Sp. zn. sukls234817/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Clariscan 0,5 mmol/ml injek¢éni roztok

Clariscan 0,5 mmol/ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje acidum gadotericum® 279,32 mg (jako meglumini gadoteras),
coz odpovida acidum gadotericum* 0,5 mmol.

Tetraxetan (DOTA) 202,46 mg
Oxid gadolinia 90,62 mg

* Kyselina gadoterova: gadoliniovy komplex s obsahem kyseliny 1,4,7,10 tetraazacyklododekan-
N,N’,N”’,N’”’-tetraoctové (tetraxetan (DOTA))

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikaccee.

Ciry, bezbarvy az slab& nazloutly roztok.

Koncentrace kontrastni latky 279,32 mg/ml (odp. 0,5 mmol/ml)
Osmolalita (mOsm/kg) 37 °C 1 350
20 °C 3
Viskozita (mPa-s)
37 °C 2,1
Hodnota pH 6,5-8,0

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Tento ptipravek je urcen pouze k diagnostickym tuceliim.

Ptipravek Clariscan ma byt pouzit pouze tehdy, je-li ziskani diagnostickych informaci nezbytné a

neni-li mozné tyto informace ziskat vySetfenim magnetickou rezonanci (MRI) bez pouziti kontrastni
latky.
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Ptipravek Clariscan je kontrastni latka indikovana pro zvyseni kontrastu pii zobrazeni magnetickou
rezonanci pro lepsi zobrazeni/vykresleni.

Dospéla populace a pediatrickd populace (0—18 let):
e léze mozku, patete a okolnich tkani,
e celotélova MR (viz bod 4.2).
U déti mladsich 6 mésicti neni pouziti pro celotélové vysetieni doporucovano.

Pouze dospéli:
e [éze nebo stendzy nekoronarnich artérii (MR angiografie).

4.2  Davkovani a zpisob podani

Tento 1é¢ivy ptipravek ma byt podavan pouze Skolenymi zdravotnickymi profesionaly s technickou
odbornosti v provadéni a vyhodnocovani MR snimkt s podporou gadoliniem zesilené MR.

Déavkovani

Musi byt pouzita nejniz§i mozna davka, kterd zajistuje dostateCny kontrast pro diagnostické ucely.
Davka se mé vypocitat na zaklad¢ télesné hmotnosti pacienta a nemé piekrocit doporu¢enou davku
na kilogram télesné hmotnosti uvedenou v tomto bode¢.

Dospéli

MR mozku a patere

Doporucena davka je 0,1 mmol/kg télesné hmotnosti, tj. 0,2 ml/kg télesné hmotnosti. U pacientti
s nadory mozku miize dodate¢na davka o objemu 0,2 mmol/kg télesné hmotnosti, tj. 0,4 ml/kg télesné
hmotnosti zlepsit charakterizaci nadoru a usnadnit rozhodovani v souvislosti s terapii.

Celotélova MR (vCetné lézi jater, ledvin, slinivky bFiSni, panve, plic, srdce, prsu
a muskuloskeletalniho systému)

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

Pro angiografii: K poskytnuti diagnosticky adekvatniho kontrastu je doporucena davka pro
intravenozni injekei 0,1 mmol/kg té€lesné hmotnosti, tj. 0,2 ml/kg télesné hmotnosti.

Ve vyjimec¢nych ptipadech (napt. neuspéch pii ziskani uspokojivych snimki rozsahlé cévni oblasti)
muze byt odiivodnéné podani druhé nasledné injekce o objemu 0,1 mmol/kg té€lesné hmotnosti, tj. 0,2
ml/kg télesné hmotnosti. Pokud je vSak pfed zahdjenim angiografie predpokladano, Ze budou podany
dvé po sobé nasledujici davky ptipravku Clariscan, mize byt s ohledem na dostupné zobrazovaci
zafizeni vyhodné pouZiti objemu 0,05 mmol/kg télesné hmotnosti (tj. 0,1 ml/kg télesné hmotnosti)
pro kazdou davku.

Zvlastni skupiny pacienti
Porucha funkce ledvin

Déavka pro dospélé se vztahuje na pacienty s mirnou az sttedné zdvaznou poruchou funkce ledvin
(GFR > 30 ml/min/1,73 m?).

