Sp.zn. sukls234817/2025

Pribalova informace: informace pro pacienta

Clariscan 0,5 mmol/ml injek¢ni roztok
Clariscan 0,5 mmol/ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

acidum gadotericum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.
e Ponechte si ptfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1¢kare, radiologa nebo lékarnika.
e Pokud se u Vias vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékafi,
radiologovi nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcink,
které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Clariscan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Clariscan pouzivat
Jak Vam bude Clariscan podan

Mozné nezadouci ucinky

Jak Clariscan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk

1. Co je Clariscan a k ¢emu se pouZiva

Co je Clariscan
Ptipravek Clariscan obsahuje 1é¢ivou latku kyselinu gadoterovou. Ptipravek patii do skupiny
nazvaneé ,.kontrastni latky* pouzivané pro zobrazeni magnetickou rezonanci (MR).

K ¢emu se Clariscan pouziva
Ptipravek Clariscan se pouZziva ke zvyraznéni kontrastu snimkt ziskanych v pribéhu vysetfeni MR.

U dospélych, déti a dospivajicich od 0 do 18 let:
e MR centrdlniho nervového systému, vcetné poskozeni (1ézi) v mozku, patefi a okolnich
tkanich.

U dospélych, déti a dospivajicich od 6 mésicii do 18 let:
e celotélovd MR, vcetné poskozeni (1ézi).

Pouze u dospélych:
e MR angiografie, v€etné poskozeni (lézi) nebo zGzeni (stendz) v tepndch, s vyjimkou
srdecnich tepen.

Tento ptipravek je urCen pouze k diagnostickym ucelim.

Jak Clariscan ucinkuje

Clariscan umoziiuje vé&tsi zietelnost snimkii ziskanych pifi vySetfeni magnetickou rezonanci.
Funguje tak, Ze zvySuje kontrast mezi ¢asti téla, kterd je pozorovéna a zbytkem téla. Umoziuje
1ékaiim nebo radiologim Iépe vidét riizné oblasti téla.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Clariscan pouzivat

Pripravek Clariscan Vam nesmi byt podan:
o jestlize jste alergicky(d) na kyselinu gadoterovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6),
e jestlize jste alergicky(4) na lécivé piipravky obsahujici gadolinium nebo jiné kontrastni
latky pouzivané pro magnetickou rezonanci.

Upozornéni a opatieni
Pted vysetfenim odlozte vSechny kovové predméty, které byste mohl(a) mit na sob¢.

Pted pouzitim piipravku Clariscan se porad'te se svym Iékafem nebo radiologem:
e pokud jste nékdy v pribéhu vysetieni mél(a) (alergickou) reakci po podani kontrastni latky,
e mate-li astma,
e pokud jste mé¢l(a) v minulosti alergii — jako napf. alergii na moiské plody, sennou rymu,
koptivku (zavazné svédeéni),
e jste-li [éCen(a) betablokatorem (I¢k na poruchy srdce a krevniho tlaku, jako metoprolol),
e nefunguji-li VaSe ledviny spravné,
pokud jste nedavno podstoupil(a) transplantaci jater — nebo ocekavate, ze ji brzy
podstoupite,
pokud jste mél(a) zachvaty (zachvaty nebo kiece) nebo jste 1écen(a) s epilepsii,
mate-li zavazné srdecni potize,
trpite-li onemocnénim postihujicim VaSe srdce nebo Vase cévy,
mate-li kardiostimulator, sponu (feromagnetickou) s obsahem zeleza, implantit nebo
inzulinovou pumpu, nebo jakakoli predpokladana cizi kovova téliska, zejména v oku. Jedna
se o okolnost, pfi které neni zobrazeni magnetickou rezonanci vhodné.

Porad'te se pfed podanim ptipravku Clariscan se svym lékafem nebo radiologem v piipadé€, Ze se
Vés néco z vySe uvedeného tyka.

