POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Clariscan 0,5 mmol/ml raztopina za injiciranje

Clariscan 0,5 mmol/ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 ml raztopine za injiciranje vsebuje 279,32 mg gadoterne kisline* (kot megluminov gadoterat), kar
ustreza 0,5 mmol.

tetraksetan (DOTA) 202,46 mg
gadolinijev oksid 90,62 mg

* Gadoterna kislina: gadolinijev kompleks 1,4,7,10 tetra-azaciklododekan- N,N’, N’ N”*” tetraocetne
Kisline (tetraksetan (DOTA))

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

raztopina za injiciranje
raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
bistra, brezbarvna do rahlo rumena raztopina

Koncentracija kontrastnega 279,32 mg/ml;
sredstva kar ustreza 0,5 mmol/ml
Osmolalnost pri 37 °C 1350 mOsm.kg™*
\Viskoznost pri 20 °C 3,0 mPa.s
\Viskoznost pri 37 °C 2,1 mPa.s

pH vrednost 6,5-8,0

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije
Zdravilo je samo za diagnosti¢ne namene.

Kontrastno sredstvo Clariscan se sme uporabljati le, ko so diagnosti¢ni podatki kljucni in jih ni mozno
pridobiti z magnetnoresonan¢nim slikanjem (MRS) brez uporabe kontrastnega sredstva.

Zdravilo Clariscan je kontrastno sredstvo indicirano za izboljSanje kontrasta pri
magnetnoresonanc¢nem slikanju (MRS) za izboljsanje vizualizacije/razmejitve.

Odrasli in pediatri¢na populacija (0—18 let):

- lezije v mozganih, hrbtenici in okoliskih tkivih

- MRS celotnega telesa (glejte poglavje 4.2)

Uporaba za celotno telo ni priporo¢ljiva pri otrocih, mlajsih od 6 mesecev.

Samo pri odraslih:
- lezije ali stenoze arterij, ki niso koronarne (MR angiografija).
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4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

To zdravilo lahko aplicirajo le usposobljeni zdravstveni delavci s strokovnim znanjem izvajanja in
interpretacije MRS z uporabo gadolinija.

Odmerjanje

Uporabiti je treba najmanjsi odmerek, ki zagotavlja zadostno povecanje kontrasta za diagnosti¢ne
namene. Odmerek se izra¢una na podlagi telesne mase bolnika in ne sme preseci priporocenega
odmerka na kilogram telesne mase, kar je podrobneje opisano v tem poglavju.

Odrasli

MRS mozZganov in hrbtenice

Priporo¢en odmerek je 0,1 mmol/kg telesne mase, kar je 0,2 mil/kg telesne mase. Pri bolnikih z
mozganskimi tumorji lahko dodatni odmerek 0,2 mmol/kg telesne mase, kar je 0,4 ml/kg telesne mase,
izboljsa karakterizacijo tumorja in olajSa odlo¢anje 0 terapiji.

MRS celotnega telesa (vklju¢no z lezijami v jetrih, ledvicah, pankreasu, medenici, plju¢ih, srcu,
prsih in miSi¢no-skeletnem sistemu)

Priporo¢en odmerek za zagotovitev diagnosti¢no ustreznega kontrasta je 0,1 mmol/kg telesne mase,
kar je 0,2 ml/kg telesne mase.

Za angiografijo: Priporo¢en odmerek intravenskega injiciranja za zagotovitev diagnosti¢no ustreznega
kontrasta je 0,1 mmol/kg telesne mase, kar je 0,2 ml/kg telesne mase.

Izjemoma (npr. neuspesna pridobitev zadovoljive slike na obseznejsem obmodju zil) se lahko
upraviceno aplicira druga zaporedna injekcija z 0,1 mmol/kg telesne mase, Kar je 0,2 ml/kg telesne
mase. Ce pa je uporaba dveh zaporednih odmerkov zdravila Clariscan pri¢akovana pred zaéetkom
angiografije, lahko koristi uporaba 0,05 mmol/kg telesne mase (kar je 0,1 ml/kg telesne mase) za
posamezen odmerek; odvisno od opreme za slikanje, ki je na voljo.

Posebne skupine bolnikov
Bolniki z okvarjenim delovanjem ledvic

Odmerek za odraslo osebo velja za bolnike z blago do zmerno okvaro ledvic
(GFR > 30 ml/min/1,73 m?).

