1. A GYOGYSZER NEVE

Clariscan 0,5 mmol/ml oldatos injekcid

Clariscan 0,5 mmol/ml oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml oldatos injekci6 279,3 mg (megfelel 0,5 mmol-nak) gadotersavat* tartalmaz (gadoterat meglumin
forméajaban).

Tetraxetan (DOTA) 202,46 mg
Gadolinium-oxid 90,62 mg

* Gadotersav: gadolinium, 1,4,7,10-tetraazaciklododekan-N,N’,N’’,N’"’-tetraecetsavval (tetraxetannal
(DOTA-val)) komplexben.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcié.
Oldatos injekcio eléretoltott fecskendében.
Tiszta, szintelen vagy enyhén sarga oldat.

Kontrasztanyag koncentrécidja 279,3 mg/ml

megfelel 0,5 mmol/ml-nek
Ozmolalitas 37°C-on 1350 mOsm/kg-H,O
Viszkozitas 20°C-on 3,0 mPa-s
Viszkozitas 37°C-on 2,1 mPa-s
pH-érték 6,5-8,0

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok
Ez a gyogyszer kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato.

A Clariscan csak abban az esetben alkalmazhato, ha az altala kapott diagnosztikai informacio
nélkilozhetetlen, és kontrasztanyag nélkili méagneses rezonanciés képalkoto vizsgélattal (MRI) nem
biztosithato.

A Clariscan magneses rezonancias képalkoté (MRI) vizsgalatok soran a kontraszt fokozasara hasznalt
kontrasztanyag, mely jobb megjelenitést és a test egyes részeinek jobb elkilonitését teszi lehetoveé.

Felnétteknél, valamint gyermekeknél és serdiiloknél (0-18 év)

- az agy, a gerinc, tovabba a kornyez6 teriiletek elvaltozasai,

- teljes testet vizsgald magneses rezonancias képalkotas (lasd a 4.2 pontot).

Hasznalata teljes testet érint6 MRI-vizsgalathoz, 6 honaposnal fiatalabb gyermekek esetén nem
ajanlott.

Csak felnétteknél:
- Artéridk elvaltozasainak vagy sziikiileteinek vizsgalata, a koszoruereket kivéve
(MR angiogréfia).
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4.2 Adagolas és alkalmazas

Ezt a gyogyszert kizarolag képzett, gadoliniumtartalmd kontrasztanyaggal végzett MRI-vizsgélatok
végzésében és kiértékelésében jartas egészsegugyi szakember alkalmazhatja.

Adagolés

A diagnosztikai célnak megfeleld kontrasztfokozast biztositd legalacsonyabb dozist kell alkalmazni. A
ddzist a beteg testtdmege alapjan kell kiszamitani, és az nem haladhatja meg az ebben a pontban
részletezett, testtdmeg-kilogrammonkénti ajanlott dézist.

Felnéttek
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 megkdnnyitheti a
terapiaval kapcsolatos dontés meghozatalat.

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

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

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

Kivételes kortilmények kozott (pl. nem sikeriil kielégit6 felvételeket késziteni egy kiterjedt érrendszeri
tertiletr6l) a vizsgalat alatt egy mésodik, 0,1 mmol/ttkg-os, azaz 0,2 ml/ttkg-os adag adhato.

Azonban ha mar az angiografia megkezdése el6tt feltételezhetd, hogy két egymast kovetd Clariscan-
adagra lesz sziikség, az elérhetd képalkoto felszereléstdl fliiggden, egyenként 0,05 mmol/ttkg-os (azaz
0,1 ml/ttkg-os) adag beadésa lehet elony6s, mindkét adag esetében.

Kulénleges betegcsoportok

Vesekarosodas

A Clariscan stlyos vesekarosodas (GFR<30 ml/perc/1,73 m?) esetén, illetve majtranszplantalt
betegeknél a perioperativ idészakban kizarolag az elény/kockazat gondos mérlegelése utan
alkalmazhato, és kizardlag akkor, ha a diagnosztikus informéacio alapvet6 fontossagu, és
kontrasztanyag nélkili MRI-vizsgalattal nem szerezhet6 meg (1asd 4.4 pont). Ha Clariscan
alkalmazésa sziikséges, a d6zis nem haladhatja meg a 0,1 mmol/ttkg-ot.

