Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Clariscan 0,5 mmol/ml inje ktioneste, liuos
Clariscan 0,5 mmol/ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

gadoteerihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silld se siséiltia sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadmi koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Clariscan on ja mihin sitd kdytetdin

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Clariscan-injektioliuosta
Miten Clariscan-injektioliuosta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Clariscan-injektioliuoksen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN e e

1. Miti Clariscan on ja mihin siti kiyte tiin

Miti Clariscan on
Clariscan siséltdd vaikuttavana aineena gadoteerihappoa. Se kuuluu varjoaineiksi kutsuttuun lidkeryhméén,
johon kuuluvia valmisteita kdytetdéin magneettikuvauksessa (MK).

Mihin Claris can-inje ktioliuosta kéaytetiin
Clariscan-valmistetta kdytetidn magneettikuvauksesta saatavien kuvien kontrastin parantamiseen.

Aikuiset ja 0—18-vuotiaat lapset ja nuoret:
— keskushermoston, mukaan lukien aivojen, selkdrangan, selkdytimen ja niitd ympardivien kudosten
poikkeavuuksien (leesioiden), magneettikuvauksessa

Aikuiset ja 6 kuukauden — 18 vuoden ikiiset lapset ja nuoret:
— koko kehon, mukaan lukien poikkeavuuksien (leesioiden), magneettikuvauksessa.

Vain aikuiset:
— magneettiangiografiassa, mukaan lukien valtimoiden poikkeavuudet (leesiot) tai ahtaumat (stenoosit),
sepelvaltimoita lukuun ottamatta.

Tama lddke on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon.
Miten Claris can vaikuttaa

Clariscan helpottaa tutkittavien kehonosien erottamista muista kehonosista tekemilld magneettikuvista
selkedmpid. Ladkéri ndkee ndin kehon eri alueet paremmin.



Gadoteerihappoa, jota Clariscan siséltdé, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin téssad pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin sinulle anne taan Claris can-inje ktioliuosta

Sinulle ei saa antaa Claris can-injektioliuosta

- jos olet allerginen gadoteerihapolle tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet allerginen gadoliniumia sisdltiville 1ddkkeille tai muille magneettikuvauksessa kiytettéville
varjoaineille.

Varoitukset ja varotoimet

Poista ennen kuvausta kaikki sinulla mahdollisesti olevat metalliesineet.

Keskustele ladkarin tai rontgenlddkirin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Clariscan-injektioliuosta

. jos olet aiemmin saanut varjoaineesta kuvauksen aikana jonkinlaisen reaktion

. jos sinulla on astma

. jos sinulla on aiemmin ollut allergiaa, esim. dyridisallergia, heindnuhaa, nokkosihottumaa (voimakasta
kutinaa)

. jos kéytit jotakin beetasalpaajaa (lddkettd, jota kiytetdén sydinsairauksien ja verenpainetaudin
hoitoon, esim. metoprololia)

. jos munuaisesi eivét toimi kunnolla

. jos sinulle on dskettéin tehty tai tehddén lihiaikoina maksansiirto

. jos sinulla on ollut kouristuskohtauksia tai saat hoitoa epilepsiaan

. jos sinulla on vaikea-asteinen sydénsairaus

. jos sinulla on sydén- tai verisuonisairaus

. jos sinulla on syddmentahdistin, rautaa siséltdvé (ferromagneettinen) klipsi, implantaatti tai
msulinipumppu taijokin muu luultavasti metallinen vierasesine, etenkin silméssé, sinulle ei voi tehdi
magneettikuvausta.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, keskustele siitd lddkarin kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Clariscan-injektioliuosta.

Vakavien haittavaikutusten riski

Haittavaikutuksia saattaa esiintyd, kuten minkd tahansa magneettikuvauksessa kiytettdvén varjoaineen

kayton yhteydessd. Haittavaikutukset ovat tavallisesti lievid ja ohimenevid, mutta sitd ei voida ennakoida.

Haittavaikutukset voivat myos olla hengenvaarallisia:

. heti tai tunnin kuluessa lidkkeen annon jilkeen saattaa esiintyd mahdollisesti vakavia
haittavaikutuksia

. haittavaikutuksia voi ilmaantua vield 7 pdivdd valmisteen annon jilkeen. Haittavaikutukset ovat
todenndkoisempid, jos sinulla on joskus aiemmin ollut reaktio jollekin magneettikuvauksessa
kaytettiville varjoaineelle (ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset)

. jos sinulla on aiemmin ollut jokin reaktio, kerro siitd lidkérille ennen kuin sinulle annetaan Clariscan-
mjektioliuosta. Lédkédri antaa Clariscan-injektioliuosta sinulle vain, jos sen hyddyt ovat riskeja
suuremmat. Jos sinulle annetaan Clariscan-injektioliuosta, lidkari seuraa vointiasi tarkoin.

Tutkimukset ja kokeet
Ennen kuin sinulle annetaan Clariscan-injektioliuosta Id4kéri saattaa paéttda ottaa sinulta verikokeen
tarkistaakseen, miten hyvin munuaisesi toimivat, etenkin jos olet yli 65-vuotias.



Lapset januoret
Kayttod angiografiaan alle 18-vuotiaille ei suositella.

Vastasyntyneet jaimeviiset

Koska munuaisten toiminta enintdén 4 vikkon ikdisilli vauvoilla ja imevéisilli 1 vuoden ikd4n saakka on
kehittyméton, Clariscan-injektioliuosta annetaanniille potilaille ainoastaan lidkarin huolellisen harkinnan
jalkeen.

Valmisteen kayttod alle 6 kuukauden ikdisten lasten koko kehon magneettikuvaukseen ei suositella.

Muut lééike valmis teet ja Claris can
Kerro laédkarille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut sydén-
tai verenpainelddkkeitd, kuten beetasalpaajia, verisuoniin vaikuttavia (vasoaktiivisia) ldékkeitd, ACEn
estdjid tai angiotensiini I -reseptorin estijid.

