie Clariscanu sa neodportca pri pacientoch so zavaznou poruchou funkcie obliciek a pri
pacientoch, ktori nedavno podstipili transplantaciu pecene alebo ju maji onedlho podstapit’.
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Ak v8ak vas lekar alebo radioldg rozhodne podat’ vam Clariscan:
e musite dostat’ jednu davku Clariscanu po¢as MRI a
e nesmiete dostat’ druhu injekciu skor ako po 7 diioch.

Novorodenci, dojcata, deti a dospievajuci
Clariscan bude pouzity pri tychto pacientoch po starostlivom zvazeni lekara alebo radioléga. Ak vsak
vas lekdr alebo radioldg rozhodne podat’ vasmu diet’at'u Clariscan:

e musi dostat’ jednu davku Clariscanu po¢as MRI a

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

Pouzitie na celotelovi MRI sa neodporuca pri detoch do veku 6 mesiacov.

Pouzitie na angiografiu sa pri detoch do veku 18 rokov neodporuca.

Starsi pacienti

Ak mate 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§ vysoki davku Clariscanu

Je veI'mi nepravdepodobné, ze by vam podali prili§ vysoku 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
(hemodialyza).

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 tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
radiologa.

4. Mozné vedPajsie ucink

Tak ako vSetky lieky, aj Clariscan moze 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 Gi¢inky sa mézu vyskytnut’
az po niekol’kych dnoch 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 vynimo¢ne moZu skoncit’ ,,§okom” (vel'mi vzacny pripad
alergickej reakcie, ktord moze ohrozit’ vas zivot). Ktorékol’vek nasledujuce priznaky mézu byt’
prvym priznakom Soku.

AK by sa u vas vyskytol ktorykol’vek z nasledujicich priznakov, ihned’ o tom informujte svojho
lekara, radiologa alebo zdravotnickeho pracovnika — mozno budete potrebovat’ okamzity lekarsky
zakrok:

opuchanie tvére, Ust alebo hrdla, ¢o mdZe sposobit’ tazkosti pri prehitani alebo dychani
opuchanie ruk alebo néh

nizky tlak krvi (hypotenzia — pocit mdlob)

tazkosti s dychanim vratane piskania v hrudi pri dychani

kaSel

svrbenie

plny nos



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2022/03832-ZP

e kychanie alebo podrazdenie oka
e Cervené fTaky na koZi, silné svrbenie (urtikaria)

DalSie vedPajsie idinky
Informujte svojho lekara alebo radiologa, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich
ucinkov:

VePmi ¢asté: moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob
e bolesti hlavy
e pocity tfpnutia

Casté: moZu postihovatmenej ako 1 z 10 osdb
e pocit tepla alebo chladu alebo pripadne bolesti v mieste vpichu injekcie
e nevolnost’ (zalido¢nd), zvracanie (nevolnost’)
e scervenanie pokozky, svrbenie a vyrazky

Menej casté: moéZu postihovat'menej ako 1 zo 100 osob
o alergické reakcie

Zriedkavé: mozu postihovat’menej ako 1 z 1000 os6b
e nezvycajna chut v tstach
e  7zihlavka (Cervené fTaky na kozi, silné svrbenie (urtikaria))
e zvySené potenie