Egy képalkotas sordn nem adhatd egynél tobb adag. Az ismételt alkalmazésra vonatkoz6 adatok
hidnyaban a Clariscan injekcio nem ismételhet6, kivéve, ha a két beadas kozott legalabb 7 nap telt el.

IdGsek (65 éves, vagy idGsebb)
Doézismodositasra nincs sziikség. Id6s betegeknek koriltekintéssel adand6 (lasd 4.4 pont).

Majkéarosodas
Ezeknél a betegeknél a felnott dozist kell alkalmazni.

El6vigyazatossag javasolt, kiilonésen a majtranszplantacio perioperativ idészakaban (lasd fentebb a
,,Vesekarosodas™ részt).

Gyermekek és serdiil6k (0—18 évesek)

Agyi és gerincveldi MRI / teljes test MRI:

A javasolt és maximalis Clariscan-adag 0,1 mmol/ttkg. Egy képalkotas soran egy adagnal tobbet tilos
hasznalni.
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Mivel a 4 hetesnél fiatalabb Gjszuléttek, illetve az 1 évesnél fiatalabb csecsemok vesemiikodése
éretlen, ilyen betegeknél a Clariscan kizar6lag gondos mérlegelés utan, legfeljebb 0,1 mmol/ttkg
dozisban alkalmazhat6. Egy képalkotas soran egy adagnal tobbet tilos hasznalni. Az ismételt
alkalmazasra vonatkoz6 adatok hidnyaban a Clariscan injekcié nem ismételhetd, kivéve, ha a két
beadas kozott legalabb 7 nap telt el.

Hasznalata teljes testet érint6 MRI-vizsgalathoz 6 hdnaposnal fiatalabb gyermekek esetén nem
ajanlott.

Angiogréafia: A Clariscan alkalmazéasa angiografidban nem ajanlott 18 év alatti gyermekeknél és
serdiiléknél, mivel ebben az indikacidban nem &ll rendelkezésre elégséges adat a hatdsossagra és a
biztonsagossagra vonatkozéan (lasd a 4.4 pontot).

Az alkalmazéas médja

Az injekci0 kizardlag intravénasan alkalmazhato.

Infuzids sebesség: 3-5 ml/perc (angiografia esetén magasabb sebesség, 120 ml/perc, vagyis 2 mi/s is
hasznalhatd). Az elkészitésre és a hulladékanyagok kezelésére vonatkozé utasitdsokat lasd a

6.6 pontban.

A kontrasztanyag intravascularis beadasakor a beteg lehet6leg fekvé helyzetben legyen. A beadas
utan legalabb fél 6raig megfigyelés alatt kell tartani a beteget, ugyanis a tapasztalatok szerint a
legtobb mellékhatés ebben az idészakban kovetkezik be.

A készitmény egy adagja csak egy beteg szdmara hasznalhaté fel, a maradék oldatot meg kell
semmisiteni.

Gyermekek és serdiil6k (0-18 évesek)

A gyermekeknél a Clariscan mennyiségétél fiiggden célszerli 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.

Felvételek elkészitése

A kontrasztanyagos MRI-vizsgalat kdzvetleniil a kontrasztanyag beadasa utan megkezdhetd. Az
optimalis képalkotés az injekcid beadasa utani 45 percen beliil érhet6 el. Az optimalis képalkotd
szekvencia: T1-sulyozott.

4.3  Ellenjavallatok

A gadotersavval, a megluminnal, vagy egyéb gadoliniumtartalmu gydgyszerrel szembeni
talérzékenyseg.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Szigorlan csak intravénas injekcio forméajaban alkalmazhat6. Extravasatio esetén helyi intoleranciat
figyeltek meg, melyek rovid tava helyi ellatast igényelnek.

A Clariscan nem adhat6 be subarachnoidealis (vagy epiduralis) injekcioként.

Az eljaras soran felmeriil6 komplikaciok, valamint a kontrasztanyag altal okozott sulyos reakciok (pl.
tulérzékenység, ronamok) kezeléséhez szilkséges eszk6zoknek azonnal rendelkezésre kell allniuk.

Az MR-vizsgalatok esetén szokasos Ovintézkedéseket el kell végezni, példaul ki kell zarni a
pacemakerrel, érklippel, infaziés pumpaval, idegstimulatorral és cochlearis implantatummal
rendelkezd betegeket, illetve azokat, akiknél gyanithato, hogy a szervezetiikben — kiilonos a szemben —
fém idegentest talalhato.