Zdravilo Clariscan se lahko uporablja pri bolnikih s hudo okvarjenim delovanjem ledvic

(GFR < 30 ml/min/1,73 m?) in pri bolnikih v perioperativnem obdobju presaditve jeter le po skrbni
oceni koristi in tveganja in ¢e je diagnosti¢na informacija klju¢na ter je ni mozno pridobiti z MRS brez
uporabe kontrastnega sredstva (glejte poglavje 4.4). Ce se zdravilo Clariscan mora uporabiti, odmerek
ne sme preseci 0,1 mmol/kg telesne mase.

Med slikanjem se lahko uporabi le en odmerek. Ker je podatkov o veckratni uporabi premalo, se
zdravila Clariscan ne sme ponovno dajati prej kot po 7 dneh.

Starejsi (stari 65 let ali ved)
Prilagajanje odmerka ni potrebno. Pri starejsih bolnikih je potrebna previdnost (glejte poglavje 4.4).

Bolniki z okvarjenim delovanjem jeter
Za te bolnike velja odmerek za odrasle. Priporocena je previdnost, zlasti v perioperativnem obdobju
presaditve jeter (glej zgoraj Bolniki z okvarjenim delovanjem ledvic).

Pediatri¢na populacija (stari 0—18 let)

MRS mozZganov in hrbtenice, MRS celotnega telesa:

PriporocCen in najvecji odmerek zdravila Clariscan je 0,1 mmol/kg telesne mase. Med slikanjem se
lahko uporabi le en odmerek.
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Zaradi nezrelega delovanja ledvic pri novorojenckih do 4. tedna in dojenckih do 1. leta starosti, se
zdravilo Clariscan pri teh bolnikih lahko uporablja le po skrbni presoji, v odmerku, ki ne presega
0,1 mmol/kg telesne mase. Med slikanjem se lahko uporabi le en odmerek. Ker je podatkov o
veckratni uporabi premalo, se zdravila Clariscan ne sme ponovno dajati prej kot po 7 dneh.

MRS celotnega telesa ni priporo€ljiv pri otrocih, mlajsih od 6 mesecev.

Angiografija:
Zdravilo Clariscan ni priporo¢ljivo za angiografijo pri otrocih, starih manj kot 18 let, zaradi
nezadostnih podatkov o u¢inkovitosti in varnosti pri tej indikaciji (glej poglavje 4.4).

Nacin uporabe

Zdravilo je indicirano samo za intravensko uporabo.
Hitrost infuzije: 3=5 ml/min (vecja hitrost infuzije, do 120 ml/min, kar je 2 ml/s, se lahko uporabi za
postopek angiografije). Za navodila za pripravo in odstranjevanje glejte poglavje 6.6.

Intravenska aplikacija kontrastnega sredstva naj se izvede pri bolniku v lezeCem poloZaju, ¢e je
mogoce. Po aplikaciji mora biti bolnik pod nadzorom $e vsaj pol ure, ker izku$nje kazejo, da se v tem
¢asu pojavi vecina nezelenih u¢inkov.

Za uporabo pri enem bolniku. Vso neporabljeno raztopino je treba zavreci.

Pediatri¢na populacija (stari 0—18 let)

Glede na kolicino zdravila Clariscan, ki se daje otrokom, ga je bolje aplicirati z brizgo za enkratno
uporabo z volumnom, prilagojenim Kkoli¢ini kontrastnega sredstva. Tako se zagotovi vecja tocnost
injiciranega volumna.

Novorojenckom in dojen¢kom naj se odmerek aplica ro¢no.

Pridobivanje slike
MRS z uporabo kontrastnega sredstva se lahko za¢ne takoj po aplikaciji kontrastnega sredstva.
Optimalno slikanje: znotraj 45 minut po injiciranju. Optimalno zaporedje slik: T1-obtezeno

4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost na uc¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Gadoterna Kislina se ne sme uporabljati intratekalno. Pri intratekalni uporabi so porocali o resnih,
zivljenjsko ogrozajocih in smrtnih primerih, predvsem pri bolnikih z nevroloskimi reakcijami (npr.
koma, encefalopatija, epilepti¢ni napadi). Zdravilo Clariscan se aplicira izklju¢no z intravensko
injekcijo. Pri ekstravazaciji se lahko pojavijo lokalne preobcutljivostne reakcije, ki zahtevajo
kratkotrajno lokalno zdravljenje.