Clariscan ruuan ja juoman kanssa
Magneettikuvaukseen kéytettdvien varjoaineiden tunnettuja mahdollisia haittavaikutuksia ovat pahoinvointi
ja oksentelu. Potilaan pitdd siksi olla syométtd 2 tuntia ennen tutkimusta.

Raskaus ja imetys

Raskaus
Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kerro siitd lidkarille, koska
Clariscan-injektioliuosta ei saa antaa raskauden aikana, ellei 1adkéri katso sitd valttdmattomaksi.

Imetys

Kerro ladkarille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Ladkari keskustelee kanssasi siitd, voitko jatkaa
imettdmistd. Sinun saattaa olla tarpeen lopettaa imettiminen 24 tunniksi Clariscan-injektioliuoksen saamisen
jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Clariscan-valmisteen vaikutuksista ajokykyyn ei ole tietoja saatavissa. Ajettaessa ja koneita kédytettdessd on
kuitenkin huomioitava, ettd huimausta (matalan verenpaineen oire) ja pahoinvointia voi esiintyd. Jos voit
kuvauksen jilkeen huonosti, et saa ajaa autoa etkd kiyttda koneita.

omalla vastuullasi arvioida, pystytk6é ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Claris can-inje ktioliuosta anne taan

Miten Claris can-injektioliuosta anne taan

Clariscan annetaan injektiona laskimoon.

Injektio annetaan sairaalassa, klinikalla tai yksityisvastaanotolla.
Hoitohenkilostd on tietoinen tarvittavista varotoimista.

He ovat tietoisia myods mahdollisista komplikaatioista.

Laskari seuraa vointiasi tutkimuksen aikana.
. Laskimoon viety neula jitetddn paikoilleen.



. Ladkdrivoi hétitilanteessa antaa sinulle sen kautta tarvittaessa ladkkeitd.
Jos sinulle kehittyy allerginen reaktio, lidkéri lopettaa Clariscan-injektioliuoksen antamisen.

Miten paljon Claris can-inje ktioliuosta sinulle anne taan
Ladkari paattdd, miten paljon Clariscan-injektioliuosta sinulle annetaan ja seuraa pistoksen antamista.

Potilaat, joilla on maksan tai munuais ten toimintahiirioita
Clariscan-injektioliuosta ei suositella, jos potilaalla on vaikea-asteisia munuaisten toimintahdiriditd tai jos
potilaalle on dskettiin tehty tai lihiaikoina tehdddn maksansiirto.

Jos ladkari kuitenkin pééttda antaa sinulle Clariscan-injektioliuosta
. sinulle saa antaa magneettikuvauksen aikana vain yhden Clariscan-annoksen ja
. sinulle eisaa antaa toista annosta vihintdén 7 paivaén.

Vastasyntyneet, ime viiset, lapset ja nuoret

Clariscan-injektioliuosta voi kayttdd niille potilasryhmille vain lddkarin tarkan harkinnan jilkeen. Jos lddkéari
kuitenkin paittdd antaa lapsellesi Clariscan-injektioliuosta

. hénelle saa antaa magneettikuvauksen aikana vain yhden Clariscan-annoksen ja

. hénelle eisaa antaa toista annosta vahintddn 7 paivaan.,

Valmisteen kayttod alle 6 kuukauden ikéisten lasten koko kehon magneettikuvaukseen ei suositella.
Kayttod angiografiaan alle 18-vuotiaille ei suositella.

Iakkasit

Annosta ei tarvitse muuttaa, jos olet 65-vuotias tai sitd vanhempi, mutta sinulta saatetaan ottaa verikoe
munuaisten toiminnan tutkimiseksi.

Jos sinulle on anne ttu enemmiéin Claris can-inje ktioliuosta kuin pitiisi

Koska Clariscan-injektioliuoksen antaa koulutuksen saanut henkilosto ladkarin valvonnassa, on hyvin

epéatodenndkdistd, ettd sinulle annettaisiin yliannos.

Jos kuitenkin saat yliannoksen, Clariscan voidaan poistaa elimistdstd poistamalla se verestd (hemodialyysin
avulla).

Ladkareille ja muille terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettuja lisitietoja timédn lidkevalmisteen
kaytostd ja késittelystd on timdn pakkausselosteen lopussa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytosta, kddnny lddkérin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vointiasi on seurattava vahintdén puolen tunnin ajan valmisteen annon jilkeen. Useimmat haittavaikutukset

ilmenevit heti tai toisinaan viivastyneesti. Jotkut vaikutukset voivat ilmaantua vasta useita paivia Clariscan-
injektion antamisen jilkeen.



Pieni riski allergisen re aktion kehittymiseen Claris can-inje ktioliuokselle on olemassa. Téllainen reaktio
voi olla vaikea-asteinen ja se voi aiheuttaa sokin (allerginen reaktio, joka voi olla hengenvaarallinen).

Seuraavat oireet saattavat olla sokin ensioireita. Kerro ldékérille tai terveydenhuollon ammattilaiselle
valittémasti, jos sinulle imaantuu jokin niista:

. kasvojen, suun tai kurkun turpoaminen, misté saattaa aiheutua nielemis- tai hengitysvaikeuksia
. kasien tai jalkaterien turpoaminen
. hutera olo (hypotensio)

. hengitysvaikeudet
. viheltdvd hengitys

. yskiminen

. kutina

. nenin vuotaminen
. aivastelu

. silmien drtyminen
. nokkosihottuma
. ithottuma.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (s aattavat esiintyi e nintéiéin yhdelli potilaalla 100:sta)

. yliherkkyys

. paansiryt

. epitavallinen maku suussa

. huimaus

. uneliaisuus

. pistelyn, lammon tai kylmén tunne ja/tai kipu
. matala tai korkea verenpaine
. pahoinvointi

. vatsakipu

. ihottuma

. kuuman tai kylmédn tunne

. voimattomuus

. epamukava tunne injektiokohdassa, injektiokohdan reaktiot, kylmédn tunne injektiokohdassa, turvotus
mjektiokohdassa, valmisteen levidminen verisuonten ulkopuolelle, mikd saattaa johtaa tulehdukseen
(punoitukseen ja paikalliseen kipuun).