Tulérzékenység

- A készitmény hasznalata esetén tilérzékenységi reakciok fordulhatnak eld, amelyek akar
életveszélyesek is lehetnek (lasd 4.8 pont). A tulérzékenységi reakciok lehetnek allergias
(stilyos esetben anaphylaxias reakciok) vagy nem allergias eredetliek. Lehetnek azonnaliak
(60 percen bellil jelentkezok) vagy kesleltetettek (akar 7 nap mulva is jelentkezhetnek). Az
anaphylaxias reakcidk azonnal jelentkeznek, és haldlosak is lehetnek. A tulérzékenységi
reakciok fliggetlenek lehetnek az adagtol, akar a készitmény els6 adagolasakor is
elofordulhatnak, sokszor nem eldrejelezhetok.

- A beadott adagtol fuggetlentl mindig fennall a talérzékenységi reakcidk kialakuldsanak
kockazata.

- Azoknal a betegeknél, akiknél gadoliniumtartalmi MRI-kontrasztanyag korabbi alkalmazasakor
mar jelentkezett reakcio, fokozott a kockazata a készitmény ismételt alkalmazasakor, illetve
esetlegesen egyéb készitmények alkalmazasakor jelentkez6 Gjabb reakcio kialakulasanak, ezért
ezek a betegek nagy kockazatl betegeknek tekintendok.

- A gadotersav-injekcid sulyosbithatja a fennallé asztma tiineteit. A kezelés ellenére sem
egyenstlyban 1év6 asztmas betegek esetén az el6ny-kockazat arany gondos mérlegelése utan
kell donteni a gadotersav-injekcio alkalmazasarol.

- A jodtartalm( kontrasztanyagokkal szerzett tapasztalatok alapjan ismertté valt, hogy a
tulérzékenységi reakciok sulyosabbak lehetnek béta-blokkolokat szedd betegek, és kiilonosen
asthma bronchiale fennallasa esetén. Ezeknél a betegeknél a tllérzékenysegi reakciok béta-
agonistakkal torténé standard kezelése hatastalan lehet.

- A betegeket barmilyen kontrasztanyag beadasa el6tt meg kell kérdezni, hogy eléfordult-e ndluk
allergia (pl. halakkal és tengeri ételekkel szembeni allergia, szénanatha, csalanki(tés),
kontrasztanyaggal szembeni talérzékenység, illetve asthma bronchiale, mivel az ilyen betegek
korében a kontrasztanyagokkal szembeni mellékhatasok nagyobb eléfordulasi gyakorisagarol
szdmoltak be, és az ilyen betegek esetében meg kell fontolni az antihisztaminokkal és/vagy
glukokortikoidokkal végzett premedikaciot.

- A vizsgalat soran orvosi feligyeletre van sziikség. Tulérzékenységi reakciok jelentkezése esetén
a kontrasztanyag beadasat azonnal abba kell hagyni, és — amennyiben sziikséges — meg kell
kezdeni a specifikus kezelést. A vénat emiatt a vizsgalat teljes idétartama alatt biztositani kell.
Az azonnali siirg6sségi beavatkozasok lehetové tétele érdekében a megfelelé gydgyszereknek
(pl. adrenalinnak és antihisztaminoknak), endotrachealis tubusnak és ballonnak rendelkezésre
kell allnia.

Vesekarosodas
A Clariscan alkalmazasa el6tt 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 alkalmazasaval 6sszefliggésben nephrogen szisztémas
fibrosis (NSF) kialakulasarol szamoltak be. A méajtranszplantélt betegek killondsen veszélyeztetettek,
mivel az akut veseelégtelenség eléfordulasi aranya magas ebben a betegcsoportban. Mivel a Clariscan
alkalmazésa esetén fennall az NSF lehetGsége, a készitmény stlyos vesekarosodas esetén és a
majtranszplantacié perioperativ szakaszaban kizarolag az elony/kockazat gondos mérlegelése utan
alkalmazhato, és kizardlag akkor, ha a diagnosztikus informacio alapvet6en fontos, és kontrasztanyag
nélkuli MRI-vizsgalattal nem szerezhet6 meg.

A Clariscan alkalmazasat kovetéen rovid id6vel végzett hemodializis hasznos lehet a Clariscan
szervezetbdl vald eltavolitasa szempontjabol. Nincs olyan bizonyiték azonban, amely indokolna
hemodializis megkezdését az NSF megelézése vagy kezelése érdekében olyan betegeknél, akik még
nem allnak hemodializis-kezelés alatt.