Ptipravek Clariscan ma byt u pacientli se zdvaznou poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml/min/1,73
m?) a u pacientll v perioperaénim obdobi transplantace jater pouZit pouze po peclivém zvaZzeni
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pomeéru piinosu a rizika, a pokud je ziskani diagnostické informace nezbytné a nelze ji ziskat jinym
zpusobem, nez kontrastem zesilenou MR (viz bod 4.4). Pokud je pouziti pfipravku Clariscan
nezbytné, davka nema presahnout objem 0,1 mmol/kg télesné hmotnosti.

V prubéhu zobrazeni nema byt pouzita vice nez jedna davka. S ohledem na nedostatek informaci
v souvislosti s opakovanym podanim nema byt injekéni podéani piipravku Clariscan opakovano diive,
nez interval mezi injekcemi dosahne alespon 7 dni.

Stars$i pacienti (ve véku 65 let a starsi)
Neni nutna zadna Gprava davkovani v zavislosti na véku pacienta. U starSich pacientt je tieba zvySené
opatrnosti (viz bod 4.4).

Porucha funkce jater
Témto pacientiim je podavana davka jako pro dospélého pacienta. Je doporucend opatrnost predevsim
v ptipadé podani v perioperacnim obdobi transplantace jater (viz porucha funkce ledvin vyse).

Pediatrické populace (ve véku 0—18 let)

MR mozku a patere, celotéelova MR

Doporucena a maximalni davka ptipravku Clariscan je 0,1 mmol/kg télesné hmotnosti. V prabéhu
zobrazeni nema byt pouzita vice neZ jedna davka.

S ohledem na nezralou funkci ledvin u novorozenct do 4 tydni véku a kojenct do 1 roku véku ma
byt ptipravek Clariscan u téchto pacientii pouzit v davce neptesahujici objem 0,1 mmol/kg télesné
hmotnosti pouze po peclivém zvéazeni. V priabchu zobrazeni nema byt pouZita vice nez jedna davka.
S ohledem na nedostatek informaci v souvislosti s opakovanym podanim nema byt injekéni podani
ptipravku Clariscan opakovano diive, nez interval mezi injekcemi dosdhne alesponl 7 dnfl.

Pouziti pro celotélovou MR neni doporuceno u déti mladSich 6 mésict veku.

Angiografie
Z diivodu nedostate¢nych tdaji o ti€innosti a bezpecnosti pfipravku Clariscan v této indikaci neni
ptipravek doporucen pro angiografii u déti mladSich 18 let véku (viz bod 4.4).

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 bod 6.6.

Intravaskularni podani kontrastni latky ma byt, pokud je to mozné, provedeno lezicimu pacientovi.
S ohledem na zkusenosti, které ukazuji, ze vétSina nezadoucich ucinkt se vyskytne v dobé po podani,
ma byt pacient po dobu alesponl ptl hodiny po podani pod dohledem.

Pro pouziti pouze u jednoho pacienta. VSechen nepouZity ptipravek ma byt zlikvidovan.

Pediatricka populace (0—18 let)

Za ucelem dosazeni lepsi presnosti podaného objemu je v zavislosti na mnozstvi ptipravku Clariscan
podaného ditéti vhodnéjsi pouzit injekéni lahvicky piipravku Clariscan s pouZitim jednordzové
injekéni stiikacky o objemu pfizpiisobeném tomuto mnozstvi.

U novorozencii a kojencti ma byt pozadovana davka poddna rucné.

Snimdani obrazu
Kontrastni latkou zesilena MR muze byt zahajena ihned po podani piipravku.
Optimalni zobrazeni: v pritbéhu 45 minut po injekci
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Optimalni sekvence obrazu: T1 vaZeny obraz

4.3

Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.

4.4

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Kyselina gadoterova nesmi byt podana intratekaln€. Po intratekalnim podani byly hlaSeny zavazné,
zivot ohrozujici a fatalni ptipady, pfevazné s neurologickymi reakcemi (napf. kdma, encefalopatie,
zachvaty). Pripravek Clariscan ma byt podan vyhradné intraven6zni injekci. Extravazace muze mit
za nasledek lokalni reakce z nesnasenlivosti, které vyzaduji kratkodobou lokalni 1é¢bu.