Harvinais et haittavaikutukset (saattavat esiintyi e nintiin yhdellii potilaalla 1 000:sta)
. ahdistuneisuus, heikotuksen tunne (huimaus ja pyortymistd ennakoivat tuntemukset)
. silmdluomien turvotus

. syddmentykytys

. aivastelu
. oksentelu
. ripuli

. lisddntynyt syljeneritys
. nokkosihottuma, kutina, hikoilu
. rintakipu, vilunvéristykset.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyi enintiiin yhdelli potilaalla 10 000:sti)

. anafylaktiset tai anafylaktistyyppiset reaktiot

. kiihtyneisyys

. kooma, kouristuskohtaukset, pyortyminen (lyhyt tajunnanmenetys), hajuaistin muutokset (usein
epamiellyttdvien hajujen tuntemukset), vapina

. silmén sidekalvotulehdus, silmidn punaisuus, ndon himartyminen, lisidntynyt kyynelnesteen eritys



. syddmenpysdhdys, kithtyneet tai hidastuneet syddmen lyonnit, syddmen rytmihéiriét, verisuonten
laajeneminen, kalpeus

. hengityspyséhdys, nestettid keuhkoissa, hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen, nenin
tukkoisuuden tunne, ysk&, kurkun kuivumisen tunne, puristuksen tunne kurkussa ja tukehtumisen
tunne, hengityslihasten kouristus, kurkun turpoaminen

. thottuma, ihon punoitus, huulten ja suun turpoaminen

. lihaskrampit, lihasten voimattomuus, selkékipu

. huonovointisuus, epdmukava tunne rinnassa, kuume, kasvojen turpoaminen, valmisteen levidminen
verisuonten ulkopuolelle, miké saatta johtaa injektiokohdan kudosten kuolemaan, laskimotulehdus

. hapen méérin pienentyminen veressa.

Munuaisperdistd systeemisti fibroosia, joka aiheuttaa ihon kovettumista ja saattaa myos vaikuttaa
pehmytkudoksiin ja sisdelimiin, on raportoitu. Suurin osa tapauksista oli potilailla, jotka saivat
gadoteerihappoa yhdessd muiden gadoliniumia siséltdvien varjoaineiden kanssa. Jos huomaat
magneettikuvausta seuraavien vilkkkojen aikana muutoksia minké tahansa kehonosan ihon vérissi ja/tai
paksuudessa, kerro siitd kuvauksen tehneelle ldédkarille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Clariscan-injektioliuoksen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Injektiopullot/pullot eivét vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Esitaytetty ruisku ei saa jaétya.

AlA kiyti titd Eikettd injektiopullossa tai pullossa tai esitiytetyssi ruiskussa ja kartonkikotelossa mainitun
vimeisen kayttopaivimaidrin (EXP) jilkeen.

Viimeinen kdyttopdivaimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéd.

Kéytonaikaiseksi kemialliseksi ja fysikaaliseksi séilyvyydeksi on osoitettu 48 tuntia 30 °C:n [Ampdétilassa.
Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttaa heti. Jos valmistetta ei kdytetd heti, kiytonaikaiset
séilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjin vastuulla eivitkd saisi tavallisesti ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:n
lampdtilassa, ellei pakkausta ole avattu valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Claris can sis altai

- Vaikuttava aine on gadoteerihappo. Yksi ml injektionestettd, liuosta, siséltid meglumiinigadoteraattia
méadrén, joka vastaa 279,32 mg gadoteerihappoa, mikd vastaa 0,5 mmol gadoteerihappoa.

- Muut aineet ovat meglumiini, tetraksetaani (DOTA) ja injektionesteisiin kaytettava vesi.


http://www.fimea.fi/

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Clariscan on kirkas, vdriton tai hieman keltainen laskimoon annettava injektioneste, liuos.

Clariscan-valmistetta on saatavana seuraavina pakkauksina:

Lasiset injektiopullot (tyyppi 1, vériton), jotka siséltavit 5, 10, 15 tai 20 ml.

Esitdytetyt ruiskut, jotka sisdltdvit 10, 15 tai 20 ml

Lasipullot (tyyppi 1, vériton) ja muovipullot, jotka sisdltavat 50 tai 100 ml.

Kaikki ulkopakkaukset siséltidvit 1 tai 10 injektiopulloa, esitidytettyd ruiskua tai lasi- tai muovipulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Mpyyntiluvan haltija ja valmistaja

GE Healthcare AS

Nycoveien 1-2

P.O. Box 4220 Nydalen

NO-0401 Oslo
Norja

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 8.2.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Annostus
Aikuiset

Aivojen, selkdrangan ja selkiytimen magneettikuvaus

Suositeltu annos on 0,1 mmol/painokg eli 0,2 ml/painokg. Jos potilaalla on aivokasvain, lisiannoksen
0,2 mmol/painokg eli 0,4 ml/painokg antaminen saattaa parantaa kasvaimen kuvaustulosta ja helpottaa
hoitopaatosten tekemista.

Koko kehon magneettikuvaus (mukaan lukien maks an, munuais ten, haiman, lantion, ke uhkojen,
sydimen, rintarauhasten s ek luus ton ja lihasten leesiot)
Diagnostisesti riittdvdn kontrastin saamiseen suositeltu annos on 0,1 mmol/painokg eli 0,2 ml/painokg.

Angiografia: Suositeltu annos on 0,1 mmol/painokg eli 0,2 ml/painokg laskimoon, jotta erotuskyky on
diagnostisesti riittava.