Iddsek
Mivel a gadotersav veseclearance-e id6s betegekben csokkent lehet, 65 éves és a feletti betegek
esetében kiilonosen fontos a vesemiikodési zavar kisziirése.

Gyermekek és serdiilok

Ulsziilottek és csecsemdk

Mivel a 4 hetesnél fiatalabb Gjszuléttek és az 1 évesnél fiatalabb csecsemék vesemitk6dése éretlen,
ilyen betegeknél a Clariscan kizarélag gondos mérlegelés utan alkalmazhatd.

Ujsziilottek és csecsemdk esetén a sziikséges dozist kézzel kell beadni.

A kdzponti idegrendszer betegségei

Hasonl6an egyéb mas, gadoliniumot tartalmazo6 kontrasztanyaghoz, specialis el6vigyazatossag
szukséges az alacsony gorcskiszobbel rendelkez betegek esetében.

Esetiikben meg kell hozni a sziikséges elovigyazatossagi intézkedéseket (pl. szoros monitorozas). A
gorcsok kezeléséhez sziikséges felszerelést és gydgyszereket mar a gydgyszer alkalmazasat
megel6zden el6 kell késziteni.

A sziv- és érrendszer betegségei
Sulyos sziv- és érrendszeri betegségben szenvedéknek a Clariscan csak az elényok gondos
mérlegelése utan adhato, mivel mind ez idaig csak korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre.

A beteg elokészitése
A hanyinger és a hanyas: ismert lehetséges nemkivanatos hatasok az MRI-kontrasztanyagok
alkalmazésa sorén, ezért a betegnek tartdzkodnia kell az étkezéstél a vizsgalatot megel6z6 2 Oraban.

45 Gyogyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb gyogyszerekkel nem figyeltek meg interakciokat. A kovetelményeknek megfeleld
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokat nem végeztek.

Béta-blokkolok, vazoaktiv anyagok, az angiotenzin-konvertalé enzim inhibitorai, az angiotenzin-
receptor antagonistai: ezek a gydgyszerek csokkentik a vérnyomast érint6 betegségekben a
cardiovascularis kompenzécié mechanizmusainak a hatékonysagat. Kontrasztanyag alkalmazasa
ndvelheti a talérzékenységi reakciok gyakorisagat béta-blokkol6t alkalmazé betegeknél (lasd 4.4
pontot).

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Terhes nknél torténd alkalmazasra nincs adat a gadotersav tekintetében. Allatkisérletek nem utalnak a
reproduktiv funkciokat kdzvetlenil vagy kézvetett mddon kérosan befolyasolo hatéasra (lasd 5.3 pont).
A Clariscant a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, kivéve, ha a beteg klinikai allapota
szlikségessé teszi a gadotersav alkalmazasat.

Szoptatas
A gadoliniumtartalmd kontrasztanyagok igen kis mennyiségben valasztodnak ki az anyatejbe (lasd

5.3 pont). Az anyatejbe kivalasztodo kis mennyiség és a bélbdl torténd kismértéki felszivodas miatt, a
klinikai dozisok alkalmazasa esetén nem kell szamitani a csecsemdékon megjelend hatassal.

A szoptatas folytatasarol vagy felfiiggesztésér6l (mely a Clariscan beadésa utani 24 orara vonatkozik)
az orvosnak és a szoptat6 anyanak kell donteni.

Termeékenyseg
A termékenységre vonatkozoan nem allnak rendelkezésre klinikai adatok.
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességeket befolyéasolo
hatasait nem vizsgaltak. A jarobetegeknek gépjarmivezetés, illetve gépek kezelése esetén figyelembe
kell venniiik, hogy egyes esetekben hanyinger el6fordulhat.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A gadotersav alkalmazasa soran jelentkez6 mellékhatasok altalaban enyhe-k9zepes sulyossaguak és
atmenetiek. A leggyakrabban megfigyelt mellékhatasok a beadas helyén jelentkezé melegsegérzés,
hidegérzés és/vagy fajdalom.

Klinikai vizsgalatok soran fejfajas és paraesthesia nagyon gyakran (>1/10), mig hanyinger, hanyas és
bérreakciok (mint erythemas kitités és pruritus) gyakran (>1/100 — <1/10) fordultak el6.

