Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Clariscan 0,5 mmol/ml oldatos injekcid
Clariscan 0,5 mmol/ml oldatos injekcié eloretoltott fecskendében
gadotersav

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szdmara fontos informéciokat tartalmaz

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, radioldogusahoz vagy gyogyszerészéhez.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, radiologusét

vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4.pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Clariscan és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalodk a Clariscan alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Clariscan-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Clariscan-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

o~ whE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Clariscan és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer a Clariscan?

A Clariscan egy gadotersav nevii hatéanyagot tartalmaz, amely a magnesesrezonancia-vizsgalatokhoz
(MRI-hez) alkalmazott kontrasztanyagok gydgyszercsoportjaba tartozik.

Milyen esetekben alkalmazhat6 a Clariscan?

A Clariscan-t a kontraszt fokozasara hasznaljak az MRI-vizsgéalat soran készitett felvételeknél.
Felnéttek, valamint gyermekek és serdiilék (0-18 éves korig) esetében:

- A kozponti idegrendszer MRI-vizsgalata, beleértve az agy, a gerinc és a kdrnyez6 szévetek

elvaltozésainak vizsgalatat.

Felnéttek, valamint gyermekek és serdiilék (6 honapostol-18 éves korig) esetében:
- Elvéltozdsok MRI-vizsgéalata a teljes testben.

Csak felndtteknél:

- MR-angiogréfia az artéridk (kivéve a koszortér) elvaltozdsainak és sziikiiletének (sztenozis)
vizsgéalatara.

Ez a gyogyszer kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato.

Hogyan hat a Clariscan?

A Clariscan kdnnyebben lathatova teszi az MRI készilékkel keészitett felvételeket. Ezt ugy éri el, hogy

fokozza a kontrasztot a vizsgalt teriilet és a test tobbi része kozott. Ez lehet6vé teszi az orvosok, illetve
radiologusok szamara, hogy jobban lathassak a test kiillonb6z6 részeit.

2. Tudnivalok a Clariscan alkalmazasa elott

Nem alkalmazhat6 Onnél a Clariscan:
e haallergias a gadotersavra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére
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e haallergias a gadoliniumot tartalmazo6 gydgyszerekre vagy méas, méagnesesrezonancia-
vizsgalathoz felhaszndlt kontrasztanyagra.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A vizsgalat el6tt vegyen le minden fémtargyat, amit visel.

Beszéljen kezeldorvosaval vagy radiologusaval, mielétt a Clariscant elkezdik Onnél alkalmazni, ha:

e Onnél mér fordult el vizsgalat kdzben kontrasztanyaggal szembeni reakcio

e  Onasztmas

e  korel6zményében allergia szerepel — példaul allergia a tenger gylimolcseire, szénanatha,
csalankiutés (sulyos viszketés)

e béta-blokkol6val kezelik (a szivvel és a vérnyomassal kapcsolatos betegsegek kezelésére szolgalo

gyogyszer, példaul metoprolol)

a veséje nem miitkodik megfeleléen

nemrégiben majatiiltetésen esett at, vagy Onre ilyen miitét var a kdzeljovében

mar voltak gércsrohamai, vagy kezelik epilepszia ellen.

sulyos szivproblémaja van

a szivét vagy a vérereit érintd betegségben szenved

szivritmusszabalyozdja, vas alapl (ferroméagneses) érklipje, implantatuma, inzulin pumpéja van,

vagy barmilyen fémbdl késziilt idegen test jelenléte gyanithato a testében, kiiléndsen a szemében.

Ilyen esetekben az MRI-vizsgalat nem megfeleld.

Tajékoztassa kezelGorvosat vagy radiologusat a Clariscan alkalmazasa elétt, ha a fentiek barmelyike
érvényes Onre.