Poikkeustilanteissa (esim. epdonnistunut yritys saada tyydyttavit kuvat laajasta verisuonialueesta) toisen
perdkkaisen injektion 0,1 mmol/painokg eli 0,2 ml/painokg antaminen voi olla perusteltua. Jos kuitenkin
kahden perékkiisen Clariscan-annoksen tarve on ennakoitavissa jo ennen angiografiatoimenpiteen
aloittamista, saattaa annoksista 0,05 mmol/painokg (eli 0,1 ml/’kg) molempina antokertoina olla hyotya,
kaytetystd kuvantamislaitteesta riippuen.

Erityiset potilas ryhmiit

Munuaisten vajaatoiminta

Aikuisten annosta kdytetddn potilaille, joilla on lievd tai kohtalainen munuaisten vajaatoiminta
(GFR > 30 m/min/1,73 m?).

Clariscan-valmistetta tulisi kdyttdd vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa (GFR < 30 ml/min/1,73 m?)
sairastaville potilaille ja perioperatiivisessa maksansiirtovaiheessa oleville potilaille ainoastaan riskien ja



hyotyjen huolellisen arvioinnin jilkeen ja jos diagnostinen tieto on valttiméton eikd saatavilla ilman
varjoainetta tehdylld magneettikuvauksella. Jos Clariscan-valmisteen kayttd on valttdmétontd, annoksen
tulisi olla enintdén 0,1 mmol/painokilo.

Kuvauksessa ei tulisi kayttdd yhtd annosta enempidi. Koska toistuvasta annosta ei ole tietoja, Clariscan-
mjektioliuosta ei saa antaa toistuvasti, ellei edellisestd antokerrasta ole kulunut vihintdén 7 vuorokautta.

Vanhukset (65-vuotiaat ja vanhemmat)
Annoksen muuttamisen ei katsota olevan tarpeen. Varovaisuutta tulisi noudattaa kiytettdessd vanhuksille.

Maksan vajaatoiminta

Niille potilaille voidaan antaa tavanomainen aikuisten annos. Valmisteen annossa suositellaan varovaisuutta,
etenkin jos kyseessd on perioperatiivisessa maksansiirtovaiheessa oleva potilas (ks. edelld munuaisten
vajaatoiminta).

Pediatriset potilaat (0—18-vuotiaat)

Aivojen tai selkdrangan ja selkdytimen magneettikuvaus, koko kehon magneettikuvaus:

Suositeltu ja suurin Clariscan-annos on 0,1 mmol/painokg. Kuvauksessa ei tulisi kidyttda yhtd annosta
enempad.

Valmisteen kayttod ei suositella alle 6 kuukauden ikiisille lapsille tehtdvéin koko kehon magneettikuvauksen
yhteydessa.

Koska enintddn 4 viikkon ikdisten vastasyntyneiden ja enintddn 1 vuoden ikéisten pikkulasten munuaisten
toiminta eiole vield tdysin kehittynyt, Clariscan-injektioliuosta saa antaa ndille potilasryhmille vain tarkan
harkinnan jélkeen enintdén annoksina 0,1 mmol/painokg. Kuvauksessa eitulisi kdyttdd yhtd annosta
enempéd. Koska toistuvasta annosta ei ole tietoja, Clariscan-injektioliuosta ei saa antaa toistuvasti, ellei
edellisestd antokerrasta ole kulunut véhintddn 7 vuorokautta.

Angiografia:
Clariscan-injektioliuosta ei suositella alle 18 vuoden ikdisille lapsille angiografiaan, koska valmisteen
turvallisuudesta ja tehosta tissd kdyttoaiheessa ei ole riittdvasti tietoa.

Antotapa

Valmiste on tarkoitettu annettavaksi vain laskimoon.
Infuusionopeus: 3—5 ml/min (angiografiatoimenpiteisiin voidaan kiyttdd suurempaa infuusionopeutta
enintddn 120 ml/min eli 2 ml/s). Ks. alempaa ohjeet valmisteen kiyttokuntoon saattamiseen ja havittdimiseen.

Pediatriset potilaat (0—18-vuotiaat). Lapsille kiytetddn annettavasta Clariscan-méaarista rijppuen mieluiten
Clariscan-injektiopulloja ja kertakdyttoista ruiskua, jonka tilavuus sopii annettavaan linvosmééréén, jotta
mjisoitava tilavuus voidaan méarittdé tarkemmin.

Vastasyntyneille ja pikkulapsille tarvittava annos pitdd antaa késin.

Varoitukset ja Kiyttoon liittyvit varotoimet

Munuaisten vajaatoiminta

Ennen kuin Claris can-valmis tetta anne taan, potilaalta suositellaan ottamaan laboratoriokokeet
munuais ten toimintahairion s eulomiseksi.

Joidenkin gadoliniumia siséltdvien varjoaineiden kayttoon akuuttia tai kroonista vaikea-asteista munuaisten
vajaatoimintaa (GFR < 30 ml/min/1,73 m?) sairastaville potilaille on littynyt munuaisperdistd systeemistad
fibroosia. Maksansiirtopotilailla on erityinen riski, koska akuutti munuaisten toimintahdirié on téssa
potilasryhmaissa yleinen. Koska on mahdollista, ettd Clariscan-valmisteen kayttd voi aiheuttaa
munuaisperdistd systeemisti fibroosia, sitd tulisi kdyttié vaikea-asteista munuaisten vajaatoimintaa
sairastaville potilaille tai heti maksansiirtoleikkauksen jilkeen vain riskien ja hydtyjen tarkan arvioinnin



jalkeen, jos diagnostinen tieto on vélttdmétontd eikd sitd voida saada ilman varjoainetta tehdylld
magneettikuvauksella.

Koska Clariscan-valmisteen munuaispuhdistuma voi olla idkkailld véhdisempid, etenkin 65-vuotiaat ja
vanhemmat potilaat on tarkeda tutkia munuaisten vajaatoiminnan varalta.