Snadno dostupna maji byt vhodna zafizeni jak pro zvladnuti jakychkoli komplikaci v prubéhu
procedury, tak i pro nouzovou lécbu zdvazné reakce na kontrastni latku jako takovou (napf.
hypersenzitivita, zachvaty).

Maji byt piijata obvykla opatieni v souvislosti s vySetfenim pomoci MR, mezi které patfi vylouceni
pacient s kardiostimulatory, cévnimi svorkami, infuznimi pumpami, nervovymi stimulatory,
kochlearnimi implantaty nebo podezienim na cizi intrakorporalni kovové téleso, zejména v oku.

Hypersenzitivita

Mohou se vyskytnout reakce hypersenzitivity, véetné zivot ohrozujicich (viz bod 4.8). Reakce
hypersenzitivity mohou byt bud’ alergické (popsané jako anafylaktické reakce ve vaznych
ptipadech) nebo nealergické. Mohou byt bud’ okamzité (méné€ nez 60 minut) nebo opozdeéné
(az do 7 dnit). Anafylaktické reakce se mohou projevit okamzit¢ a mohou byt fatalni. Reakce
hypersenzitivity mohou byt nezavislé na davce, mohou se projevit i po prvni davce piipravku
a jsou Casto nepiedvidatelné.

Vzdy existuje riziko hypersenzitivity bez ohledu na podanou davku.

Pacienti, ktefi jiz v prub¢hu pfedchoziho podani MR kontrastni latky s obsahem gadolinia
zaznamenali reakci, predstavuji zvySené riziko vyskytu dal§i reakce na nasledné podéni
stejného pfipravku, nebo piipadné jinych pfipravkl, a jsou proto povaZovani za vysoce
rizikové.

Injekce kyseliny gadoterové mtize zhorSit pfiznaky stavajiciho astmatu. U pacientl s
astmatem nekontrolovanym 1écbou musi byt rozhodnuti o pouziti kyseliny gadoterové
provedeno po peclivém zvazeni poméru rizika a ptinosu.

Jak je znamo v souvislosti s pouzitim jodovanych kontrastnich latek, reakce hypersenzitivity
mohou byt zhorSeny u pacientll uzivajicich beta-blokatory, a to zejména pii vyskytu
bronchidlniho astmatu. Tito pacienti mohou byt refrakterni vici standardni 1écbé reakcei
hypersenzitivity s pouzitim beta-agonistu.

Pted injekci jakékoli kontrastni latky ma byt pacient dotdzdn na anamnézu alergie (napf.
alergie na ryby a plody mote, senné ryma, kopiivka), citlivost na kontrastni latky a bronchidlni
astma. S ohledem na hlaSeny vyssi vyskyt nezddoucich reakci na kontrastni latky u pacienti
s témito onemocnénimi je tfeba zvazit premedikaci antihistaminiky a/nebo glukokortikoidy.
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e V prib¢hu vySetfeni je nutny dohled l1¢ékare. V ptipadé vyskytu reakci hypersenzitivity musi
byt podavani kontrastni latky ihned pferuseno, a pokud je to nezbytné, musi byt zahdjena
specifické 16¢ba. Zilni piistup by tedy mél byt zajistén po celou dobu vysetieni. Pro umoznéni
okamzitych nouzovych protiopatfeni musi byt po ruce vhodna lé¢iva (napf. adrenalin a
antihistaminika), endotrachealni trubice a respirator.

Porucha funkce ledvin
Pied podianim pripravku Clariscan je doporuceno u vSech pacientii provést pomoci
laboratornich testi skrinink zaméieny na poruchy funkce ledvin.

U pacientd s akutni nebo chronickou zavaznou poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml/min/1,73 m?)
byly v souvislosti s pouzitim nékterych kontrastnich latek s obsahem gadolinia hldSeny ptipady
nefrogenni systémové fibrozy (NSF). Ve zvlasté¢ zvySené mife jsou ohrozeni pacienti podstupujici
transplantaci jater, a to proto, ze vyskyt akutniho selhdni ledvin je v této skupiné vysoky. Protoze
existuje moznost, ze se NSF muze vyskytnout v souvislosti s piipravkem Clariscan, ma byt tento
ptipravek pouzit u pacientli se zavaznou poruchou ledvin a u pacientti v perioperatnim obdobi
transplantace jater pouze po peclivém zvaZzeni poméru piinosu a rizika, pokud je ziskani diagnostické
informace nezbytné a nelze ji ziskat jinym zptisobem, nez MR s pouzitim kontrastni latky.

