Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Clariscan 0,5 mmol/ml otopina za injekciju
Clariscan 0,5 mmol/ml otopina za injekciju u napunjenoj Strecaljki

gadoteratna kiselina

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, radiologu ili ljekarniku.

e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, radiologa ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Clariscan i za $to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primati Clariscan
3. Kako c¢ete primiti Clariscan

4. Moguce nuspojave

5. Kako cuvati Clariscan

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Clariscan i za $to se koristi

Sto je Clariscan
Clariscan sadrzi djelatnu tvar gadoteratnu kiselinu. Pripada skupini lijekova koji se nazivaju “kontrastna
sredstva”, a koriste se za pretragu magnetskom rezonancijom (MR).

Za §to se Clariscan koristi
Clariscan se koristi za pojac¢anje kontrasta prikaza dobivenih putem MR pretrage.

U odraslih i u djece i adolescenata od 0-18 godina starosti:
- oslikavanje MR-om sredisnjeg zivéanog sustava ukljucujuci defekte (lezije) mozga, kraljeznice i
okolnih tkiva

U odraslih i u djece i adolescenata od 6 mjeseci do 18 godina starosti:
- oslikavanje MR-om cijelog tijela ukljucujucéi defekte (lezije)

Samo u odraslih:
- MR angiografija ukljucujuci defekte (lezije) ili suzenja (stenoze) arterija, osim koronarnih arterija.

Ovaj lijek se koristi samo u dijagnosticke svrhe.

Kako Clariscan djeluje

Clariscan olaksava gledanje prikaza slike na MR skeneru. Djeluje tako da pojacava kontrast izmedu
dijela tijela koji se pregledava i ostatka tijela. To omogucava lije¢niku ili radiologu da bolje vidi
razli¢ite dijelove tijela.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Clariscan

Nemojte primati Clariscan:
e ako ste alergi¢ni na gadoteratnu Kiselinu ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
e ako ste alergi¢ni na lijekove koji sadrZze gadolinij ili druga kontrastna sredstva koja se koriste za
oslikavanje MR-om.

Upozorenja i mjere opreza
Potrebno je ukloniti sve metalne predmete prije pretrage magnetskom rezonancijom.

Obratite se svom lijec¢niku ili radiologu prije nego primite Clariscan ako:

e ste ve¢ imali alergijsku reakciju na kontrastno sredstvo tijekom pretrage.

e imate astmu.

e imate alergije u anamnezi — poput alergije na morske plodove, peludne groznice, koprivnjace
(jaki svrbez).
se lijecite beta blokatorima (lijek za poremecaje u radu srca i krvnog tlaka, poput metoprolola)
imate o$tecenu funkciju bubrega.
ste imali napadaje (napadaji ili konvulzije) ili se lijecite od epilepsije.
imate ozbiljnih problema sa srcem.
imate bolest koja pogada Vase srce ili krvne Zile.
imate ugraden elektrostimulator srca ili spojnicu na bazi zeljeza (feromagnetnu), implantat ili
inzulinsku pumpu ili ukoliko se sumnja da se u tijelu nalaze strana metalna tijela, posebice u
oku. Ovo su stanja u kojima MR pretraga nije prikladna.

Obavijestite svog lije¢nika ili radiologa ako se bilo $to od gore navedenog odnosi na Vas prije nego
primite Clariscan.

Rizik od ozbiljnih nuspojava
Kao i s drugim MR kontrastnim sredstvima, postoji rizik od nuspojava. Nuspojave su obi¢no blage i
prolazne, ali se ne mogu predvidjeti. Medutim, postoji rizik da ugroze Vas zivot:

e moguce 0zbiljne nuspojave se mogu pojaviti odmah ili unutar 1 sata nakon primjene lijeka

e nuspojave se mogu pojaviti do 7 dana nakon primjene lijeka. Veca je vjerojatnost da ¢e se
nuspojave pojaviti ako ste ve¢ ranije imali reakciju na MR kontrastna sredstva (vidjeti dio 4
“Moguce nuspojave”)

o Obavijestite svog lije¢nika ili radiologa prije nego primite Clariscan ako ste ikada imali reakciju
u proSlosti. Vas lije¢nik ili radiolog ¢e Vam dati Clariscan samo ako korist nadilazi rizik. Ako
Vam je dan Clariscan, Vas lije¢nik ili radiolog ¢e Vas pazljivo motriti.

Ispitivanja i pretrage
Vas lijecnik ili radiolog moze odluciti da Vam napravi krvne pretrage prije primjene Clariscana,
posebno ako ste stariji od 65 godina. To je potrebno kako bi se provjerila funkcija Vasih bubrega.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena za angiografiju u djece mlade od 18 godina.
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Novorodencad i dojencad
Vas lijecnik ili radiolog ¢e pazljivo razmotriti da li Vasa beba smije primiti Clariscan. To je stoga jer su
bubrezi nedovoljno razvijeni u novorodencadi do 4 tjedna starosti i dojencadi do 1 godine Zivota.