Sulyos mellékhatasok kockazata

Mint minden MRI-kontrasztanyag alkalmazésa esetén, fennall a mellékhatésok kialakuldsanak
lehetdsége. Ezek a mellékhatasok altalaban enyhék és atmenetiek, azonban elére nem lathatok.
Ugyanakkor fennall a kockazata annak, hogy ezek a mellékhatasok veszélyeztetik az On életét:

o lehetséges sulyos mellékhatasok jelentkezhetnek, kdzvetlenil a gydgyszer alkalmazasa utan
vagy 1 6réan belul

e mellékhatasok a beadast kovetd 7 napon keresztiil eléfordulhatnak. A mellékhatasok
kialakuldsa valésziniibb, ha Onnél valamilyen mellékhatas jelentkezett mar korabban
MRI-kontrasztanyagok alkalmazasakor (lasd 4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok”).

e Tajékoztassa kezelSorvosat vagy radiologusat a Clariscan alkalmazasa el6tt, ha Onnél a
multban eléfordult mellékhatés kontrasztanyagok alkalmazasakor. KezelGorvosa vagy
radioldgusa csak abban az esetben adja be Onnek a Clariscan-t, ha az alkalmazas elényei
meghaladjak a kockazatokat. Ha beadjak Onnek a Clariscan-t, akkor kezeléorvosa vagy
radiologusa gondos megfigyelés alatt fogja Ont tartani.

Vizsgalatok és ellendrzések

Kezeldorvosa vagy radiologus szakorvosa donthet ugy, hogy a Clariscan alkalmazésa el6tt
vérvizsgalatot ir eld, kiildndsen abban az esetben, ha 6n 65 éves, vagy iddsebb. Az el6irt vizsgalattal
megallapithatd, hogy az On veséi megfeleléen mitkodnek-€.

Gyermekek és serdiilok
A készitmény alkalmazasa 18 év alatti gyermekeknél és serdiil6knél angiografiai vizsgalatban nem
ajanlott.

Ujsziilottek és csecsemék

Mivel a 4 hetesnél fiatalabb 0jsziilottek, illetve az 1 évesnél fiatalabb csecsemdk vesemiikodése
éretlen, ilyen betegeknél a kezelGorvos, illetve a radiologus szakorvos a Clariscan-t kizarolag gondos
mérlegelés utan alkalmazza.
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Alkalmazésa a teljes testet érinté MRI-vizsgalathoz 6 honaposnal fiatalabb gyermekeknél nem
ajanlott.

Egyeb gyogyszerek és a Clariscan
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy radiologusat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Kiilondsen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat vagy
radioldgus szakorvosat, ha jelenleg vagy nemrégiben a kovetkezd, szivvel és vérnyomassal
kapcsolatos problémék kezelésére szolgalo gydgyszereket szedte:
e béta-blokkolok — a pulzust lassité gyogyszerek (pl. metoprolol);
e az creket kitagitd és vérnyomast csokkentd szerek:
- az erekre hat6 (vazoaktiv) szerek (pl. doxazozin),
- az ,,angiotenzin-konvertalé enzim” (ACE) gatléi (pl. ramipril),
- angiotenzin Il-receptor antagonistak (pl. valzartan).
Tajekoztassa kezeldorvosat vagy radiologusat, ha a fent felsorolt gyogyszerek barmelyikét szedi vagy
szedte nemrégiben.

A Clariscan egyidejii alkalmazasa étellel és itallal
A hanyinger és hanyas ismert lehetséges mellékhatas az MRI kontrasztanyagok alkalmazésa soran,
ezért a betegnek tartdzkodnia kell az étkezéstol a vizsgalatot megel6zo 2 oraban.

Terhesség és szoptatas

Terhesseqg )
Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer

alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy radioldgus szakorvoséval. Erre azért van sziikseg,
mert a Clariscan alkalmazasa keriilend6 terhességben, kivéve, ha a kezeldorvosa tigy dont, hogy a
gyogyszer alkalmazésa feltétlenll sziikséges.

Szoptatés
Tajékoztassa kezelGorvosat vagy radiologusat, ha szoptat vagy el akarja kezdeni a szoptatast.

Kezeldorvosa vagy radiologusa megbeszéli Onnel, hogy folytathatja-e a szoptatast. Lehetséges, hogy
fel kell fliggesztenie a szoptatast 24 érara a Clariscan beadasa utan.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nincsenek adatok a Clariscan gépjarmiivezetéshez sziikséges képességeket befolyasolo hatasarol.
Ugyanakkor gépjarmiivezetés vagy gépek kezelése esetén figyelembe kell vennie, hogy szédiilés (az
alacsony vérnyomas tuinete) vagy hanyinger jelentkezhet. Ha nem érzi j6l magat a vizsgalat utan, ne
vezessen gépjarmiivet €s ne kezeljen gépeket!

3. Hogyan kell alkalmazni a Clariscan-t?

Hogyan alkalmazzak a Clariscan-t?