Na voljo mora biti ustrezna oprema za obvladovanje morebitnih zapletov postopka in prav tako za
nujno obravnavo hudih reakcij na samo kontrastno sredstvo (npr. preobcutljivost, epilepti¢ni napadi).

Pri pregledu z MRS se izvajajo obi¢ajni varnostni ukrepi, kot so izkljuéitev bolnikov s srénim
spodbujevalnikom, zilno zaponko, infuzijsko ¢rpalko, zivénim stimulatorjem, polzevim vsadkom ali
¢e obstaja sum na prisotnost tujih kovinskih teles znotraj telesa, predvsem v oéesu.

Preobcutljivost
- Pojavijo se lahko preobc¢utljivostne reakcije, vkljuéno z zivljenjsko ogrozajocimi (glejte
poglavje 4.8). Preob¢utljivostne reakcije so lahko alergijske (opisane kot anafilakti¢ne reakcije,

kadar so resne) ali nealergijske. Lahko so takojsnje (v manj kot 60 minutah) ali zakasnjene (do
7 dni). Anafilakti¢ne reakcije se lahko pojavijo takoj in so lahko usodne. Preob¢utljivostne reakcije
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so lahko neodvisne od odmerka, lahko se dogodijo celo po prvem odmerku zdravila, in so pogosto
nepredvidljive.

- Vedno obstaja tveganje za preobcutljivost, ne glede na injiciran odmerek.

- Pri bolnikih, ki so ze imeli rekcijo pri predhodnem dajanju kontrastnega sredstva, ki vsebuje
gadolinij, za MRS, je povecano tveganje za ponovno reakcijo pri poznejSem dajanju istega ali morda
drugega zdravila in se zato obravnavajo kot bolniki z visokim tveganjem.

- Injekcija gadoterne kisline lahko poslabsa simptome obstojece astme. Pri bolnikih, ki imajo astmo
neurejeno kljub zdravljenju, mora biti odlo¢itev o uporabi gadoterne kisline narejena po skrbni oceni
razmerja med Kkoristjo in tveganjem.

- Pridobljene izku$nje z jodnimi kontrastnimi sredstvi kazejo, da se preobcutljivostne reakcije lahko
poslabsajo pri bolnikih, ki jemljejo antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta, Se posebej ob
prisotnosti bronhialne astme. Ti bolniki so lahko neodzivni na standardno zdravljenje
preobcutljivostnih reakcij z agonisti adrenergi¢nih receptorjev beta.

- Pred injiciranjem katerega koli kontrastnega sredstva je treba bolnika izpraSati o anamnezi alergij
(npr. alergija na ribe in morske sadeze, seneni nahod, koprivnica), obcutljivosti na kontrastna
sredstva in bronhialni astmi, saj je pri bolnikih s temi stanji vecja incidenca nezelenih u¢inkov na
kontrastno sredstvo in se lahko razmisli o premedikaciji z antihistaminiki in/ali glukokortikoidi.

- Med preiskavo je potreben nadzor zdravnika. Ce pride do preobéutljivostne reakcije, je treba dajanje
kontrastnega sredstva takoj prekiniti in, ¢e je potrebno, uvesti specificno zdravljenje. Zaradi tega
mora imeti bolnik ves ¢as preiskave ohranjen venski dostop. Da so omogoc¢eni takoj$nji nujni
protiukrepi, morajo biti pri roki pripravljena ustrezna zdravila (npr. adrenalin in antihistaminiki),
endotrahealni tubus in respirator.

Bolniki z okvarjenim delovanjem ledvic
Pred dajanjem zdravila Clariscan je priporo¢ljivo pri vseh bolnikih z laboratorijskimi
preiskavami preveriti delovanje ledvic.

Pri bolnikih s hudo akutno ali hudo kroni¢no okvaro delovanja ledvic (GFR < 30 ml/min/1,73 m?) so
porocali o nefrogeni sistemski fibrozi (NSF), povezani z uporabo nekaterih kontrastnih sredstev, Ki
vsebujejo gadolinij. Bolniki s presajenimi jetri so Se posebej izpostavljeni tveganju, saj je pojavnost
akutne ledvi¢ne odpovedi v tej skupini velika. Ker obstaja moznost pojava NSF pri uporabi zdravila
Clariscan, se ga lahko uporablja pri bolnikih s hudo okvarjenim delovanjem ledvic in bolnikih v
perioperativnem obdobju presaditve jeter le po skrbni oceni koristi in tveganja in e je diagnosti¢na
informacija klju¢na ter je ni mozno pridobiti z MRS brez uporabe kontrastnega sredstva.