Hemodialyza kratce po podéani ptipravku Clariscan miize byt vhodnym postupem k odstranéni
ptipravku Clariscan z téla. Neexistuje zddny diikaz na podporu zahdjeni hemodialyzy k prevenci nebo
k 1é¢beé NSF u pacientt, ktefi hemodialyzu dosud nepodstupuji.

Stars$i pacienti

U starsSich pacientl mize byt rendlni clearance kyseliny gadoterové narusend, proto je obzvlaste
dualezité, aby byl u pacientl ve véku 65 let a starSich proveden skrinink zaméteny na poruchu funkce
ledvin.

Pediatricka populace

Novorozenci a kojenci

S ohledem na nezralou funkci ledvin u novorozenci do 4 tydnti véku a kojenct do 1 roku véku ma
byt ptipravek Clariscan u téchto pacientd pouzit pouze po peclivém zvazeni.

U novorozenci a kojencti ma byt pozadovana davka poddna rucné.

Poruchy CNS

Podobné jako u jinych kontrastnich latek s obsahem gadolinia je nezbytné zvlastni opatieni u pacientii
s nizkym prahem pro vyskyt zachvatu.

Meéla by byt pfijata preventivni opatfeni, napt. pec€livé sledovani. Pfedem musi byt k pouZiti
pfipraveno veskeré vybaveni a léky nezbytné pro zamezeni jakychkoli kieci, které se mohou
vyskytnout.

Kardiovaskularni onemocnéni
Ptipravek Clariscan ma byt pacientliim se zdvaznym kardiovaskuldrnim onemocnénim poddn pouze
po peclivém zvazeni ptinosu, protoze jsou zatim dostupné pouze omezené udaje.

Ptiprava pacienta
Nauzea a zvraceni jsou zndmé mozné nezadouci G€inky pii pouziti MR kontrastnich latek. Pacient
proto nema jist po dobu 2 hodin pted vysetfenim.

4.5  Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce
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Nebyly pozorovany zadné interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky. Nebyly provedeny Zadné formalni
studie 1¢kovych interaket.

Beta-blokatory, vazoaktivni latky, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu, antagonisté
receptorti pro angiotenzin: Tyto 1é¢ivé pfipravky vyvoldvaji snizeni ucinnosti kardiovaskularnich
kompenzacnich mechanizmi zmén krevniho tlaku. Podani kontrastni latky mtize zvysit vyskyt reakci
hypersenzitivity u pacientli uzivajicich beta-blokatory (viz bod 4.4).

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani kontrastnich latek obsahujicich gadolinium véetné kyseliny gadoterové t&hotnym
zenam jsou omezené. Gadolinium muze prostupovat placentou. Neni znamo, zda expozice gadoliniu
souvisi s nezddoucimi ucinky na plod. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé
nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3). Ptipravek Clariscan lze v t¢hotenstvi pouzit pouze tehdy,
kdyz klinicky stav zeny vyzaduje pouziti kyseliny gadoterové.

Kojeni

Kontrastni latky s obsahem gadolinia jsou vylu¢ovany do matefského mléka ve velmi malych
mnozstvich (viz bod 5.3). V klinickych davkéch se s ohledem na toto malé mnozstvi vyloucené do
mléka a omezené vstiebavani ze stieva neocekavaji Zadné ucinky na kojence.

Pokracovani nebo pieruseni kojeni po dobu 24 hodin po podéni ptipravku Clariscan ma byt na zakladé
uvazeni lékate a kojici matky.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje s ohledem na t¢inky na fertilitu.

4.7  U&inKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie u¢inki na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Ambulantni pacienti
maji vzit v ivahu mozny nahodny vyskyt nauzey béhem fizeni vozidel nebo obsluhy stroji.

4.8  Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky v souvislosti s pouzitim kyseliny gadoterové jsou obvykle mirné az stfedni
intenzity a pfechodné povahy. Reakce v misté vpichu, nauzea a bolest hlavy jsou nejcastéji
pozorovanymi reakcemi.