A Clariscan-t intravénas injekcioban adjak be Onnek.

Az eljarasra korhazban, klinikan vagy orvosi maganrendelOben keriil sor.

A jelen levé egészsegugyi szakemberek tudjak, milyen dvintézkedéseket kell tenni a vizsgélat
elvégzéséhez.

Tudatdban vannak annak is, hogy milyen lehetséges mellékhatasok fordulhatnak eld.

A vizsgalat soran orvos vagy radioldgus szakorvos felligyelete alatt fog allni.
e Egy tiit helyeznek el a vénajaban.
e Ezlehet6vé teszi, hogy a kezel6orvos vagy a radiolégus szakorvos sziikség esetén beadja a
megfeleld siirgbsségi gyogyszereket.
Ha allergias reakcio alakul ki, a kezel6orvos vagy radiologus szakorvos megszakitja a Clariscan
beadéasat.



Mennyi Clariscan-t adnak be Onnek? )
Kezelorvosa, illetve radiologus szakorvosa fogja meghatarozni az Onnek beadandé adagot, és 6
felligyeli az injekci6 beadasat is.

Ma4j- vagy veseproblémaban szenved betegek
A Clariscan alkalmazésa nem ajanlott stlyos vesebetegségben, valamint olyan betegeknél, akik
nemrégiben majatiiltetésen estek at, vagy akikre ilyen mutét var a kozeljovében.

Ha azonban kezelGorvosa vagy radiologusa a Clariscan alkalmazéasa mellett dont:
e On a felvétel készitése soran kizardlag egy adagot kaphat, és
e akovetkez6 7 nap soran nem kerilhet sor Gjabb adag alkalmazésara.

Alkalmazasa djsziilotteknél, csecsemoknél, gyermekeknél és serdiil6knél
Ilyen betegeknél a kezel6orvos vagy radiologus szakorvos a Clariscan-t kizarélag gondos mérlegelés
utan alkalmazza. Mindazonaltal, ha a kezel6orvos vagy radiologus szakorvos a Clariscan alkalmazasa
mellett dont:

e agyermek a felvétel készitése soran kizarélag egy adagot kaphat, és

e akovetkezd 7 nap soran nem keriilhet sor Gjabb adag alkalmazasara.

Alkalmazésa 6 honaposnal fiatalabb gyermekeknél nem ajanlott teljes testet érinté MRI-vizsgalat
esetén.

Alkalmazésa angiografidban 18 év alatti gyermekeknél és serdiil6knél nem ajanlott.

Idések
Nincs sziikség a dozis modositasara, ha On 65 éves vagy idésebb. Mindazonaltal sziikség lehet
el6zetes vérvizsgalatra, annak érdekében, hogy a vesemiikodését ellendrizzéek.

Ha tul sok Clariscan-t adtak be Onnek )
Nagyon val6sziniitlen, hogy tilladagolnik Onnek a készitményt, mivel a Clariscan-t egészségugyi
intézményben, képzett szakember adja be Onnek.

Ha val6ban tdladagolnék a készitményt, a Clariscan a vér megtisztitasaval (hemodializissel)
tavolithato el a szervezetbdl.

A készitmény orvosi, illetve egészségligyi személyzet altali felhasznalasardl tovabbi informéacidkat
olvashat a betegtajékoztatd végén.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy radiologusat.

4. Lehetséges mellekhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ont a készitmény beadasa utan még legalabb fél oraig megfigyelés alatt tartjak. A legtébb
mellékhatas azonnal, néha azonban késleltetve alakul ki. Bizonyos hatasok akar hét nappal a Clariscan
injekcio beadasa utan is el6fordulhatnak.

Fennall annak a csekély (ritka) kockazata, hogy Onnek allergias reakcidja alakul ki a Clariscan-
re. Ezek a reakciok sulyosak lehetnek és kivételes esetben sokkos allapotot (egy nagyon ritkan
eléfordul6 életveszélyes allergias reakciot) is eredményezhetnek. A kovetkezo tiinetek a sokk elsé
jelei lehetnek.
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Haladéktalanul sz6ljon kezeldorvosanak, radioldgusanak vagy egy egészségligyi szakembernek,
ha a kovetkez6k barmelyikét észleli — Onnek azonnali orvosi segitségre lehet sziiksége:

arc-, szaj- vagy torokduzzanat, amely miatt nehézzé valhat a nyelés vagy a légzés
a kéz vagy a lab duzzanata

alacsony vérnyomas (hipotonia, ajulésérzés)