A piacra keriilés 0ta a gadotersav alkalmazasat kovetden leggyakrabban jelentett mellékhatasok a
hanyinger, a hanyas, a pruritus és a talérzékenysegi reakciok voltak.

A tulérzékenységi reakcidk kozil a leggyakrabban lokalizalt, kiterjedt, illetve generalizalt
borreakciokat figyeltek meg.

Ezek a reakcidk a leggyakrabban azonnal (az injekci6 beadasa alatt, vagy az injekcidé beadasanak
kezdetétdl szamitott egy oran beliil), illetve néha késleltetve (az injekcio beadasanak kezdetétdl
szamitva egy oraval vagy tobb nappal késobb) jelentkeztek, bérreakciok formajaban.

Azonnali reakciok esetében egy vagy tobb panasz is jelentkezhet egyszerre vagy egymast kovetoen,
amelyek a leggyakrabban bor-, 1égzérendszeri, vagy cardiovascularis reakciok lehetnek.
Mindegyik tiinet lehet egy sokk kezdetének a figyelmeztetd jele, €s nagyon ritkan halalhoz vezethet.

A gadotersav alkalmazasaval kapcsolatosan nephrogen szisztémas fibrosis (NSF) egyes eseteir6l is
beszdmoltak, amelyek legtdbbje olyan betegeknél jelentkezett, akiknél egyidejiileg egyéb
gadoliniumtartalmd kontrasztanyagot is alkalmaztak (lasd 4.4 pont).

A mellékhatésok az aldbbi tablazatban talalhatdk, szervrendszerek és gyakorisagi kategoriak szerint
felsorolva [gyakorisagi kategoriak: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori
(>1/1000 — <1/100), ritka (> 1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag
a rendelkezeésre 4l16 adatokbol nem allapithaté meg)]. Az adatok klinikai vizsgalatokb6l — amennyiben
elérhetok ilyenek —, illetve egy 82 103 beteggel végzett megfigyeléses vizsgalathol szarmaznak.

Szervrendszer Gyakorisag: mellékhatas

Immunrendszeri betegségek és |Nem gyakori: tulérzékenység, anafilaktikus reakcid, anafilaktoid
tlnetek reakcid

Pszichiétriai korképek Nagyon ritka: nyugtalansag, szorongas

Idegrendszeri betegségek és Nagyon gyakori: paraesthesia, fejfajas

tinetek Ritka: dysgeusia,

Nagyon ritka: kdma, konvulzid, syncope, presyncope, szédiilés,
parosmia, tremor

Szembetegségek és szemeészeti  [Nagyon ritka: conjunctivitis, ocularis hyperaemia, homalyos latés,

tinetek fokozott konnyelvalasztas, szemhéjodéma
Szivbetegségek és a szivvel Nagyon ritka: szivmegallas, bradycardia, tachycardia, arrhythmia,
kapcsolatos tiinetek palpitatio

Erbetegségek és tiinetek Nagyon ritka: hypotonia, hypertonia, értagulat, sdpadtsag
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Szervrendszer

Gyakorisag: mellékhatas

Légzoérendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és
tlinetek

Nagyon ritka: 1égzésleallas, tiidé66déma, bronchospasmus,
laryngospasmus, gégeddéma, dyspnoe, orrdugulas,
tlsszentés, kohogés, torokszarazsag.

Emésztérendszeri betegségek
és tlinetek

Gyakori: hanyinger, hanyas,
Ritka: hasmenés, hasi fajdalom, fokozott nyalelvalasztas

A bor és a bor alatti szovet
betegségei és tlinetei

Gyakori: pruritus, erythema, kiiités

Ritka: urticaria, hyperhidrosis

Nagyon ritka: ekcéma, angiooedema

Nem ismert: nephrogen szisztémas fibrosis

A csont- és izomrendszer,
valamint a kotészovet
betegségei és tinetei

Nagyon ritka: izomgorcsok, izomgyengeség, hatfajas

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén fellép6
reakciok

Gyakori: melegségeérzés, hidegérzés, az injekcio beadasi helyén
jelentkez6 fajdalom

Nagyon ritka: rossz kozérzet, mellkasi fajdalom, mellkasi
diszkomfort, laz, hidegrdzas, arci 6déma, asthenia,
az injekcio beadasi helyén kialakul6 kellemetlenség,
az injekcid beadasi helyén jelentkez0 reakciok,
06déma az injekciod helyén, extravazacid az injekcio
helyén, gyulladas az injekcid beadasi helyén
(extravasatio esetén), az injekcid beadasi helyén
kialakul6 necrosis (extravasatio esetén),
superficialis phlebitis

Laboratoriumi és egyéb
vizsgalatok eredményei

Nagyon ritka: csokkent oxigénszaturacio

Az alébb felsorolt mellékhatasokat egyéb, MRI-vizsgélatokhoz hasznélt kontrasztanyagokkal
kapcsolatban jelentették, igy azok a Clariscan-nel végzett vizsgalatok soran is eldfordulhatnak.