Vel'mi zriedkavé: mé6zu postihovat’menej ako 1 z 10 000 oséb
e nervozita, uzkost’
e koma, kice, synkopa (kratka strata vedomia), slabost’ (zavraty, pocit hroziacej straty vedomia),
zavraty, porucha ¢uchu (zacitenie ¢asto neprijemnych pachov), triaska
e zapal o¢nych spojiviek, zaCervenanie oCi, rozmazané videnie, zvySené slzenie, opuch oci
e zastava srdca, zrychleny alebo spomaleny tep, nepravidelny tep, busenie srdca, nizky alebo
vysoky krvny tlak, rozsirenie alebo uvol'nenie ciev (dilatacia ciev) veduce k zniZeniu tlaku
krvi a spomalenia pulzu, bledost’
e nahla zastava dychania, tekutina v pl'acach (pl'icny edém), tazkosti s dychanim, pocit
stiahnutého hrdla, chréanie, pocit upchatého nosa, kychanie, kasel’, sucho v hrdle
hnacka, bolesti zalidka, zvySena tvorba slin
ekzém, d’al$ie kozné reakcie (napriklad zacervenanie koze)
kontrakcie svalov, slabost’ svalov, bolest’ v chrbte
unava (malatnost’)
bolest’ v hrudniku, neprijemny pocit v hrudniku
hortcka alebo stuhnutost’
opuch tvare
opuch alebo reakcia alebo neprijemny pocit v mieste vpichu injekcie, sCervenanie a bolest,
preniknutie lieku z ciev, ¢o mdze viest’ k zapalu alebo odumieraniu buniek koze (nekroza) v
mieste vpichu injekcie, krvna zatka v cieve, ktora spdsobuje zapal (superficialna flebitida)
e pokles obsahu kyslika v krvi

Nezname: nie je zname ako ¢asto sa vyskytuju

Nefrogenna systémova fibroza

Je to ochorenie, ktorého dosledkom je stvrdnutie koZe a moze postihovat’ méakké tkaniva a vnutorné
organy. Vyskytlo sa pri pacientoch, ktori dostali Clariscan spolu s inymi kontrastnymi latkami s
obsahom gadolinia. Oznamte svojmu lekarovi alebo radiologovi, ak spozorujete akékol'vek zmeny
farby alebo hrubky koze kdekol'vek na tele, pretoze to moze byt’ priznakom uvedeného stavu.
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V suvislosti s inymi podobnymi kontrastnymi latkami pouZzivanymi pri MRI sa vyskytli tieto
neziaduce Uc¢inky: destrukcia ¢ervenych krviniek (hemodialyza), zmétenost’, prechodna slepota, bolest’
o¢i, zvonenie v usiach (tinnitus), bolest’ usi, astma, suchost’ v tistach, ekzém pripominajuci pl'uzgiere
na kozi, neschopnost’ udrzat’ mo¢ (inkontinencia), poskodenie obliciek, akutne zlyhanie obliciek,
zmeny v hodnotach elektrokardiogramu srdca, zmeny v krvnych testoch (zvySenie hladiny Zeleza v
krvi, zvySenie hladiny bilirubinu v krvi), abnormalne peceniové testy.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na lekéara. To sa tyka aj akychkol'vek
vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela. VedlajsSie
ucinky moézete priamo nahlasit’ na narodny systém hlasenia uvedeny v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich
ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Clariscan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Injekéné liekovky/flase nevyzaduju ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Injekény roztok naplneny v injekénej striekacke sa nesmie vystavovat’ mrazu.

Tento liek nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekénej liekovke alebo fl'asi alebo
injek¢nom roztoku naplnenom v injekéne;j striekacke a na Skatuli po skratke “Exp”.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Chemicka a fyzikalna stabilita v ¢ase pouzivania bola preukazana pocas 48 hodin pri teplote
miestnosti. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma lick pouzit’ okamzite. Ak nie je pouzity okamzite, ¢as
a podmienky uchovavania pred podanim st v ¢ase pouZzivania zodpovednostiou pouzivatel'a a
normalne by ¢as pouZzivania nemal byt’ dlhsi ako 24 hodin pri teplote uchovéavania 2 az 8 °C, pokial’ k
otvoreniu doslo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Clariscan obsahuje

* Liecivo je kyselina gadoterova. Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 279,3 mg kyseliny
gadoterovej (vo forme megluminovej soli), ¢o zodpoveda 0,5 mmol kyseliny gadoterove;.