Hemodialyysisté pian Clariscan-injektioliuoksen annon jilkeen voi olla hyttyd Clariscan-valmisteen
poistamiseen elimistostid. Ei ole ndyttod, joka tukisi hemodialyysihoidon aloittamista munuaisperdisen
systeemisen fibroosin estoon tai hoitoon potilaille, jotka eivét vield saa hemodialyysihoitoa.

Raskaus ja imetys
Clariscan-injektioliuosta ei saa kéyttdé raskauden aikana, ellei naisen klininen tila edellytd gadoteerihapon
kayttod.

Ladkarin tai rontgenldédkirin ja imettdvian didin pitdd harkita, jatketaanko imetystd vai lopetetaanko se
24 tunniksi Clariscan-injektioliuoksen annon jilkeen.

Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Yhtd kéyttokertaa varten
Injektioliuos on tarkistettava simédméaréisesti ennen kayttod. Vain kirkas liuos, jossa ei ole hiukkasia
havaittavissa, voidaan kéiyttaa.

Injektiopullot ja pullot: Valmistele ruisku, jossa on neula. Poista injektiopullosta muovinen kiekko. Poista
polypropeenipullosta muovinen kierrekorkki tai muovinen péaillyskansi. Kun tulppa on puhdistettu alkoholiin
kostutetulla vanutupolla, puhkaise tulppa neulalla. Vedi ruiskuun tutkimusta varten tarvittava maéra
valmistetta ja injisoi se laskimoon.

Esitdytetyt ruiskut: Injisoi tutkimusta varten tarvittava miara valmistetta laskimoon.

Injektiopulloon/pulloon jdava varjoaine, litdntéletkut ja injektorilaitteen kaikki kertakéyttoiset osat on
hévitettdva tutkimuksen jilkeen.

Irrotettava seurantaetiketti: Ruiskun/injektiopullon/pullon irrotettava seurantaetiketti on limattava
potilastietoihin, jotta potilaalle annettu gadoliniumvarjoaine kirjataan tietoihin tarkasti. My0s annettu annos
pitdd kirjata. Jos kiytdssd on sdhkdinen potilaskertomus, valmisteen nimi, erdnumero ja annos pitda kirjata
potilaskertomukseen.

Kéayttimiton ladkevalmiste taijite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Clariscan 0,5 mmol/ml injektionsvitska, 16sning
Clariscan 0,5 mmol/ml injektions viitska, 16sning, forfylld s pruta
gadoterinsyra

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med Iikare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Clariscan dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du ges Clariscan

Hur Clariscan ges

Eventuella biverkningar

Hur Clariscan ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S S e

1. Vad Clariscan ir och vad det anvands for

Vad ér Clariscan?
Clariscan innehéller den aktiva substansen gadoterinsyra. Det tillhdr en grupp av likemedel som kallas
“kontrastmedel” for magnetresonanstomografi (MRT).

Vad Clariscan anvinds for
Clariscan anvinds for att 6ka kontrasten i bilderna som erhélls under MR T-undersdkningar.

Hos vuxna och barn och ungdomar (0-18 &r):
- MRT av det centrala nervsystemet inklusive defekter (skador) i hjirnan, ryggraden/ryggmérgen och
omkringliggande vavnad.

Hos vuxna och barn och ungdomar (6 manader-18 &r):
- Helkropps MRT inklusive defekter (skador)

Hos enbart vuxna patienter:
- magnetresonansangiografi (MRA) inklusive defekter (skador) eller fortringning av artirerna (stenosis),
forutom kransartirer.

Detta likemedel anvénds bara for att faststilla diagnos.

Hur Claris can fungerar
Clariscan gor att bilderna fran en MRT scan blir enklare att tyda, genom att 6ka kontrasten mellan den
kroppsdel som undersoks och resten av kroppen. Detta gor att likare kan se olika delar av kroppen bittre.

Gadoterinsyra som finns i Clariscan kan ocksa vara godkiand for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal om du
har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du ges Clariscan

Anvind inte Clariscan:

- om du &r allergisk mot gadoterinsyra eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i avsnitt

6).

- om du ar allergisk mot likemedel som innehéller gadolinium eller nagot annat kontrastmedel som
anvénds for MRT.

Varningar och forsiktighet

Avligsna alla metallféremal du har pa dig fore undersokningen.

Tala med din likare eller radiolog innan du far Clariscan om:

. du tidigare har fatt en verkénslighetsreaktion mot ett kontrastmedel

. du har astma

. du har allergier — t.ex. skaldjursallergi, pollenallergi, nésselutslag (intensiv kldda)

. du behandlas med en betablockerare (likemedel for hjart- och blodtryckssjukdomar t.ex. metoprolol)
. dina njurar inte fungerar normalt

. du nyligen har genomgétt, eller formodligen snart kommer att genomga en levertransplantation

. du har haft kramper (anfall eller krampanfall) eller du behandlas for epilepsi.

. du har allvarliga hjartproblem

. du har ndgon sjukdom som paverkar ditt hjirta eller dina blodkérl

. du har en ”pace-maker”, kirlkklimmor som innehéller jirn (ferromagnetiska), ett implantat eller en
msulinpump eller frimmande féremal av metall i/pa kroppen, speciellt i 6gat. I dessa fall ar inte
MRT-undersokningar lEmpliga.

Om négot av det som ndmns ovan géller dig, tala med din likare innan du far Clariscan.