Riziko vaznych nezadoucich ucinku

Podobné¢ jako u vSech kontrastnich latek pouzivanych pro vySetfeni magnetickou rezonanci existuje
riziko nezddoucich Uc¢inkli. Nezadouci ucinky jsou obvykle mirné a pfechodné, nelze je vSak
predvidat. Existuje v8ak riziko, Ze mohou ohrozit Vas Zivot:

e mozné zavazné nezddouci U¢inky se mohou projevit ihned nebo v pribéhu jedné hodiny po
podani 1é€iva,

e nezadouci ulinky se mohou vyskytnout v pribéhu az 7 dni po vySetieni. Vyskyt
nezadoucich uc¢inki je pravdépodobnégjsi v piipade€, ze jste jiz v minulosti m¢l(a) reakci na
kontrastni latku pro vysetfeni magnetickou rezonanci (viz bod 4 ,MoZné nezadouci
ucinky*®).

e Pfed podanim piipravku Clariscan informujte svého lékate nebo radiologa, pokud jste
v minulostt mél(a) né€jakou (alergickou) reakci. Vas§ I¢kai nebo radiolog Vam podaji
ptipravek Clariscan pouze v pfipad¢, Ze jeho pfinosy pifevazi rizika. Pokud je Vam
ptipravek Clariscan podan, budete peclive sledovan(a) Vasim lékafem nebo radiologem.

Zkousky a kontroly

Vas Iékar nebo radiolog se miize rozhodnout pro provedeni krevniho testu diive, nez Vam bude
podan ptipravek Clariscan, zvlast€¢ pokud je Vam vice nez 65 let. Je to za ucelem kontroly, jak
dobie pracuji Vase ledviny.
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Déti a dospivajici
U déti mladsich 18 let véku neni doporuceno pouziti pro vysetfeni krevnich cév.

Novorozenci a kojenci
Vas lékar nebo radiolog peclivé zvazi, zda mize byt Vasemu ditéti podan ptipravek Clariscan. Je to
proto, ze ledviny déti do 4 tydni a kojencti do 1 roku nejsou plné vyvinuté.

Pouziti pro celotélové zobrazeni s vyuzitim magnetické rezonance neni doporuceno u déti mladsich
6 mésich veku.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Clariscan
Informujte svého lékate nebo radiologa o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého 1ékate, radiologa nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, nebo které
jste v nedavné dobé uzival(a) k 1écbé poruch srdce a krevniho tlaku, jako jsou betablokatory,
vazoaktivni latky, inhibitory angiotenzin-konvertujictho enzymu, antagonisté receptoru pro
angiotenzin II.

Clariscan s jidlem a pitim

Nevolnost (pocit na zvraceni) a zvraceni jsou zndmé mozné nezddouci UCinky pfi pouziti
kontrastnich latek pro zobrazovani magnetickou rezonanci. Pacient by se proto m¢l po dobu 2 hodin
pted vySetienim zdrzet ptijmu jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Kyselina gadoterovd miiZze prostupovat placentou. Neni zndmo, zda to ma vliv na dité. Pokud jste
téhotnd, myslite si, Ze mizete byt t¢hotna nebo byste mohla otéhotnét, musite o tom informovat
svého lékafe nebo radiologa. Je to proto, Ze piipravek Clariscan by nemél byt podavan v prib¢hu
té¢hotenstvi, pokud to Vas 1€kat nepovazuje za nutné.

Kojeni

Informujte svého I¢kate nebo radiologa v pfipadé, Ze kojite nebo se chystate zacit s kojenim. Vas
lékat nebo radiolog s Vami projednd, zda mizete pokracovat v kojeni. Mozna budete muset piestat
kojit po dobu 24 hodin po podani ptipravku Clariscan.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Zadné udaje v souvislosti s G¢inky piipravku Clariscan na schopnost fidit nejsou k dispozici.
V pribéhu fizeni nebo obsluhy stroju je vSak tfeba vzit v uvahu moznost vyskytu zavrati (pfiznak
nizkého krevniho tlaku) a nevolnosti (pocitu na zvraceni). Pokud se po vySetfeni necitite dobte,
nemél(a) byste fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak Vam bude Clariscan podan
Jak se Clariscan podava

Ptipravek Clariscan Vam bude podan injekci do Zily.
Bude Vam podén v nemocnici, na klinice nebo v soukromé ordinaci.

Lékarsky persondl zna opatieni, ktera je tfeba provést.
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Znaji také mozné komplikace, které mohou nastat.

V priib¢hu vysetfeni budete pod dohledem Vaseho 1€¢kate nebo radiologa.
e jehla bude ponechana ve Vasi Zile,

e to umozni lékafi nebo radiologovi Vam v piipadé potieby podat pomoci injekce nouzové
1éky.

Pokud mate alergickou reakci, 1€kat nebo radiolog Vam ptestanou piipravek Clariscan podévat.