Iégzési nehézségek, beleértve a sipold 1égzést

kohdgés

viszketés

orrfolyas

tlisszentés vagy a szem irritacidja

voros borfeliiletek, sulyos viszketés (csalankiiités)

Egyéb mellékhatasok
Ko6zolje kezelborvosaval vagy radiologusaval, ha a kovetkezé mellékhatdsok barmelyikét észleli:

Nagyon gyakori: 10-bél tobb mint 1 embert érinthet
o fejfajasok
e bizsergés

Gyakori: 10-bél legfeljebb 1 embert érinthet
o meleg- vagy hidegérzet vagy fajdalom érzete az injekcié helyén
e hényinger, hanyas
o borvorosség, viszketés és kilités

Nem gyakori: 100-bdl legfeljebb 1 embert érinthet
o allergias reakcidk

Ritka: 1000-bél legfeljebb 1 embert érinthet
e szokatlan izérzés a szajban
e csalankiiités (vords borfeliiletek, sulyos viszketés)
o fokozott verejtékezés

Nagyon ritka: 10 000-bél legfeljebb 1 embert érinthet
e nyugtalansag és szorongas
e koma, gorcsrohamok, szinkopa (révid ideig tartd eszméletvesztés), ajulas (szédulés és a
kozelgd eszméletvesztés érzése), szédiilés, a szagok érzékelésének zavara (a beteg gyakran
kellemetlen szagokat érez), remegés
e kotohartya-gyulladas, voros szem, homalyos latas, fokozott konnyezés, a szem duzzanata
e szivmegallas, felgyorsult vagy lassu szivverés, szabélytalan szivverés, szapora szivverés
(palpitécid), alacsony vagy magas vérnyomas, a vérerek kitdgulasa vagy elernyedése
(értagulat), mely a vérnyomas csokkenéséhez és lassu szivvereshez vezet, sapadtsag
e alégzés hirtelen megallasa (1égzésleallas), folyadék a tiidoben (tlidéddéma), 1égzési
nehézségek, torokszoritd érzés, sipolo 1égzés, orrdugulas, tiisszentés, kdhogés, szaraz torok
hasmenés, gyomorfajdalom, fokozott nyalelvalasztas
ekcéma, egyéb borreakciok (pl. borpir)
izomdsszehlzodasok, izomgyengeség, hatfajas,
faradtsag érzés (rossz kozérzet vagy kimertiltség)
mellkasi fajdalom vagy kellemetlen érzés,
laz és hidegrazas
arcduzzanat,
duzzanat, reakcio vagy kellemetlen érzet az injekcio6 helye korul, vordsség és fajdalom, az
injekcio6 beadasi helye korili szovetek gyulladasa és elhalasa (nekrozis), melyet a készitmény
vérerekbdl torténd szivargasa okoz, vénas vérrdg, mely gyulladast okoz (felszini flebitisz)
e csOkkent oxigénszint a vérben



Nem ismert: a mellékhatasok gyakorisdga nem ismert

Nefrogén szisztémas fibrézis

Ebben az allapotban megkeményedik a bdr, valamint a lagy szovetek és a belsd szervek is érintettek
lehetnek. Legtdbbszor olyan betegeknél jelentkezik, akik egyéb gadoliniumtartalmu kontrasztanyagot
is kaptak a Clariscan mellett. Ha az MR-vizsgalatot koveté hetek soran a bér szinét és/vagy
vastagsagat érintd elvaltozast tapasztal barmelyik testrészén, tdjékoztassa kezel6orvosat vagy
radiologusat.

A kovetkezé mellékhatasokat egyéb hasonld, MRI-vizsgalatokhoz alkalmazott kontrasztanyagok
esetén észlelték: a vorosvérsejtek pusztulasa (hemolizis), zavartsag, atmeneti vaksag, szemfajdalom,
fiilcsengés (tinnitusz), fiilfajdalom, asztma, szajszarazsag, holyagszerii ekcéma a béron, vizelettartasi
képtelenség (vizeletinkontinencia), vesekarosodas, akut veseelégtelenség, valtozasok a sziv
elektrokardiogramos vizsgalataban, valtozasok a vérvizsgalatokban (a vas emelkedett vérszintje,
emelkedett bilirubinszint), rendellenes majvizsgalati eredmények.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy radiologusét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Clariscan-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az injekcios Uiveg/palack nem igényel kiillonleges tarolast.