Risk for allvarliga biverkningar

Som med alla MR T-kontrastmedel, finns det en risk for biverkningar. Biverkningarna ar vanligen mindre
allvarliga och 6vergéende men kan inte forutsdgas. Det finns dock en risk att de kan dventyra ditt liv:

* eventuella allvarliga biverkningar kan intrdffa omedelbart eller inom en timme efter att du har fatt
likemedlet

» mindre allvarliga biverkningar kan forekomma upp till 7 dagar efter behandling. Biverkningar ar mer
troliga om du tidigare har fatt en 6verkénslighetsreaktion pa en MRT-kontrastmedel (se avsnitt 4 ”Eventuella
biverkningar”):

* tala om for din likare nnan du ges Clariscan om du har haft en reaktion vid ett tidigare tilfdlle. Din likare
kommer bara att ge dig Clariscan om fordelarna dvervéiger riskerna. Om du far Clariscan kommer du att
Overvakas noggrant av din likare.

Prover och undersokningar
Din likare kan besluta att ta ett blodprov innan du far Clariscan, sérskilt om du dr dver 65 ar gammal. Detta
ar for att kontrollera hur vél dina njurar fungerar.

Barn och ungdomar
Anvindning for angiografi rekommenderas inte till barn under 18 &r.

Nyfodda och spéidbarn
Din likare kommer att noga Gvervdga om ditt barn kan ges Clariscan. Detta beror pa att njurarna &r omogna
hos nyfodda upp till 4 veckors élder och spiddbarn upp till 1 ars alder.
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Anvéndning vid helkropps MRT rekommenderas inte till barn under 6 ménader.

Andra likkemedel och Clariscan
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Informera sérskilt likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit likemedel for hjirt- och
blodtryckssjukdomar som t.ex. betablockerare, substanser som paverkar kirlen, ACE-hdmmare (himmar
angiotensinkonverterande enzym), angiontensin II-receptorantagonister.

Claris can med mat och dryck
Illamaende och krakningar ar kinda mojliga biverkningar vid anvdndning av kontrastmedel vid MRT.
Patienten bor darfor avsta frén att dta senare &n 2 timmar fore undersokningen.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare innan du anvénder
detta likemedel. Clariscan ska inte anvidndas under graviditet sdvida inte likaren bedommer att det &r
nodvandigt.

Amning

Om du ammar eller planerar att amma, radfraga likare innan du anvinder detta likemedel.

Diskutera med din likare om du ska fortsétta amma eller om du ska avbryta amningen under en period pa 24
timmar efter det att du har fatt Clariscan.

Koérformaga och anviindning av maskiner

Det finns ingen information om effekterna av Clariscan pa formagan att kora bil. Ta hinsyn till eventuella
biverkningar sasom yrsel (symtom pa lagt blodtryck) och illamdende vid bilkérning och anvindning av
maskiner. Om du kidnner dig dlig efter undersokningen, ska du inte kora bil eller anvianda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din férméga i dessa avseenden dr
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker

3. Hur Clariscan ges

Hur Claris can anvinds

Clariscan ges till dig via en intravends injektion.

Proceduren utfors pa ett sjukhus, en klinik eller en privatpraktik.

Personalen vet vilka forsiktighetsatgdrder som maste vidtas vid undersékningen.
De kédnner ocksé till vilka mojliga komplikationer som kan uppsta.

Under undersokningen &vervakas du av en ldkare.
* Enndl limnas kvar i din ven.

» Péadetsittet kan likaren injicera lampliga akutlikemedel vid behov.

Om du far en allergisk reaktion stoppas administreringen av Clariscan.
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Hur mycket liikemedel kommer du att fa
Lékaren bestimmer vilken dos du ska f& och dvervakar injektionen.

Patienter med lever eller njurproble m
Anvéndning av Clariscan rekommenderas inte till patienter med alvarliga njurproblem och patienter som
nyligen har genomgatt, eller snart forvéntas genomga, en levertransplantation.

Om din likare dnda anser att du bor fa Clariscan:

*  bor du endast f en dos Clariscan, under en MRT unders6kning
* och du bor inte fa ndgon mer injektion pa minst 7 dagar.

Anvindning for nyfodda, spadbarn, barn och ungdomar

Clariscan bor endast ges till dessa patienter efter noga dvervigande av ldkaren.

Om din likare anser att ditt barn bor fa Clariscan:

. bor barnet endast f& en dos Clariscan, under en MRT unders6kning

. och barnet bor inte fi ndgon mer injektion pd minst 7 dagar.

Anvéndning av helkropps MRT rekommenderas inte till barn under 6 ménader.

Anvindning for angiografi rekommenderas inte till barn under 18 4r.

Aldre

Det dr inte nodvandigt att anpassa dosen om du ér 65 ar eller dldre men du kommer fa ta ett blodprov for att
undersoka hur bra dina njurar fungerar.

Om du har fitt for stor méngd av Clariscan

Det dr mycket osannolikt att du skulle fa en dverdos eftersom du ges Clariscan i en medicinsk miljo av en
utbildad person.

Om du verkligen skulle fa en 6verdos kan Clariscan avligsnas fran kroppen med hemodialys (blodrening).

Det finns mer information om anvdndning och hantering for sjukvardspersonal sist i denna bipacksedel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa dem.
Efter att du fatt liike me dlet, kommer du atthallas under uppsikt i minst en halvtimme. De flesta biverkningar
uppkommer genast men ibland kan biverkningar vara fordrojda. Vissa effekter kan uppkomma upp till sju

dagar efter Clariscan-injektionen.

Det finns en liten risk for att du kan fa en allergisk reaktion mot Claris can. Sddana reaktioner kan vara
svara och leda till chock (en typ av allergisk reaktion som kan vara livshotande).