Kolik pripravku Vam bude podano
Vas 1€kar nebo radiolog stanovi, kolik ptipravku Clariscan Vam bude podano a bude na injekci
dohliZet.

Pacienti s problémy s jatry nebo ledvinami
Pouziti ptipravku Clariscan neni doporuceno u pacientli se zavaznymi problémy s ledvinami nebo
pacientq, ktefi neddvno podstoupili transplantaci jater — nebo ocekévaji, Ze ji brzy podstoupi.

Pokud vSak Vs 1€kat nebo radiolog rozhodne, Ze Vam bude ptipravek Clariscan podén:
e musi Vam byt v prib¢hu zobrazovani magnetickou rezonanci podana pouze jedna davka
ptipravku Clariscan a
e nesmi Vam byt podana druhd injekce po dobu nejméné 7 dnt.

Novorozenci, kojenci, déti a dospivajici
Ptipravek Clariscan bude u téchto pacientl pouzit pouze po peclivém zvazeni lékafem nebo
radiologem. Pokud vSak V4&s lékai nebo radiolog rozhodne o podani ptipravku Clariscan VaSemu
ditéti:
e musi jim byt v pribéhu zobrazovani magnetickou rezonanci podana pouze jedna davka
pripravku Clariscan a
e nesmi jim byt poddna druha injekce po dobu nejméné 7 dni.

Pouziti tohoto pfipravku pro celotélové zobrazeni s vyuZitim magnetické rezonance neni
doporuceno u déti mladsich 6 mésict veku.

U déti mladsich 18 let vé€ku neni pouZiti tohoto piipravku doporuceno pro vySetieni krevnich cév.
Starsi pacienti

Pokud je Vam 65 let a vice, Vase davka nebude upravena. Mlize Vam byt vSak nejdiive proveden
krevni test, aby bylo zkontrolovéno, jak dobfe pracuji Vase ledviny.

Pokud Vam bylo podano p¥ili§ mnoho piipravku Clariscan

Je vysoce nepravdépodobné, Ze u Vias dojde k predavkovéni. Je to proto, ze Vam piipravek

Clariscan bude podan vyskolenou osobou ve zdravotnickém zatizeni.

Pokud by k pfedavkovani skutecné doslo, pfipravek Clariscan lze z téla odstranit vy¢iSténim Vasi
krve (,,hemodialyzou®).

Dalsi informace uréend pro lé¢kafského nebo zdravotnického odbornika tykajici se pouZivani
a zachézeni je uvedena v zavéru této piibalové informace.

Pokud mate jakékoli dalsi otdzky tykajici se pouzivani tohoto 1é€ivého piipravku, zeptejte se svého
1ékate nebo radiologa.
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4.

MoZné nezadouci Gcinky

Podobné jako vSechny léky mulize mit i tento ptipravek nezddouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po podani budete po dobu nejméné ptl hodiny pod dohledem. V¢étSina nezddoucich u€inkti nastane
okamzité, nékteré se ale projevi opozdéne. Nekteré Ucinky se mohou vyskytnout v priubéhu az
nekolika dni po podani injekce piipravku Clariscan.

Existuje malé riziko (vzacné), Ze byste mohl(a) mit alergickou reakci na pripravek Clariscan.
Takové reakce mohou byt zavazné a mohou mit za nasledek ,,§0k* (pfipad alergické reakce, ktera
by mohla ohrozit Vas Zivot).

Nasledujici pfiznaky mohou byt prvnimi znamkami Soku. Okamzit¢ informujte svého I€kare,
radiologa nebo zdravotnického odbornika, pokud pocit'ujete kterykoli z nich:

otok obliceje, st nebo hrdla, ktery miize zpisobit potize pfi polykani nebo dychéni,
otok rukou nebo nohou,

toc¢eni hlavy (nizky krevni tlak),
dychaci potize,

piskavé dychani,

kaslani,

sveédeéni,

ryma,

kychéni,

podrazdéni oci,

kopftivka,

kozni vyréazka.

Méné casté neZadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

ptecitlivélost,

bolesti hlavy,

neobvyklé chut’ v tstech,

zavrat’,

Spavost,

pocit brnéni, tepla, chladu a/nebo bolesti,

nizky nebo vysoky krevni tlak,

pocit na zvraceni,

bolest bricha,

vyrazka,

pocit horka, pocit chladu,

slabost,

nepiijemny pocit v misté¢ vpichu, reakce v misté vpichu, pocit chladu v misté vpichu, otok
v mist¢ vpichu, unik 1écivého pfipravku mimo krevni cévy, coz miize vést k zanétu
(z€ervenani a k mistni bolesti).