V pribéhu klinickych studii byly nejcastéji, s frekvenci méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100),
pozorovany souvisejici nezadouci piihody jako nauzea, bolest hlavy, reakce v misté vpichu, pocit
chladu, hypotenze, somnolence, zavrat, pocit horka, pocit paleni, vyrazka, astenie, dysgeuzie a
hypertenze.

Po uvedeni na trh byly po podani kyseliny gadoterové nej€asteji hlaSeny nezddouci uc€inky nauzea,
zvraceni, pruritus a reakce hypersenzitivity.

Nejcasteji pozorovanymi reakcemi v souvislosti s reakcemi hypersenzitivity jsou kozni reakce, které
mohou byt lokalizované, rozsifené nebo generalizované.
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Tyto reakce se nejCastéji vyskytuji okamzité¢ (v priibéhu podavani injekce nebo v prubchu jedné
hodiny po zahéjeni podavani injekce) nebo nekdy opozdéné (jedna hodina az né€kolik dni po injekci).
V takovém ptipad¢ se projevuji jako kozni reakce.

Okamzité reakce zahrnuji jeden nebo vice ucinki, které se objevuji soucasné nebo postupné a jedna
se nejcastéji o kozni, respiracni, gastrointestindlni, kloubni a/nebo kardiovaskularni reakce. Kazdy
priznak mize byt varovnym signalem pocinajiciho Soku a velmi vzacné vede k amrti.

V souvislosti s kyselinou gadoterovou byly hlaseny ojedinélé piipady nefrogenni systémové fibrozy
(NSF), z nichz vétSina byla u pacientd, kterym byly soucasné podavany jiné kontrastni latky
obsahujici gadolinium (viz bod 4.4).

Nezadouci ucinky jsou uvedeny v tabulce nize podle tiid organovych systému a frekvence dle
nasledujicich pravidel: velmi casté (= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), méné casté (= 1/1 000 az
< 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych
udajti nelze urcit).

Prezentované tidaje jsou z klinickych studii zahrnujicich 2 822 pacientii, pokud jsou k dispozici, nebo
ze souboru observacnich studii zahrnujicich 185 500 pacientd.

Trida organovych systémi Frekvence: neZadouci uc¢inek

Poruchy imunitniho systému Méné Casté: hypersenzitivita

Velmi vzacné: anafylakticka reakce,
anafylaktoidni reakce

Psychiatrické poruchy Vzacné: uzkost
Velmi vzacné: agitovanost

Poruchy nervového systému Mén¢ cCasté: bolest hlavy, dysgeuzie, zavrat,
somnolence, parestezie (véetné pocitu paleni)

Vzacné: presynkopa
Velmi vzacné: koma, kiece, synkopa, parosmie,
ties

Poruchy oka Vzacné: edém ocniho vicka

Velmi vzacné: konjunktivitida, hyperemie oka,
rozmazané vidéni, zvysené slzeni

Srde¢ni poruchy Vzacné: palpitace
Velmi vzacné: zastava srdce, bradykardie,
tachykardie, arytmie

Cévni poruchy Méné casté: hypotenze, hypertenze
Velmi vzacné: vazodilatace, bledost

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy Vzacné: kychéani
Velmi vzacné: zéstava dechu, plicni edém,
bronchospasmus, laryngospasmus, edém

hltanu, dyspnoe, nosni kongesce, kasel, sucho v
hrdle
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Gastrointestinalni poruchy Mén¢ Casté: nauzea, bolest biicha
Vzéacné: zvraceni, prijem, zvySena sekrece slin

Poruchy ktize a podkozni tkané Mén¢ Casté: vyrazka

Vzéacné: kopiivka, pruritus, hyperhidroza
Velmi vzacné: erytém, ekzém, angioedém
Neni znamo: nefrogenni systémova fibroza

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové | Velmi vzacné: svalové kiece, svalova slabost,
tkané bolest zad

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace Méneé casté: pocit horka, pocit chladu, astenie,
reakce v misté vpichu (bolest, extravazace,
diskomfort, edém, zanét, chlad)

Vzacné: bolest na hrudi, zimnice

Velmi vzacné: malatnost, neptijemny pocit na
hrudi, edém obliceje, pyrexie, nekroza v misté

vpichu (v pfipadé extravazace), povrchova
flebitida

VySsetieni Velmi vzacné: snizena saturace kyslikem

V souvislosti s pouzitim jinych intravenéznich MR kontrastnich latek byly hlaSeny nasledujici
nezadouci Uc€inky. Je proto mozné, Ze se také projevi v pribéhu vySetfeni s pouzitim ptipravku
Clariscan.