Nedanstdende symtom kan vara de forsta tecknen pa chock. Informera omedelbart likare eller
sjukvardspersonal om du kénner avnagot avdem:

. svullnad 1 ansikte, mun eller svalg som kan gora det svart att svilja eller andas
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. svullnad i hiander eller fotter

+ svimningskénsla (lgt blodtryck)
* andningssvarigheter

* visslande andning

. hosta

. kldda

. rinnande ndsa

. nysningar

. irriterade 6gon

. nésselutslag

. hudutslag

Mindre vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anviindare)
. overkénslighet

o huvudvérk

. ovanlig smak i munnen

. yrsel

. dasighet

° stickande kénsla, kidnsla av viarme, kyla och/eller sméirta
. lagt eller hogt blodtryck

. illamaende

. magsmarta

. utslag

. kénsla av virme eller kyla
o orkesloshet

[ )

obehag vid injektionsstillet, reaktion vid injektionsstéllet, kdldkdnsla vid injektionsstéllet, svullnad
vid injektionsstéllet, spridning av produkten utanfor blodkérl som kan leda till inflammation (rodnad
och lokal smaérta)

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
angest, svaghet (yrsel och kinsla av att man héller pa att svimma)

svullna 6gonlock

hjartklappning

nysningar

krékningar

diarré

Okad salivavsondring

nisselutslag, kldda, svettning

brostsmaérta, frossa

Mycket séllsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anviindare)

. allergisk chock eller allergiliknande reaktioner

. oro

. koma, krampanfall, synkope (kortvarig forlust av medvetandet), luktstorning (man tycker sig kéinna
ofta obehagliga lukter), skakningar
bindhinnekatarr, réda dgon, dimsyn, dkad taravsondring
hjartstillestand, snabbare eller langsammare hjirtslag, oregelbundna hjirtslag, kéarlutvidgning, blekhet
andningsstillestind, lungédem, andndd, pipande andning, tdppt ndsa, hosta, torrhet i svalget,
sammandragning i halsen med kvivningskénsla, kramp i luftréren, svullnad ihalsen

. eksem, hudrodnad, svullnad i lappar och mun

. muskelkramp, muskelsvaghet, ryggsmarta
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° sjukdomskénsla, obehag i brostet, feber, svullnad i ansiktet, spridning av produkten utanfor blodkarl
vilket kan leda till vdvnadsddd vid injektionsstillet, inflammation i en ven
. sankt syrehalt i blodet

Det har kommit rapporter om nefrogen systemisk fibros (som gor att huden fortjockas och hardnar och dven
kan péverka mjukdelar och inre organ), vilket oftast uppkom hos patienter som fick gadoterinsyra
tillsammans med andra kontrastmedel som inneholl gadolintum. Om du under veckorna efter MRT-
undersokningen ligger mérke till forédndringar i fargen och/eller tjockleken pé din hud p& négon del av
kroppen ska du informera likaren som utférde undersdkningen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Clariscan ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Injektionsflaskor/flaskor: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forfyllda sprutor: Far ej frysas.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé injektionsflaskan, flaskan eller den forfyllda injektionssprutan och
pé kartongen efter "EXP”’. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats 148 timmar vid 30 °C. Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten
anviandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart dr forvaringstider och forhallanden under
anviandning anvidndarens ansvar och ska normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid 2 — 8 ° C, sdvida inte
hantering skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills deklaration

- Den aktiva substansen dr gadoterinsyra. En milliliter injektionsvétska innehéller 279,32 mg
gadoterinsyra (som megluminsalt), motsvarande 0,5 mmol gadoterinsyra.

- Ovriga innehallsimnen #r meglumin, tetraxetan (DOTA) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Clariscan &r en klar, farglos till svagt gul 16sning for intravends injektion.

Clariscan finns tillginglig i foljande forpackningsstorlekar:
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Injektionsflaskor av glas (typ 1, genomskinliga), fyllda med 5, 10, 15 och 20 mlL
Forfyllda sprutor fyllda med 10, 15 och 20 ml

Glasflaskor (typ 1, genomskinliga) och plastflaskor,

fyllda med 50 och 100 ml

Alla forpackningstyper finns tillgéingliga i en-packeller i 10-pack.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2

P.O. Box 4220 Nydalen
NO-0401 OSLO
Norge

Denna bipacksedel dndrades senast 8.2.2024.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvéardspersonal :

Dosering

Vuxna

Kranial och s pinal magnetisk resonanstomografi

Den rekommenderade dosen ar 0,1 mmol’kg kroppsvikt, motsvarande 0,2 ml’kg kroppsvikt.. Hos patienter
med hjarntumoérer, kan en hdgre dos om 0,2 mmol’kg kroppsvikt, dvs 0,4 ml’kg kroppsvikt, forbattra tumor
karakterisering och underlitta terapeutisk beslutsfattande.

Helkroppsundersokningar med magnetisk resonanstomografi (inklusive skador i lever, njurar,
bukspottkortel, bicken, lungor, hjirta, brost och muskuloskeletala sys temet)

Den rekommenderade dosen dr 0,1 mmolkg kroppsvikt, dvs 0,2 ml’kg kroppsvikt for att ge diagnostiskt
tillrdcklig kontrast.

Vid angiografi: Den rekommenderade dosen for intravends mjektion &r 0,1 mmol’kg kroppsvikt, dvs
0,2 ml’kg kroppsvikt, for att uppna diagnostiskt adekvat kontrast.

I undantagsfall (t.ex. da tillfredsstédllande avbildning av ett omfattande vaskulért territorum
misslyckats) kan en andra mjektion om 0,1 mmolkg kroppsvikt, motsvarande 0,2 mlkg kroppsvikt,
vara motiverad. Om anvindning av tva pa varandra foljande doser av Clariscan kan forvintas redan
mnan angiografin paborjats, sd kan anvindning av 0,05 mmolkg kroppsvikt, motsvarande 0,1 ml’kg
kroppsvikt for varje dos, vara till nytta beroende pa tillginglig utrustning for bilddtergivning,

Sarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

Dosen for vuxna giller for patienter med mild till mattligt nedsatt njurfunktion
(GFR > 30 m/min/1,73 n?).

Om Clariscan ska anvindas till patienter med gravt nedsatt njurfunktion (GFR <30 ml/min/1,73m?)
och till patienter iden perioperativa fasen av en levertransplantation ska detta endast goras efter
noggrann utvardering av risk/nytta och om den diagnostiska informationen &r nédvindig och inte
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kan fds med icke-kontrastforstairkt MRT. Om det &r nodvéndigt att anvinda Clariscan ska dosen inte
overstiga 0,1 mmolkg kroppsvikt.