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii)

uzkost, mdloby (zavrat’ a pocit bezprostiedni ztraty védomi),
otok o¢niho vicka,
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buseni srdce,

kychani,

zvraceni,

prijem,

zvySené slinéni,

koptivka, svédéni, poceni,
bolest na hrudi, zimnice.

Velmi vzacné nezadouci acinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

anafylakticka nebo anafylaktoidni reakce,

pohybovy neklid,

bezvédomi, zachvaty, synkopa (kratkodoba ztrata védomi), porucha ¢ichu (vnimani casto
nepiijemnych pachi), ties,

zanét spojivek, cervené oci, rozmazané vidéni, zvysené slzeni,

zastava srdce, zrychleny nebo zpomaleny srdec¢ni rytmus, nepravidelny srde¢ni rytmus,
dilatace cév, bledost,

zastava dechu, otok plic, dychaci potize, sipani, ucpany nos, kasel, sucho v krku, stazeni
hrdla s pocitem duseni, kiece dychacich cest, otok hrdla,

ekzém, zCervenani klize, otok rtll a otok lokalizovany v tstech,

svalové kiece, svalova slabost, bolest zad,

maldatnost, nepfijemné pocity na hrudi, horecka, otok obliceje, unik 1é¢ivého ptipravku mimo
krevni cévy, coz mize vést k odumieni tkdné v misté vpichu, zanét zil, snizeni hladiny
kysliku v krvi.

Byly hlaseny ptipady nefrogenni systémové fibrozy (ktera zptsobuje ztvrdnuti kiize a mize postihnout
také mékké tkané a vnitini organy), z nichz vétSina se vyskytla u pacientd, kterym byla kyselina
gadoterova podana spolu s jinymi kontrastnimi latkami s obsahem gadolinia. Pokud béhem tydn
nasledujicich po vySetfeni magnetickou rezonanci zaznamenate zmény v barvé a/nebo tloustce Vasi
ktze v jakékoli ¢asti téla, informujte radiologa, ktery vySetfeni provedl.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo radiologovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli neZadoucich G€inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ti¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim neZaddoucich ucinkl miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.

Jak Clariscan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Injekéni lahvicky/lahve nevyzaduji Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Predplnénd injekeni stiikacka nesmi byt zmrazena.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni lahvicce nebo
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lahvi nebo pfedplnéné injekeni stiikacce a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni v daném mésici.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni ptfed pouzitim byla prokadzana po dobu 48 hodin pii
30 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité¢. Pokud neni pouzit
okamzité, doby a podminky uchovavani po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele
a obvykle by nemély byt delsi nez 24 hodin pii 2-8 °C, pokud otevieni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Clariscan obsahuje

Lécivou latkou je acidum gadotericum (kyselina gadoterova). Jeden ml injek¢éniho roztoku obsahuje
acidum gadotericum 279,32 mg (jako meglumini gadoteras), coz odpovida acidum gadotericum
0,5 mmol.

Pomocnymi latkami jsou meglumin, tetraxetan (DOTA) a voda pro injekci.

Jak Clariscan vypada a co obsahuje toto baleni
Clariscan je Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok pro injekci do Zily.

Ptipravek Clariscan je dostupny v nasledujicich obalech:

Sklenéné injekeni lahvicky (tfida I, bezbarvé) plnéné po 5, 10, 15 a 20 ml
Polymerové predplnéné stiikacky plnéné po 10, 15 a 20 ml

Sklenéné lahve (tfida I, bezbarvé) a polypropylenové lahve plnéné po 50 a 100 ml
Vsechny obaly jsou baleny ve vnéj$i krabicce po 1 a 10 jednotkach

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

0485 Oslo

Norsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 7. 2025
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Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro lékaiské a zdravotnické pracovniky:
Déavkovani

Dospéli

MR mozku a patere

Doporucena davka je 0,1 mmol/kg télesné hmotnosti, tj. 0,2 ml/kg télesné hmotnosti. U pacienti
s nadory mozku muze dodate¢na davka o objemu 0,2 mmol/kg télesné hmotnosti, tj. 0,4 ml/kg
télesnéhmotnosti zlepsit charakterizaci nddoru a usnadnit rozhodovéni v souvislosti s terapii.