Az eloretoltott fecskendd nem fagyaszthato.

Az injekcios livegen/palackon/eloretoltott fecskendon, valamint a dobozon feltiintetett lejarati id6
(,,Felh.:”, illetve ,,Felhasznalhat6:”) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert.

A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A felnyitott készitmény kémiai €s fizikai stabilitdsa szobahdmérsékleten 48 ordn at igazolt.
Mikrobioldgiai szempontok alapjan a készitményt, felbontas utan azonnal fel kell hasznalni.
Amennyiben nem hasznaljak fel azonnal, akkor a felhasznalé felel6sségét képezi az eltartasi id6, €s a
felhasznalasig alkalmazott tarolasi koriilmények. Altalanos esetben 2—8 °C kozotti hémérsékleten
tarolva a tarolasi id6 nem haladhatja meg a 24 orat, kivéve, ha a felnyitas ellenorzott és jovahagyott
aszeptikus korllmények kozott tortént.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Clariscan?

o A Kkészitmény hatéanyaga: gadotersav. Az oldatos injekcié milliliterenként 279,3 mg gadotersavat
tartalmaz (gadoterat meglumin forméajaban), ami megfelel 0,5 mmol-nak.

e  Egyéb 6sszetevok: meglumin, tetraxetdn (DOTA), injekciohoz valo viz.

Milyen a Clariscan killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Clariscan tiszta, szintelen vagy enyhén sarga oldat intravénas injekciohoz.

A Clariscan a kovetkez6 kiszerelésekben érhetd el:

Injekcios Uveg (1. tipusd, szintelen) 5, 10, 15 vagy 20 ml oldattal

Polimer eléretoltott fecskendo 10, 15 vagy 20 ml oldattal

Uvegpalack (1. tipusu, szintelen) vagy polipropilén palack 50 vagy 100 ml oldattal.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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1 vagy 10 injekcios Uveg/palack/eléretoltott fecskend6 dobozban.
Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
GE Healthcare AS

Nycoveien 1-2

P.O. Box 4220 Nydalen

NO-0401 Oslo

Norvégia

Clariscan 0,5 mmol/ml oldatos injekcié

OGYI-T-23291/01 1x5ml injekcios Uvegben
OGYI-T-23291/02 10x5 ml injekcios Uvegben
OGYI-T-23291/03 1x10 ml injekcios Uvegben
OGYI-T-23291/04 10%10 ml injekcios Uvegben
OGYI-T-23291/05 1x15 ml injekcios Uvegben
OGYI-T-23291/06 10x%15 ml injekcios Uvegben
OGYI-T-23291/07 1x20 ml injekcios Uvegben
OGYI-T-23291/08 10x20 ml injekcids Uvegben
OGYI-T-23291/09 1x50 ml uvegpalackban
OGYI-T-23291/10 1x50 ml polipropilén palackban
OGYI-T-23291/11 10x50 ml tivegpalackban
OGYI-T-23291/12 10x50 ml polipropilén palackban
OGYI-T-23291/13 1x100 ml tivegpalackban
OGYI-T-23291/14 1x100 ml polipropilén palackban
OGYI-T-23291/15 10x100 ml uvegpalackban

OGYI-T-23291/16 10x100 ml polipropilén palackban

Clariscan 0,5 mmol/ml oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben

OGYI-T-23291/17 1x10 ml eldretoltott fecskenddben
OGYI1-T-23291/18 10x10 ml eldretoltott fecskenddben
OGYI1-T-23291/19 1x15 ml eldretoltott fecskenddben
OGYI-T-23291/20 10x15 ml eldretoltott fecskenddben
OGYI1-T-23291/21 1x20 ml eldretoltott fecskendbben
OGYI-T-23291/22 10x20 ml eldretoltott fecskendbben

A betegtajékoztato legutobbi felulvizsgalatanak datuma: 2022. janius.

Az alabbi informéciok kizarolag orvosoknak és egészségugyi szakembereknek szolnak:

Adagolés
Felnottek

Az agy és a gerinc MRI-vizsgélata

Az ajanlott adag 0,1 mmol/ttkg, azaz 0,2 ml/ttkg. Agytumorban szenvedd betegek esetében tovabbi 0,2
mmol/ttkg (azaz 0,4 ml/ttkg) adagolasa javithatja a daganat jellemzését és megkonnyitheti a terapiaval
kapcsolatos dontés meghozasat.