Hemodializa neposredno po uporabi zdravila Clariscan je lahko koristna za odstranjevanje zdravila
Clariscan iz telesa. Ni dokazov, ki bi podprli uvedbo hemodialize za preprecevanje ali zdravljenje NSF
pri bolnikih, ki se (Se) ne zdravijo s hemodializo.

Starejsi
Ker je ledviéni o¢istek gadoterne kisline pri starejsih lahko zmanjsan, je Se posebej pomembno, da se
pri bolnikih, starejsih od 65 let, preveri delovanje ledvic.

Pediatri¢na populacija

Novorojencki in dojencki

Zaradi nerazvite ledvi¢ne funkcije pri novorojenckih do 4. tedna in dojenckih do 1. leta starosti, se
zdravilo Clariscan lahko uporablja pri teh bolnikih le po skrbni presoji.

Novorojenckom in dojenckom je treba potreben odmerek aplicirati ro¢no.
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Bolezni osrednjega Zivénega sistema

Kot pri drugih kontrastnih sredstvih, ki vsebujejo gadolinij, je potrebna posebna previdnost pri
bolnikih z nizkim pragom za pojav epilepti¢nih napadov.

Sprejeti je potrebno previdnostne ukrepe, npr. skrbno nadzorovanje. Vsa oprema in zdravila, potrebna
za prepre¢evanje potencialnih konvulzij, mora biti vnaprej pripravljena za uporabo.

Sréno-Zilne bolezni
Pri bolnikih s hudimi sréno-Zilnimi boleznimi je treba zdravilo Clariscan uporabiti le po skrbni oceni
koristi, saj so doslej na voljo le omejeni podatki.

Priprava bolnika
Navzea in bruhanje sta znana nezelena ucinka pri MRS z uporabo kontrastnega sredstva. Bolnik zato
2 uri pred preiskavo ne sme jesti.

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Interakcij z drugimi zdravili niso opazili. Formalne studije medsebojnega delovanja niso bile izvedene.

Antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta, vazoaktivne snovi, zaviralci angiotenzinske konvertaze,
antagonisti angiotenzinskih receptorjev: ta zdravila povzro¢ijo zmanjsanje uc¢inkovitosti sréno-zilnega
kompenzacijskega mehanizma za nadzor sprememb krvnega tlaka. Dajanje kontrastnega sredstva
lahko poveca incidenco preobcutljivostnih reakcij pri bolnikih, ki jemljejo antagoniste adrenergi¢nih
receptorjev beta (glejte poglavje 4.4).

4.6  Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosec€nost

Podatkov o uporabi kontrastnih sredstev na osnovi gadolinija, ki vsebujejo gadoterno kislino, pri
nosecnicah je malo. Gadolinij lahko prehaja skozi placento. Ni znano, ali je izpostavljenost gadoliniju
povezana z neZelenimi uéinki pri plodu. Studije na Zivalih ne kaZejo neposrednih ali posrednih
Skodljivih u¢inkov na sposobnost razmnozevanja (glejte poglavje 5.3). Zdravila Clariscan ne smete
uporabljati pri nose¢nicah, razen ¢e klini¢no stanje noseénice zahteva zdravljenje z gadoterno Kislino.

Dojenje

Kontrastna sredstva, ki vsebujejo gadolinij, se izloajo v materino mleko v zelo majhnih koli¢inah
(glejte poglavje 5.3). V klini¢nih odmerkih se ne pri¢akuje ué¢inkov na dojencka zaradi majhne
koli¢ine, ki se izlo¢i v mleko, ter majhne absorpcije iz prebavil.

Zdravnik in mati, ki doji, se odlo¢ita o nadaljevanju ali prekinitvi dojenja za obdobje 24 ur po uporabi
zdravila Clariscan.

Plodnost
Klini¢nih podatkov v zvezi z ucinki na plodnost ni.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso izvedli. Ambulantni bolniki morajo
med voznjo in upravljanjem s stroji upostevati, da lahko po naklju¢ju pride do navzee.

4.8 Nezeleni ucinki

Nezeleni u¢inki, povezani z uporabo gadoterne Kisline, so navadno blage do zmerne intenzivnosti in
prehodne narave. Najpogosteje opazeni nezeleni u¢inki so bili reakcije na mestu injiciranja, navzea ter
glavobol.