Trida organovych systému Nezadouci ufinek

Poruchy krve a lymfatického systému Hemolyza

Psychiatrické poruchy Zmatenost

Poruchy oka Ptechodna slepota, bolest oka

Poruchy ucha a labyrintu Tinitus, bolest ucha

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy Astma

Gastrointestinalni poruchy Sucho v ustech

Poruchy kiiZze a podkozni tkané Dermatitis bullosa

Poruchy ledvin a mocovych cest Inkontinence mo¢i, rendlni tubularni nekroza,
akutni selhdni ledvin

Vysetreni Prodlouzeni PR intervalu na EKG, zvySena
hladina zeleza v krvi, zvySena hladina bilirubinu
v krvi, zvySend hladina sérového feritinu,
abnormalni test jaterni funkce

Nezadouci ucinky u déti

Bezpecnost pediatrickych pacientli byla hodnocena v klinickych studiich a ve studiich po uvedeni
pfipravku na trh. Bezpecnostni profil kyseliny gadoterové nevykazoval u déti, ve srovnani
s dospélymi, zadnou specificitu. VétSina reakci jsou gastrointestindlni pfiznaky nebo znamky
hypersenzitivity.
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HI4Seni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokraovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptipravek Clariscan je mozné odstranit hemodialyzou. Neexistuje vSak zadny dikaz, ze je
hemodialyza vhodna k prevenci nefrogenni systémové fibrozy (NSF).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: paramagnetické kontrastni latky
ATC kod: VO8CAO2 (kyselina gadoterova)

Tento piipravek nema zadnou specifickou farmakodynamickou aktivitu.

Kyselina gadoterova je paramagneticka latka urend pro zobrazeni magnetickou rezonanci (MR).
Utinek zvyseni kontrastu je zprostiedkovan kyselinou gadoterovou, ktera je iontovym gadoliniovym
komplexem sloZenym z oxidu gadolinia a 1,4,7,10 tetraazacyklododekan-N,N’,N*’,N’"’-tetraoctové
kyseliny (DOTA) a pfitomna jako sil megluminu.

Paramagneticky ucinek (relaxivita) je urcen z vlivu na spin-miiZzkovou relaxacni dobu (T1) okolo 3.4
mmol.1.s! a na spin-spinovou relaxa¢ni dobu (T2) okolo 4,27 mmol'.Ls™.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Po intravendzni injekci je piipravek Clariscan distribuovan v extracelularnich tekutinach téla.
Distribucni objem byl pfiblizn¢ 18 litri, coZ je pfiblizn€ rovno objemu extracelularni tekutiny.
Kyselina gadoterova se nevaze na proteiny, jako je sérovy albumin. Kyselina gadoterova je slabé
vylu¢ovana do mléka a pomalu ptestupuje skrz placentarni bariéru.

Biotransformace
Nebyly zaznamenany zadné metabolity.

Eliminace

Kyselina gadoterova je v nezménéné forme rychle eliminovana (89 % za 6 hodin, 95 % za 24 hodin)
ledvinami prostiednictvim glomerularni filtrace. Vylu€ovani stolici je zanedbatelné. Eliminacni
polocas je roven pfiblizné€ Grovni 1,6 hodiny v pfipadé€ pacientil s normalni funkci ledvin.

Zvlastni pfiznaky u pacientu s poruchou funkce ledvin
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U pacientd s poruchou funkce ledvin byl elimina¢ni polocas pro clearance kreatininu mezi 30 a 60
ml/min zvySen na Groven piiblizn€ 5 hodin a pro clearance kreatininu mezi 10 a 30 ml/min na Groven
pfiblizné 14 hodin.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje neodhalily na zdklad¢ konvenc¢nich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity
po opakované davce, genotoxicity nebo reprodukéni toxicity pro lidi zadné zvlastni riziko.