Teljes testet érinté MRI (beleértve a maj, a vesék, a hasnyalmirigy, a kismedence, a tiidok, a
sziv, az emldk, valamint a csont- és izomrendszer elvaltozasainak vizsgalatat)

Az ajanlott adag 0,1 mmol/ttkg, azaz 0,2 ml/ttkg, mely megfeleld kontrasztot biztosit a diagndzis
felallitasahoz.

Angiogréfia esetén: Az ajanlott adag 0,1 mmol/ttkg, azaz 0,2 ml/ttkg intravénas injekcioban, mely
megfelel6 kontrasztot biztosit a diagndzis felallitasahoz.
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Angiogréfia alkalmaval a vizsgélat eredményességenek fliggvényében, szlikség esetén (pl. nem siker(l
kielégito felvételeket késziteni egy kiterjedt érrendszeri teriiletrdl), a vizsgalat alatt egy masodik, 0,1
mmol/ttkg-o0s, azaz 0,2 ml/ttkg-os adag adhat6. Azonban ha mar az angiografia megkezdése el6tt
feltételezhetd, hogy két egymast kovet6 Clariscan-adagra lesz sziikség, az elérhet6 képalkoto
felszereléstol fiiggden két, egyenként 0,05 mmol/ttkg-os (azaz 0,1 ml/ttkg) adag beadésa eldnyds lehet.

Klénleges betegcsoportok

Vesekarosodas esetén:

A Clariscan sulyos vesekarosodas (GFR < 30 ml/perc/1,73 m?) esetén, illetve majtranszplantalt
betegeknél a perioperativ idészakban kizardlag az elény/kockazat gondos mérlegelése utan
alkalmazhato, és kizarolag akkor, ha a diagnosztikus informéaci6 alapvet6 fontossagu, és
kontrasztanyag nélkili MRI-vizsgalattal nem szerezhet6 meg. Ha Clariscan alkalmazésa sziikseges, a
dézis nem haladhatja meg a 0,1 mmol/ttkg-ot.

Egy képalkotas sordn nem adhatd egynél tobb adag. Az ismételt alkalmazésra vonatkoz6 adatok
hianyéaban a Clariscan injekcid nem ismételhetd, kivéve, ha a két beadas kozott legalabb 7 nap telt el.

Idések (65 éves, vagy iddsebb)
Dozismodositasra nincs sziikség. 1dds betegeknek korlltekintéssel adando.

Majkarosodas
Ezeknél a betegeknél a feln6tt dozist kell alkalmazni. Elovigyéazatossag javasolt, kiilondsen a
majtranszplantacio perioperativ idészakaban (lasd fentebb a ,,Vesekarosodas™ részt).

Gyermekek és serdiilék (0-18 évesek)

Agyi és gerincveloi MRI/teljestest-MRI:

A javasolt és maximalis Clariscan-adag 0,1 mmol/ttkg. Egy képalkotas soran egy adagnal tébbet tilos
hasznalni.

Hasznalata teljes testet érinté MRI-vizsgéalathoz 6 honaposnal fiatalabb gyermekek esetén nem
ajanlott.

Mivel a 4 hetesnél fiatalabb Ujszulottek, illetve az 1 évesnél fiatalabb csecsemék vesemiikodése
éretlen, ilyen betegeknél a Clariscan kizér6lag gondos mérlegelés utén, legfeljebb 0,1 mmol/ttkg
doézisban alkalmazhat6. Egy képalkotas soran egy adagnal tobbet tilos hasznalni. Az ismételt
alkalmazasra vonatkoz6 adatok hianydban a Clariscan injekcid nem ismételhetd, kivéve, ha a két
beadas kozott legalabb 7 nap telt el.

Angiogréfia:

A Clariscan alkalmazésa angiografidban nem ajanlott 18 év alatti gyermekeknél és serdiiloknél, mivel
ebben az indikacioban nem all rendelkezésre elégséges adat a hatasossagra és a biztonsagossagra
vonatkozoan.

Az alkalmazéas médja

Az injekci0 kizardlag intravénasan alkalmazhato.