Celotélova MR (véetné 1ézi jater, ledvin, slinivky b¥iSni, panve, plic, srdce, prsu
a muskuloskeletalniho systému)

K poskytnuti diagnosticky adekvatniho kontrastu je doporu¢ena davka 0,1 mmol/kg tclesné
hmotnosti, tj. 0,2 ml/kg télesné hmotnosti.

Pro angiografii: K poskytnuti diagnosticky adekvatniho kontrastu je doporucend davka pro
intravendzni injekci 0,1 mmol/kg télesné hmotnosti, tj. 0,2 ml/kg télesné hmotnosti.

Ve vyjimecénych ptipadech (napf. netspéch pii ziskani uspokojivych snimki rozsdhlé cévni oblasti)
muze byt odiivodnéné podani druhé nasledné injekce o objemu 0,1 mmol/kg télesné hmotnosti,
tj. 0,2 ml/kg télesné hmotnosti. Pokud je vSak pfed zahajenim angiografie ptedpoklédano, Ze budou
podany dvé po sobé nasledujici davky pripravku Clariscan, mize byt s ohledem na dostupné
zobrazovaci zatizeni vyhodné pouziti objemu 0,05 mmol/kg té€lesné hmotnosti (tj. 0,1 ml/kg télesné
hmotnosti) pro kazdou davku.

Zvlastni skupiny pacientt

Porucha funkce ledvin

Dévka pro dosp€lé se vztahuje na pacienty s mirnou az stfedné zadvaznou poruchou funkce ledvin
(GFR > 30 ml/min/1,73 m?).

Ptipravek Clariscan ma byt u pacienti se zavaznou poruchou funkce ledvin (GFR
< 30 ml/min/1,73 m?) a u pacientll v perioperaénim obdobi transplantace jater pouZit pouze po
peclivém zvéazeni pomeéru piinosu a rizika, a pokud je ziskdni diagnostické informace nezbytné
a nelze ji ziskat jinym zplUsobem, nez kontrastem zesilenou MR. Pokud je pouziti ptipravku
Clariscan nezbytné, ddvka nema piesahnout objem 0,1 mmol/kg té€lesné hmotnosti.

V priibéhu zobrazeni nemé byt pouzita vice nez jedna ddvka. S ohledem na nedostatek informaci v
souvislosti s opakovanym podanim nema byt injek¢ni podéani ptipravku Clariscan opakovano diive,
nez interval mezi injekcemi dosahne alespon 7 dni.

Star$i pacienti (ve véku 65 let a star§i)
Neni nutna 74dna uprava davkovani v zavislosti na véku pacienta. U starSich pacientdl je tfeba
zvySené opatrnosti.

Porucha funkce jater

Témto pacientim je poddvana davka jako pro dosp€lého pacienta. Je doporucend opatrnost
predevs§im v piipadé podani v perioperacnim obdobi transplantace jater (viz porucha funkce ledvin
vyse).

Pediatrické populace (ve véku 0—18 let)
MR mozku a patere, celotélova MR
Doporuc¢end a maximalni davka piipravku Clariscan je 0,1 mmol/kg télesné hmotnosti. V pribéhu
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zobrazeni nema byt pouzita vice neZ jedna davka.
Pouziti pro celotélovou MR neni doporuceno u déti mladSich 6 mésica véku.

S ohledem na nezralou funkci ledvin u novorozencu do 4 tydnil véku a kojencti do 1 roku véku ma
byt ptipravek Clariscan u téchto pacientll pouzit v ddvce nepiesahujici objem 0,1 mmol/kg télesné
hmotnosti pouze po peclivém zvazeni. V pritbéhu zobrazeni nema byt pouzita vice nez jedna davka.
S ohledem na nedostatek informaci v souvislosti s opakovanym poddnim nema byt injekéni podéani
piipravku Clariscan opakovano dfive, nez interval mezi injekcemi dosahne alespon 7 dnti.

Angiografie
Z diivodu nedostatecnych udajii o ti¢innosti a bezpec¢nosti pripravku Clariscan v této indikaci neni
piipravek doporucen pro angiografii u déti mladsich 18 let véku.

Zpusob podani

Ptipravek je indikovan pouze pro intravendzni podani.