Med klini¢nimi preskusanji so najpogosteje opazili naslednje obéasne (> 1/1000 do < 1/100) nezelene

ucinke: navzea, glavobol, reakcija na mestu injiciranja, obcutek hladu, hipotenzija, somnolenca,
omotica, ob¢utek vroéine, peko¢ obcutek, izpuséaj, astenija, disgevzija in hipotenzija.
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Po zacCetku trZenja zdravila so bili najpogosteje porocani nezeleni ucinki po aplikaciji gadoterne
kisline navzea, bruhanje, pruritus in preobcutljivostne reakcije.

Najpogosteje opazene preobcutljivostne reakcije so bile kozne reakcije, ki so lahko lokalne, razsirjene
ali generalizirane.

Te reakcije se najpogosteje pojavijo takoj (med injiciranjem ali v eni uri po zadetku injiciranja) ali
véasih zakasnjeno (od ene ure do nekaj dni po injiciranju), v tem primeru obravnavane kot kozne
reakcije.

Takojs$nje reakcije vklju€ujejo enega ali ve¢ ucinkov, ki nastopijo socasno ali zaporedno, in so
najpogosteje dermalne, respiratorne, gastrointestinalne, sklepne in/ali kardiovaskularne reakcije. Vsak
znak je lahko opozorilni znak zacetka Soka in vodi zelo redko do smirti.

Pri gadoterni kislini so porocali o posameznih primerih nefrogene sistemske fibroze (NSF), ve€inoma
pri bolnikih, ki so so¢asno prejeli druga kontrastna sredstva, ki vsebujejo gadolinij (glejte
poglavje 4.4).

Nezeleni ucinki so navedeni v spodnji preglednici glede na organski sistem in po pogostosti z
naslednjimi smernicami: zelo pogosti (> 1/10), pogosti (= 1/100 do < 1/10), ob¢&asni (= 1/1000 do

< 1/100), redki (> 1/10 000 do < 1/1000), zelo redki (< 1/10 000), neznana pogostnost (ni mogoce
oceniti iz razpolozljivih podatkov). Predstavljeni podatki so iz klini¢nih preizkusanj, ki so vkljucevale
2822 bolnikov, kjer so bili na razpolago, ali iz skupine opazovalnih $tudij, ki so vklju¢evale 185 500
bolnikov.

Organski sistem Pogostnost: neZeleni ucinek
Bolezni imunskega Obcasni: preobcutljivost
sistema Zelo redki: anafilati¢ne reakcija, anafilaktoidna reakcija
Psihiatri¢éne motnje Redki: tesnoba
Zelo redki: vznemirjenost
Bolezni Zivéevja Obcasni: glavobol, disgevzija, omotica, somnolenca, parestezija

(vkljuéno z obCutkom gorenja)
Redki: presinkopa
Zelo redki: koma, konvulzije, sinkopa, parozmija, tremor

Ocesne bolezni Redki: edem veke
Zelo redki: konjuktivitis, o¢esna hiperemija, zamegljen vid, pove¢ano
solzenje

Sréne bolezni Redki: palpitacije
Zelo redki: zastoj srca, bradikardija, tahikardija, aritmija

Zilne bolezni Obcasni: hipotenzija, hipertenzija

Zelo redki: vazodilatacija, bledica

Bolezni dihal, prsnega | Redki: kihanje
kosa in mediastinalnega | Zelo redki: zastoj dihanja, plju¢ni edem, bronhospazem, laringospazem,

prostora edem zrela, dispneja, zamasenost nosu, kaselj, suho grlo
Bolezni prebavil Obcasni: navzea, bolecina v trebuhu

Redki: bruhanje, diareja, c¢ezmerno izlocanje sline
Bolezni koze in Obcasni: izpuscaj
podkoZzja Redki: urtikarija, pruritus, prekomerno znojenje

Zelo redki: eritem, ekcem, angioedem
Neznana pogostnost: nefrogena sistemska fibroza

Bolezni misi¢no- Zelo redki: miSi¢ni kréi, miSi¢na $ibkost, bole¢ina v hrbtu
skeletnega sistema in
vezivnega tkiva

JAZMP-IA/024 - 07.05.2024



Splosne tezave in Obcasni: obcutek toplote, obcutek hladu, astenija, reakcije na mestu
spremembe na mestu injiciranja (bolec¢ina, ektravazacija, nelagodje, edem, vnetje, hlad)
aplikacije Redki: bole¢ina v prsnem kosu, mrazenje