« Dal3ie zlozky st meglumin, tetraxetdan (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 nasledujucich obaloch:

Sklenené injek¢né liekovky (Typ 1, bezfarebna) naplnena do 5, 10, 15 and 20 ml
Polymérové injekéné strickacky 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 vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

GE Healthcare AS

Nycoveien 1-2

P.O. Box 4220 Nydalen

NO-0401 OSLO
Norsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Alternativny vyrobca:

GE Healthcare Ireland Limited
IDA Business Park
Carrigtwohill

Cork

Irsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2022.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
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 méze dodato¢na davka 0,2 mmol/kg telesnej hmotnosti, t.j. 0,4 ml/kg telesnej
hmotnosti, zleps$it' 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
zodpovedajiceho 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)
mobze byt odovodnené podanie druhej nasledujicej injekcie 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti, t.j. 0,2
ml/kg telesnej hmotnosti. Ak sa vSak pred zac¢atim 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 obliciek

Clariscan by sa mal pouzit’ pri pacientoch s tazkym poSkodenim obli¢iek (GFR < 30 ml/min/1,73m?) a
pri pacientoch v perioperaénom obdobi pri transplantacii peene 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. Ak je nevyhnutné pouzit’ Clariscan, ddvka 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.

Starsi pacienti (vek 65 rokov a viac)
Uprava davky nie je povazovana za nevyhnutnu. Pri starSich pacientoch sa vyzaduje opatrnost’.

Porucha funkcie pecene
Tymto pacientom sa podava davka pre dospelych. Odporuca sa opatrnost’, najmé v perioperacnom
obdobi pri transplantacii peene (pozri v predchadzajucom texte - Porucha funkcie obliciek).
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Pediatricka populacia (0-18 rokov)

MRI mozgu a chrbtice, celotelova MRI:

odportcana a maximalna davka Clariscanu je 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Poc¢as jedného skenu by
sa nemala pouzit’ viac ako jedna davka.

Celotelové pouzitie sa neodporuca pri detoch mladsich ako 6 mesiacov.

Vzhl'adom na nedostato¢ne vyvinutu 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.

Angiografia:
Clariscan sa neodporuca na angiografiu pri det'och do veku 18 rokov, pretoze nie s k dispozicii udaje
o0 jeho ucinnosti a bezpe€nosti pri tejto indikacii.

Sposob podavania

Tento liek je ureny len na intravendzne pouzitie.

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

v d’alSom texte Opatrenia pre pouzitie a zaobchadzanie s liekom.

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

Pri novorodencoch a dojcatach by sa potrebna davka mala podat’ ru¢ne.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Porucha funkcie obli¢iek

Pred podanim Clariscanu sa odporuca, aby bol kaZdy pacient laboratérne vySetreny na renalnu
disfunkciu.

Bol hlaseny vyskyt nefrogennej systémovej fibroézy (NSF) stvisiacej s pouzitim niektorych
kontrastnych latok s obsahom gadolinia pri pacientoch s akitnym alebo chronickym tazkym
poskodenim obli¢iek (GFR < 30 ml/min/1,73m?). Pri pacientoch podstupujucich transplantéciu pecene
je riziko obzvlast’ vysoké, pretoze v tejto skupine sa Casto vyskytuje akatne 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
informacia nevyhnutna a nie je mozné ju ziskat’ pomocou MRI bez zvysenia kontrastu.

Nakol’ko pri senioroch moze byt’ zhorSeny oblickovy klirens Clariscanu, je obzvlast’ dolezité
pacientov vo veku od 65 rokov vysetrit’ na renalnu disfunkciu.

Na odstranenie Clariscanu z tela méze byt uzito¢na 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 lakticia
Pocas gravidity by sa Clariscan nemal pouzit, iba ak klinicky stav pacientky vyzaduje pouzitie
kyseliny gadoterove;.

Lekar alebo radiolog a dojc¢iaca matka mozu 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. Maju byt pouzité len ¢ire roztoky
bez viditeI'nych Castic.

Injekcné liekovky a flase: Pripravte injekénu striekacku s ihlou. Pri injekénych liekovkach odstraiite
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 intravendzne mnozstvo lieku potrebné na vysetrenie.

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

Samolepiaca identifikacné nalepka: Samolepiaca identifikacna nalepka na injek¢nych
striekackach/injekénych liekovkach/flasiach sa ma nalepit’ do zdravotného zaznamu pacienta, aby
bolo mozné presne zaznamenat pouziti gadoliniovu kontrastnu latku. TieZ je potrebné zaznamenat
pouziti davku. Ak st 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 ma byt zlikvidovany v stlade s narodnymi
poziadavkami.