Rychlost infuze: 3—5 ml/min (pro angiografické postupy mohou byt pouzity vyssi rychlosti infuze
az do 120 ml/min, tj. 2 ml/s). Pokyny k pfipravé a likvidaci, viz Opatieni pro pouziti a zachdzeni
nize.

Pediatrickd populace (0—18 let)

Za ucelem dosazeni lepsi pfesnosti podaného objemu je v zavislosti na mnozstvi piipravku
Clariscan podan¢ho ditéti vhodnéj$i pouzit injekcéni lahvicky ptipravku Clariscan s pouzitim
jednorazové injekéni stiikacky o objemu prizptisobeném tomuto mnozstvi.

U novorozencti a kojencli ma byt poZadovana davka podana ru¢né.

Zvl1astni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Porucha funkce ledvin
Pied podanim pripravku Clariscan je doporuceno u vSech pacienti provést pomoci
laboratornich testi skrinink zaméreny na poruchy funkce ledvin.

U pacientli s akutni nebo chronickou zévaznou poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml/min/1,73 m?)
byly v souvislosti s pouzitim né&kterych kontrastnich latek s obsahem gadolinia hlaSeny ptipady
nefrogenni systémové fibrozy (NSF). Ve zvlastni mife jsou ohroZeni pacienti podstupujici
transplantaci jater, a to proto, Ze vyskyt akutniho selhani ledvin je v této skupiné vysoky. Protoze
existuje moznost, Ze se NSF miZze vyskytnout v souvislosti s pfipravkem Clariscan, ma byt tento
ptipravek pouzit u pacientli se zdvaznou poruchou ledvin a u pacientli v perioperacnim obdobi
transplantace jater pouze po pec€livém zvaZzeni poméru piinosu a rizika, pokud je ziskani
diagnostické informace nezbytné a nelze ji ziskat jinym zpisobem, nez MR s pouzitim kontrastni
latky.

U starSich pacient miiZze byt rendlni clearance ptipravku Clariscan narusend, proto je obzvlasté
dalezité, aby byl u pacientl ve véku 65 let a starSich proveden skrinink zaméfeny na poruchu
funkce ledvin.

Hemodialyza kratce po podani piipravku Clariscan miize byt vhodnym postupem k odstranéni
pripravku Clariscan z téla. Neexistuje zadny dikaz na podporu zahajeni hemodialyzy k prevenci
nebo k 1€cbé NSF u pacientd, kteti hemodialyzu dosud nepodstupuji.

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Clariscan lze v t€hotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyz klinicky stav zeny vyzaduje pouziti

kyseliny gadoterové.
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Pokra¢ovani nebo preruseni kojeni po dobu 24 hodin po podani ptipravku Clariscan ma byt na
zaklad¢ uvazeni 1ékate nebo radiologa a kojici matky.

Opati‘eni pro pouziti a zachazeni

Pro jednorazové pouziti.
Injek¢ni roztok ma byt pred pouzitim vizualné zkontrolovan. Maji byt pouzity pouze ¢iré roztoky
bez viditelnych ¢astic.

Injekcni lahvicky a lahve

Pripravte injek¢ni stiikacku s jehlou. U injekénich lahvi¢ek odstrante plastovy disk. U
polypropylenovych lahvi odstrante plastovy Sroubovaci uzavér nebo horni plastovy uzavér. Po
ocisténi zatky tamponem napusténym alkoholem propichnéte zatku jehlou. Natdhnéte mnozstvi
ptipravku pozadované pro vySetieni a intravenozné aplikujte.

Predplnéné injekcni strikacky
Intraven6zné aplikujte mnozstvi ptipravku pozadované pro vySetieni.

Zbyvajici mnozstvi kontrastni latky v injekéni lahvicce/lahvi, pfivodnim vedeni a vSechny
jednorazové slozky v injektoru musi byt po vysetfeni zlikvidovany.

Odnimatelny Stitek: Aby byl moZny pfesny zaznam pouZité kontrastni latky s obsahem gadolinia,
ma byt odnimatelny Stitek na stfikacce/injekéni lahvicce/lahvi umoznujici sledovani podané
kontrastni latky nalepen do zdznamu pacienta. M4 byt také zaznamenana pouzitad davka. Pokud jsou
pouzivany elektronické zdznamy pacienta, ma byt do téchto zdznamili zanesen néazev piipravku,
Cislo Sarze a pouzita davka.

Veskery nepouzity 1écivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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