Szervrendszer Mellékhatas

nyirokrendszeri
betegségek és tlinetek

Vérképzoszervi és haemolysis

Pszichiétriai korképek zavartsag

szemészeti tlinetek

Szembetegségek és atmeneti latasvesztés, szemfajdalom

érzékeld szerv
betegségei és tinetei

A ful és az egyensuly- tinnitus, fulfajdalom

és mediastinalis
betegségek és tiinetek

Légzbérendszeri, mellkasi | asthma

betegségek és tlinetek

Emésztérendszeri szajszarazsag

betegségek és tiinetek

A bor és a bor alatti bullosus dermatitis

szovet betegségei és

tinetei

Vese- és hugyuti vizeletinkontinencia, renalis tubularis necrosis, akut veseelégtelenség




Szervrendszer Mellékhatas

Laboratoriumi és egyéb | elektrokardiogram PR-megnyulas, a vas emelkedett vérszintje,
vizsgalatok eredményei | emelkedett bilirubinszint, emelkedett szérumferritin, koros méajfunkcios
érték

Nemkivanatos hatasok gyermekek esetében
A gadotersav hasznalatdhoz kothetd nemkivanatos hatasok el6forduldsa gyermekeknél nem gyakori.
Ezen hatasok varhatoan a felnétteknél tapasztalt gyakorisaggal jelentkeznek.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszko6ze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsek be a feltételezett mellékhatasokat a hatsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Clariscan hemodializissel eltavolithatd. Ugyanakkor nincs olyan bizonyiték, mely alatdmasztana,
hogy a hemodializis alkalmas lenne a nephrogen szisztémas fibrosis (NSF) megel6zésére.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: magnesesrezonancia-vizsgalatokhoz hasznalt paramagneses kontrasztanyag,
ATC kod: VO8CAD02

A készitménynek nincs specifikus farmakodindmias hatasa.

A gadotersav MRI-vizsgalatokhoz hasznalt paramagneses kontrasztanyag. A kontrasztfokozo hatast a
gadotersav biztositja, mely gadolinium-oxidbol és 1,4,7,10-tetraazaciklododekan-N,N*,N”*,N”**’-
tetraecetsavbdl allé ionos gadoliniumkomplex, mely megluminsé forméajaban van jelen.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Eloszlas

Intravénas beadasa utan a gadotersav eloszlik a test extracellularis folyadékaban. Az eloszlasi térfogat
megkozelitbleg 18 liter, mely majdnem megegyezik az extracellularis folyadék térfogataval. A
gadotersav nem kotddik fehérjékhez, pl. a szérumalbuminhoz. A gadotersav csak kis mértékben
valasztddik ki az anyatejbe, valamint lassan jut &t a placentan.

Biotranszformacio
Metabolitokat nem észleltek.

Eliminacio

A gadotersav gyorsan (6 6ra elteltével 89%-a, 24 ora elteltével 95%-a), valtozatlan formaban, a
glomeruléris filtracidval eliminalodik. A széklettel torténd kivalasztas elhanyagolhat6. Normal
vesefunkcioju betegek esetében az eliminacios felezési id6 hozzavetdlegesen 1,6 ora.

Specialis jellemzok vesekarosodasban szenvedo betegek esetén

Vesekarosodashan szenvedd betegek esetében az eliminacios felezési id6 koriilbeliil 5 6rara névekszik
30 és 60 ml/perc kdzotti kreatinin-clearance esetén és korllbelll 14 6réra, ha a kreatinin-clearance

10 és 30 ml/perc kdzdtt van.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakol6giai biztonsagossagi, ismételt adagolasu ddzistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmaz6 nem klinikai jellegii
adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilénleges kockéazat
nem varhato.

Allatkisérletek kimutattak, hogy elhanyagolhaté (az alkalmazott adag kevesebb mint 1%-a) a
gadotersav kivalasztddasa az anyatejbe.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Meglumin
Tetraxetan (DOTA)
Injekcidhoz valo viz.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhaszndlhatésagi id6tartam

3év.