Zelo redki: slabo pocutje, obCutek nelagodja v prsih, edem obraza,
zvi$ana telesna temperatura, nekroza na mestu injiciranja (v primeru
ekstravazacije), povrsinski flebitis

Preiskave Zelo redki: zmanj$ana nasic¢enost s kisikom

Sledeti nezeleni uéinki so bili poroCani za druga intravenska kontrastna sredstva za MRS. Zato je
mozno, da se lahko pojavijo tudi med pregledom z zdravilom Clariscan.

Organski sistem NeZeleni u¢inek

Bolezni krvi in hemoliza

limfaticnega sistema

Psihiatriéne motnje zmedenost

Ocesne bolezni prehodna slepota, bolec¢ina v oéeh
Usesne bolezni, tinitus, bole¢ina v usesu

vklju¢no z motnjami

labirinta

Bolezni dihal, prsnega astma
kosSa in mediastinalnega

prostora

Bolezni prebavil suha usta

Bolezni koze in bulozni dermatitis

podkozja

Bolezni seéil urinska inkontinenca, ledvi¢na tubularna nekroza, akutna odpoved ledvic
Preiskave podaljsanje intervala PR na elektrokardiogramu, zviSane vrednosti zeleza v

krvi, zvisane vrednosti bilirubina v krvi, zvisane vrednosti feritina v
serumu, abnormalni testi delovanja jeter

NezZeleni u¢inki pri otrocih

Varnost pediatri¢nih bolnikih je bila upostevana v klini¢nih preskusanjih in $tudijah v obdobju trzenja
zdravila. Varnostni profil gadoterne kisline pri otrocih ni pokazal nobenih posebnosti v primerjavi z
odraslimi. Vecina reakcij je gastrointestinalnih simptomov ali znakov preobcutljivosti.

Porodanje o domnevnih nezelenih uéinkih

Poro¢anje o domnevnih neZelenih uc¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Zdravilo Clariscan se lahko odstrani s hemodializo. Kljub temu ni dokazov, da je hemodializa
primerna za preprecevanje nefrogene sistemske fibroze (NSF).
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5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: paramagnetna kontrastna sredstva, oznaka ATC: VO8CAO02 (gadoterna
kislina)

Ta izdelek nima posebne farmakodinami¢ne aktivnosti.

Gadoterna kislina je paramagnetno sredstvo za magnetnoresonancno slikanje (MRS). Uc¢inek
povecanja kontrasta je pogojen z gadoterno kislino, ki je ionski kompleks gadolinija, sestavljen iz
gadolinijevega oksida in 1,4,7,10 tetra-azaciklododekan- N,N’ N** N’*’ tetraocetne kisline (DOTA),
ter prisoten kot megluminova sol.

Paramagnetni ucinek (relaksivnost) se doloc¢a na podlagi ucinka na spinsko-mrezni relaksacijski Cas
(T1), ki zna8a priblizno 3,4 mmol™ I s, in na spinsko-spinski relaksacijski ¢as (T2), ki znasa
4,27 mmol? st

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Porazdelitev

Po intravenskem injiciranju se zdravilo Clariscan porazdeli po zunajceli¢nih teko¢inah v telesu.
Volumen porazdelitve je bil okoli 18 1, kar je priblizno enako volumnu zunajceli¢ne tekocine.
Gadoterna kislina se ne veze na proteine, kot je serumski albumin. Gadoterna kislina se slabo izlo¢a v
mleko in pocasi prehaja preko posteljice.

Biotransformacija
Metaboliti niso bili zaznani.

Izlocanje

Gadoterna kislina se hitro izlo¢i (89 % po 6 urah, 95 % po 24 urah) v nespremenjeni obliki z
glomerulno filtracijo preko ledvic. 1zlo¢anje preko blata je zanemarljivo. Razpolovna doba znasa
priblizno 1,6 ur pri bolnikih z normalno ledvi¢no funkcijo.

Posebnosti pri bolnikih z okvaro ledvic

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic je bila razpolovna doba povecana na priblizno 5 ur pri
kreatininskem oc¢istku med 30 in 60 ml/min in priblizno 14 ur pri kreatininskem ocistku med 10 in
30 ml/min.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obic¢ajnih Studij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih
odmerkih, genotoksicnosti ali vpliva na sposobnost razmnozevanja ne kazejo posebnega tveganja za
¢loveka.