Fler dn en dos ska inte anvidndas under en undersokning. Eftersom mnformation om upprepad
administration saknas, ska injektioner med Clariscan inte upprepas om inte intervallet mellan
mjektionerna 4r minst 7 dagar.

Aldre (65 &r och ildre)
Ingen dosjustering anses vara nodvindig. Forsiktighet ska iakttas hos dldre patienter.

Nedsatt leverfunktion
Normaldos for vuxna patienter ska anvindas. Forsiktighet rekommenderas, sérskilt i fallet med perioperativa
levertransplantation (se ovan nedsatt njurfunktion).

Pediatrisk population (0—18 ar)

For kranial och spinal magnetisk resonanstomografi/ helkroppsundersokningar med magnetisk
resonanstomo grafi:

Den rekommenderade och maximala dosen av Clariscan ar 0,1 mmolkg kroppsvikt. Fler dn en dos
ska inte anvdandas under en undersdkning.

Anvindning vid helkroppsundersokningar med MRT rekommenderas inte till barn under 6 méanaders alder.

Pa grund av omogen njurfunktion hos nyfodda upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till 1 ars
alder, ska Clariscan endast anvindas till dessa patienter efter noggrant dvervigande och med en dos
som inte Gverstiger 0,1 mmolkg kroppsvikt. Fler dn en dos ska inte anvindas under en
undersokning. Eftersom mnformation om upprepad administrering saknas, ska injektioner med
Clariscan inte upprepas om inte intervallet mellan injektionerna &r minst 7 dagar.

Angiografi:
Clariscan rekommenderas mte till angiografi for barn under 18 ar beroende pa otillrickliga data
avseende effekt och sidkerhet vid denna indikation.

Administration

Produkten dr endast avsedd for intravends administrering.

Infusionshastighet: 3-5 ml/min (hogre infusionshastigheter pa upp till 120 ml/min, dvs. 2 ml/sekund, kan
anvindas for angiografiska procedurer). For anvisningar for beredning och destruktion se avsnitt
Forsiktighetsmatt for anvindning och hantering, nedan.

Pediatrisk population (0 - 18 ar)

Beroende pa midngden Clariscan som ska ges till ett barn dr det béttre att anvdnda Clariscan injektionsflaskor
med en engangsspruta. Valet av engéngsspruta ska anpassas till den volym som ska ges for att fa battre
noggrannhet i den injicerade volymen.

Till nyfédda och spddbarn ska dosen som behdvs endast administreras for hand.

Speciella varningar och forsiktighet vid anvindning
Nedsatt njurfunktion

Fore administrering av Clariscan rekommenderas att alla patienter undersoks med avseende pi nedsatt
njurfunktion med hjilp av laboratorieprover.

Det har kommit rapporter om nefrogen systemisk fibros (NSF) i samband med anvdndningen av vissa
kontrastmedel som innehaller gadolinum hos patienter med akut eller kronisk gravt nedsattnjurfunktion (GFR
< 30 mI/min/1,73 m?). Patienter som genomgar levertransplantation ar sérskilt utsatta for risk eftersom
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incidensen av akut njursvikt &r hog i denna grupp. Eftersom det finns en risk for att NSF kan uppkomma i
samband med anvidndning av Clariscan, boér medlet dirfor inte anvéndas till patienter med gravt nedsatt
njurfunktion och till patienter i den perioperativa levertransplantationsperioden forrdn man gjort en noggrann
nytta-riskbedomning och om den diagnostiska informationen 4r nddvéndig och inte kan fis med MRT utan
kontrastforstarkning.

Eftersom njurclearance av Clariscan kan vara nedsatt hos éldre, dr det sérskilt viktigt att undersoka patienter
som &r 65 &r och dldre avseende nedsatt njurfunktion.

Hemodialys kort efter Clariscan-administrering kan vara anvindbar for att avldgsna Clariscan fran kroppen.
Det finns ingen evidens till stéd for insdttning av hemodialys for prevention eller behandling av NSF hos
patienter som inte redan genomgar hemodialys.

Graviditet och amning

Clariscan skall anvindas under graviditet endast da tillstdndet innebér att det dr absolut nddvindigt
att kvinnan anvidnder gadoterinsyra.

Om amning ska fortsitta eller avbrytas underen period av 24 timmar efter administrering av Clariscan ska beslutas av
lakaren och den ammande modern.

Forsiktighetsmatt for anvindning och hantering

For engangsbruk.
Injektionsvétskan ska inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klara 16sningar fria fran synliga partiklar
ska anvindas.

Injektionsflaskor och flaskor: Gor i ordning en injektionsspruta med nal. Ta bort plastskivan fran
injektionsflaskan. For polypropen-flaskor, ta bort plastskruvlock eller dvre plastlock. Rengdr proppen med en
sudd fuktad med alkohol och punktera direfter proppen med injektionsndlen. Dra upp den méngd som behdvs
for undersokningen och injicera den intravendst.

Forfyllda sprutor: Injicera intravenodst den miangd som behovs for undersokningen.

Overblivet kontrastmedel i injektionsflaska/flaska, anslutningsslang eller annan engingskomponent till
injektionssystemet maste kasseras efter avslutad undersokning,

Den avtagbara sparningsetiketten pa sprutorna/injektionsflaskorna/flaskorna ska féstas i patientjournalen for
att mdjliggdra noggrann dokumentering av vilket gadoliniuminnehéllande kontrastmedel som anvénts. Dosen
som anvénts ska ocksd dokumenteras. Om elektroniska patientjournaler anvinds ska produktnamn,
batchnummer och dos registreras i patientjournalen.

Ej anvint likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande lokala anvisningar.
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