Palack:

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

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Injekcios Uveg/palack: Ez a gydgyszer nem igényel kilonleges tarolast.
Eloretoltott fecskendd: Nem fagyaszthato.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A Clariscan a kovetkez6 kiszerelésekben elérheto:

Injekcids uveg

10 ml-es (5 vagy 10 ml-re t6ltve) vagy 20 ml-es (15 vagy 20 ml-re téltve) 1-es tipusd, szintelen
injekcios Uveg, halobutil gumidugoval, rolnizott aluminiumkupakkal és szines milanyag védélappal
lezérva.

1 vagy 10 injekcids tiveg dobozban.

Eléretoltott fecskendd

20 ml-es (10 ml, 15 ml vagy 20 ml oldatot tartalmazo) policikloolefin (Crystal Clear Polymer (CCP))
fecskendd, az oldalan ml-ként jeldlve, toléraddal és halobutil dugattytval ellatva, miianyag
védokupakkal lezarva.

1 vagy 10 eldretoltott fecskendé dobozban.
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Palack

50 ml-es (50 ml-re t6ltve) vagy 100 ml-es (100 ml-re téltve) 1-es tipusu, szintelen lvegpalack,
halobutil gumidugoval, rolnizott aluminiumkupakkal és szines miianyag véd6lappal lezarva.

1 vagy 10 tvegpalack dobozban.

50 ml-es (50 ml-re t6ltve) vagy 100 ml-es (100 ml-re téltve) polipropilén palack, halobutil
gumidugodval lezarva, mely egy felsé milanyag védélappal és garanciazaras gytriivel ellatott miianyag
csavaros kupak része.

1 vagy 10 mlianyag palack dobozban.

Nem feltétlenul mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozd kilénleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Egyszeri hasznalatra.
Az injekcios oldatot hasznalat el6tt vizualisan meg kell vizsgalni. Kizardlag tiszta, és lathato
részecskékt6l mentes oldatot szabad felhasznalni.

Injekcios lveg/palack:

Készitsen el6 egy fecskendét tiivel. Injekcids liveg esetén tavolitsa el a milanyag védélapot.
Polipropilén palack esetén csavarja le a mlianyag kupakot vagy tavolitsa el a fels6 miianyag véddlapot.
Miutan a gumidugot alkoholos vattaval letorélte, szarja at tiivel. Szivja fel a vizsgalathoz sziikséges
mennyiséget és adja be intravénéasan.

Eloretoltott fecskendd:
Adja be intravénésan a vizsgalathoz szlikséges mennyiséget.

A vizsgalat befejeztével az injekcids livegben/palackban, a csatlakozokban és az injektal6 rendszer
eldobhaté komponenseiben marado terméket meg kell semmisiteni.

A felhasznalt gadolinium-kontrasztanyag pontos dokumentalasa érdekében, az eléret6ltott
fecskendén/injekcids Gvegen/palackon 1évé levalaszthatd cimkét fel kell ragasztani a beteg korlapjara.
Az alkalmazott adagot is fel kell jegyezni. Amennyiben szamitogépes betegrogzités torténik, a
készitmény nevét, gyartasi szamat, adagjat rogziteni kell a beteg adatai kozott.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: ¥ (egy kereszt)

Osztalyozas: 11./3 csoport

Korlatozott érvényt orvosi rendelvényhez kotott, az egészségiigyrol szold 1997. évi CLIV. térvény

3. §8-anak ga) pontja szerinti rendeldintézeti jarobeteg-szakellatast vagy fekvébeteg-szakellatast nyujtd
szolgaltatdk altal biztositott kortilmények kdzott alkalmazhatd gyogyszer (1).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2

P.O. Box 4220 Nydalen
NO-0401 Oslo
Norvégia
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8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Clariscan 0,5 mmol/ml oldatos injekcié

OGYI-T-23291/01 1Ix5ml 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 10%15 ml injekcios Uvegben
OGYI-T-23291/07 1x20 ml injekcios Uvegben
OGYI-T-23291/08 10%20 ml injekcios 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 uvegpalackban
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 eloretoltott fecskendoben

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
OGYI-T-23291/21 1x20 ml el6retoltott fecskenddben
OGYI-T-23291/22 10x20 ml eldretoltott fecskendbben

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017. december 6.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2022. janius 11.
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