Studije na zivalih so pokazale zanemarljivo izlo¢anje (manj kot 1 % odmerka) gadoterne kisline v
materino mleko.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi
meglumin

tetraksetan (DOTA)
voda za injekcije

JAZMP-IA/024 - 07.05.2024



6.2 Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili.
6.3 Rok uporabnosti

3 leta

Steklenice

Kemicna in fizikalna stabilnost med uporabo je bila dokazana za 48 ur pri 30 °C. Z mikrobioloskega
stali$¢a je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce se zdravilo ne uporabi takoj, je za ¢as in pogoje
shranjevanja pred uporabo odgovoren uporabnik. Shranjevanje obi¢ajno naj ne bi bilo daljse od 24 ur
pri 2 do 8 ° C, razen Ce je bilo odprtje zdravila opravljeno v nadzorovanih in validiranih asepti¢nih
pogojih.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Viale in steklenice/plastenke: To zdravilo ne potrebuje posebnih pogojev shranjevanja.
Napolnjene injekcijske brizge: Ne zamrzujte.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina
Zdravilo Clariscan je polnjeno v naslednje vsebnike:

Viale

Steklene viale (tip I, brezbarvne) po 10 ml (napolnjene do 5 ali 10 ml) in 20 ml (napolnjene do 15 ali
20 ml), zaprte z gumijastim zamaskom iz halobutila, ki je zatesnjen z aluminijastim pokrovckom z
barvno plasti¢no zaporko. Pakirane v §katli po 1 ali 10 enot.

Napolnjene injekcijske brizge

Brizga iz polimera: brizga iz policikloolefina, polimera Crystal Clear (CCP) po 20 ml (napolnjene do
10, 15 ali 20 ml), oznac¢ena z merilom v mililitrih, s plo¢evinasto zaporko in batnim zamaskom iz
halobutila, pritrjenim na batnico.

Pakirane v $katli po 1 ali 10 enot.

Steklenice/plastenke

Steklenice (tip I, brezbarvne) po 50 ml (napolnjene do 50 ml) in 100 ml (hapolnjene do 100 ml), zaprte
z gumijastim zamaskom iz halobutila, ki je zatesnjen z aluminijastim pokrovékom z barvno plasti¢no
zaporko.

Pakirane v $katli po 1 ali 10 enot.

Plastenke iz polipropilena po 50 ml (napolnjene do 50 ml) in 100 ml (napolnjene do 100 ml), zaprte z
gumijastim zamaskom iz halobutila, ki je pritrjen s plasti¢no navojno zaporko, zgornjim plasti¢nim
pokrovckom in varnostnim obroc¢em.

Pakirane v Skatli po 1 ali 10 enot.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;j.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Za enkratno uporabo

Raztopino za injiciranje je treba pred uporabo vizualno pregledati. Uporabi se lahko le bistre raztopine

brez vidnih delcev.

Viale in steklenice/plastenke: Pripravite brizgo z iglo. Z vial odstranite plasti¢ni disk. S
polipropilenskih plastenk odstranite plasticno navojno zaporko ali zgornji plasti¢ni pokrovéek. Po
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¢i8¢enju zamaska z blazinico namoceno v alkohol, predrete zamasek z iglo. Odvzamete koli¢ino
zdravila, ki je potrebno za preiskavo, in ga injicirajte intravensko.

Napolnjena injekcijska brizga: Intravensko injicirajte koli¢ino zdravila, ki je potrebno za preiskavo.

Preostanek kontrastnega sredstva v viali/steklenici/plastenki, povezovalni sistem in vse komponente za
enkratno uporabo v sistemu injektorja je treba po pregledu zavregi.

Odluscéljivo sledilno nalepko na brizgah/vialah/steklenicah/plastenkah je treba pritrditi na bolnikovo
kartoteko, da se omogo¢i natan¢no belezenje uporabljenega kontrastnega sredstva, ki vsebuje
gadolinij. Tudi odmerek je potrebno zabeleZiti. Ce so v uporabi elektronske kartoteke, je treba v
bolnikovo kartoteko vpisati ime zdravila, serijsko stevilko in odmerek.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
GE Healthcare AS

Nycoveien 1-2

P.O. Box 4220 Nydalen

NO-0401 OSLO
NORVESKA
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