Studie na zvifatech ukézaly zanedbatelné vylu€ovani (méné nez 1 % z davky) kyseliny gadoterové
do matetského mléka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Meglumin
Tetraxetan (DOTA)
Voda pro injekci

6.2  Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy piipravek misen s jinymi
l1é¢ivymi piipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti

3 roky

Lahve

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouZitim byla prokazéna po dobu 48 hodin pfi teploté
30 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzitg,
doby a podminky uchovavani po otevieni ped pouZitim jsou v odpovédnosti uZivatele a obvykle by
nemély byt delsi neZ 24 hodin pifi 2-8 °C, pokud otevieni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Lahvicky/lahve: Tento 1écivy ptipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani.
Piedplnéné injekeni stiikacky: Chrarite pfed mrazem.

6.5  Druh obalu a obsah baleni
Ptipravek Clariscan je plnén do téchto obalu:

Injek¢ni lahvicky

Sklenéné lahvicky (tfida I, bezbarvé) o objemu 10 ml (plnéné po 5 ml nebo 10 ml) a 20 ml (plnéné
po 15 ml nebo 20 ml), uzaviené halobutylovou pryzovou zatkou zatavenou hlinikovymi uzavéry
s barevnym plastovym krytem. Baleno ve vnéjsi krabi¢ce po 1 a 10 jednotkach.
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Piedplnéné injekeni stifkacky

Polymerova stiikacka: Polycykloolefinova stfikacka Crystal Clear Polymer (CCP) o objemu 20 ml
(pInéna po 10 ml, 15 ml a 20 ml), Stitek opatfeny stupnici délenou po ml, s vickem a halobutylovym
pistovym uzavérem piipojenym k tahlu pistu. Baleno ve vnéjsi krabicce po 1 a 10 jednotkach.

Lahve

Sklenéné lahve (tfida I, bezbarvé) o objemu 50 ml (pInéné po 50 ml) a 100 ml (plnéné po 100 ml),
uzaviené halobutylovou pryzovou zatkou zatavenou hlinikovymi uzavéry s barevnym plastovym
krytem. Baleno ve vnéjsi krabic¢ce po 1 a 10 jednotkéch.

Polypropylenové lahve o objemu 50 ml (plnéné po 50 ml) a 100 ml (pIlnéné po 100 ml), uzaviené
halobutylovou pryzovou zatkou upevnénou plastovym Sroubovacim uzévérem, hornim plastovym
uzavérem a krouzkem garantujicim neporusSenost obalu. Baleno ve vnéjsi krabicce po 1 a 10
jednotkach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pro jednorazové pouziti.
Injekéni roztok ma byt pred pouzitim vizudlné zkontrolovan. Maji byt pouzity pouze Ciré roztoky bez
viditelnych ¢astic.

Injekcni lahvicky a lahve

Piipravte injekéni stiikaCku s jehlou. U injekénich lahvicek odstrante plastovy disk. U
polypropylenovych lahvi odstraiite plastovy Sroubovaci uzavér nebo horni plastovy uzavér. Po
ocisténi zatky tamponem napusténym alkoholem propichnéte zatku jehlou. Natdhnéte mnozstvi
pripravku pozadované pro vySetieni a intravendzn¢ aplikujte.

Predplnéné injekcni strikacky

Intraven6zné aplikujte mnozstvi ptipravku pozadované pro vySetieni.

Zbyvajici mnozstvi kontrastni latky v injekéni lahvic¢ce/lahvi, pfivodnim vedeni a vSechny
jednorazové slozky v injektoru musi byt po vySetfeni zlikvidovany.

Aby byl mozny ptesny zaznam pouZzité kontrastni latky s obsahem gadolinia, ma byt odnimatelny
Stitek na stiikacce/injekéni lahvic¢ee/lahvi umoziujici sledovani podané kontrastni latky nalepen do
zaznamu pacienta. M4 byt také zaznamenana pouzita davka. Pokud jsou pouZivany elektronické
zaznamy pacienta, ma byt do téchto zdznami zanesen ndzev piipravku, ¢islo SarZe a pouzita davka.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
GE Healthcare AS
Nycoveien 1

0485 Oslo
Norsko
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8.  REGISTRACNI CiSLO(A)
Injekéni roztok: 48/304/17-C
Injekeni roztok v predplnéné injekeni stitkacce:  48/305/17-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22.11.2017
Datum posledniho prodlouzeni registrace:  18. 1. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

9.7.2025
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