Inflzios sebesség: 3-5 ml/perc (angiografia esetén magasabb sebesség, 120 ml/perc, vagyis 2 ml/s is
hasznalhatd). Az elkészitésre és a hulladékanyagok kezelésére vonatkozé utasitasokat lasd alabb az
»Alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések és a készitmény kezelése” cimii pontban.

Gyermekek és serdiil6k (0-18 évesek)

A gyermekeknél a Clariscan mennyiségétdl fliggden célszerii az injekciot a megfeleld térfogatig
feltoltott egyszer hasznalatos fecskend6vel adagolni, igy a befecskendezett mennyiség nagyobb
pontossaggal hatarozhaté meg.

Ujsziilottek és csecsemdk esetén a sziikséges adagot kézzel kell beadni.
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Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Vesekarosodas

A Clariscan alkalmazasa eltt valamennyi betegnél ajanlott laboratériumi vizsgalatot végezni a
vesekarosodas Kisziirésére.

Sulyos akut vagy kronikus vesekarosodasban szenvedd betegek esetében (GFR<30 ml/perc/1,73 m?)
egyes gadoliniumtartalm( kontrasztanyagok alkalmazésaval 6sszefiiggésben nefrogén szisztémas
fibrozis (NSF) kialakulasardl szamoltak be. A majtranszplantalt betegek kilondsen veszélyeztetettek,
az akut veseelégtelenség el6fordulasi aranya magas ebben a betegcsoportban. Mivel a Clariscan
alkalmazasa esetén fennall az NSF lehet6sége, a készitmény sulyos vesekarosodas esetén és a
majtranszplantacid perioperativ szakaszaban kizarolag az elony/kockazat gondos mérlegelése utan
alkalmazhato, és kizarolag akkor, ha a diagnosztikus informacio alapvetden fontos, és kontrasztanyag
nélkuli MRI-vizsgalattal nem szerezhet6 meg.

Mivel a Clariscan veseclearance-e idds betegekben csokkent lehet, 65 éves és a feletti betegek
esetében kiilondsen fontos a vesemiikodési zavar kisziirése.

A Clariscan alkalmazasat kovetden rovid idével végzett hemodializis hasznos Iehet a Clariscan
szervezetbdl valo eltavolitasa szempontjabodl. Nincs olyan bizonyiték azonban, amely indokolna
hemodializis megkezdését az NSF megeldzése, vagy kezelése érdekében olyan betegeknél, akik még
nem &llnak hemodializis-kezelés alatt.

Terhesséq és szoptatds

A Clariscant a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, kivéve, ha a n6 klinikai allapota
szlikségesse teszi a gadotersav alkalmazasat.

A szoptatés folytatasardl vagy felfiiggesztésérél (mely a Clariscan beadasa utani 24 orara vonatkozik)
az orvosnak és a szoptatd anyanak kell dénteni.

Alkalmazéassal kapcsolatos évintézkedések és a készitmény kezelése

Egyszeri hasznélatra.
Az injekcios oldatot hasznalat el6tt szemrevételezéssel meg kell vizsgalni. Kizardlag tiszta és lathato
részecskékt6l mentes oldatot szabad felhasznalni.

Injekcios Uveg/palack: Készitsen el egy fecskend6t tiivel. Injekcios iiveg esetén tavolitsa el a
miuianyag védodlapot. Polipropilén palack esetén csavarja le a mlianyag kupakot vagy tavolitsa el a felsé
miianyag véddlapot. Miutan a gumidugdt alkoholos vattaval letorolte, szurja at tiivel. Szivija fel a
vizsgalathoz szilkséges mennyiséget és adja be intravénasan.

Eléretoltott fecskendd: Adja be intravénasan a vizsgalathoz szilkséges mennyiséget.

A vizsgalat befejeztével az injekcios Uvegben/palackban, a csatlakozokban és az injektald rendszer
eldobhaté komponenseiben marado6 terméket meg kell semmisiteni.

A felhasznalt gadolinium-kontrasztanyag pontos dokumentalasa érdekében, az eldretoltott
fecskenddn/injekcios livegen/palackon 1évo levalaszthato cimkét fel kell ragasztani a beteg korlapjara.
Az alkalmazott adagot is fel kell jegyezni. Amennyiben szamitogépes betegrogzités torténik, a
készitmeény nevét, gyartasi szamat, adagjat rogziteni kell a beteg adatai kozott.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.