Ne preporucuje se primjena za magnetsku rezonanciju cijelog tijela u djece mlade od 6 mjeseci.

Drugi lijekovi i Clariscan

Obavijestite svog lijecnika ili radiologa ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Posebice obavijestite svog lijecnika, radiologa ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli lijekove
koji se koriste kod poremecaja rada srca ili krvnog tlaka, kao §to su betablokatori, vazoaktivne tvari
(tvari s u¢inkom na krvne Zile), inhibitore angiotenzin konvertiraju¢eg enzima, antagoniste angiotenzin
Il receptora.

Clariscan s hranom i pi¢em
Muc¢nina i povracanje su poznate mogucée nuspojave kod primjene MR Kkontrastnih sredstava. Bolesnik
se stoga treba suzdrzavati od jela 2 sata prije pretrage.

Trudnoda i dojenje

Trudnoéa

Gadoteratna kiselina moze pro¢i kroz posteljicu. Nije poznato utjece li na dijete. Ako ste trudni, mislite
da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku ili radiologu. To je stoga jer
se Clariscan ne smije primjenjivati tijekom trudnoé¢e osim ako lijeénik ne odlu¢i da je to zaista
neophodno.

Dojenje

Obavijestite svog lije¢nika ili radiologa ukoliko dojite ili planirate poceti dojiti. Vas lije¢nik ili radiolog
¢e s Vama porazgovarati i odluciti da li da nastavite s dojenjem. Mozda ¢ete trebati prekinuti dojenje na
24 sata nakon primjene Clariscana.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nema dostupnih podataka o u€inku Clariscana na sposobnost upravljanja vozilima. Medutim, morate
uzeti u obzir da se mogu pojaviti omaglica (simptom niskog krvnog tlaka) i muc¢nina tijekom
upravljanja vozilom ili rada sa strojevima. Ako se ne osjecate dobro nakon pretrage, nemojte upravljati
vozilima ili raditi sa strojevima.

3. Kako éete primiti Clariscan

Kako se Clariscan primjenjuje

Clariscan ¢ete primiti injekcijom u venu.

Lijek ¢ete primiti u bolnici, klinici ili privatnoj ordinaciji.

Medicinsko osoblje je upoznato s mjerama opreza koje treba poduzeti.
Takoder je upoznato s mogu¢im komplikacijama koje se mogu pojaviti.

Tijekom pregleda, nadgledat ¢e Vas Vas lijecnik ili radiolog.
e Igla ¢e ostati u Vasoj veni.

e To ¢e omoguciti lije¢niku ili radiologu hitnu primjenu lijeka ako je potrebno.

Ako dobijete alergijsku reakciju, lije¢nik ili radiolog ¢e Vam prestati davati Clariscan.
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Koliko lijeka ¢ete primiti
Vas lije¢nik ili radiolog ¢e odluciti koliko Clariscana morate primiti i nadgledat ¢e injiciranje.

Bolesnici s problemima jetre ili bubrega
Ne preporucuje se primjena Clariscana kod bolesnika s teSkim oSte¢enjem bubrezne funkcije te kod
bolesnika koji su nedavno bili podvrgnuti ili ¢e uskoro biti podvrgnuti transplantaciji jetre.

Medutim, ako lije¢nik ili radiolog odlu¢i da Vam primijeni Clariscan:
e mora Vam se primijeniti samo jedna doza Clariscana tijekom MR pretrage i
e drugu injekciju mozete primiti u razmaku od najmanje 7 dana.

Novorodencad, dojencad, djeca i adolescenti
Clariscan se ovim bolesnicima smije primijeniti samo nakon pazljive procjene od strane lije¢nika ili
radiologa. Medutim, ukoliko lije¢nik ili radiolog odlu¢i primijeniti Vasem djetetu Clariscan:

e mora im se primijeniti samo jedna doza Clariscana tijekom MR pretrage i

e drugu injekciju mogu primiti u razmaku od najmanje 7 dana.

Ne preporucuje se primjena za magnetsku rezonanciju cijelog tijela u djece mlade od 6 mjeseci.
Ne preporucuje se primjena za angiografiju kod djece mlade od 18 godina.

Stariji bolesnici

Nije potrebna prilagodba doze ukoliko ste stariji od 65 godina. Medutim, postoji moguénost da Vas
prije primjene Clariscana Vas lijeCnik uputi na laboratorijske pretrage krvi kojima ¢e se provjeriti
funkcija Vasih bubrega.

Ako primite vi§e Clariscana nego $to ste trebali

Nije vjerojatno da ¢ete primiti previse lijeka. To je zato $to Cete Clariscan primiti u medicinskoj
ustanovi od strane stru¢ne o0sobe.

Ako dode do predoziranja, Clariscan moze biti uklonjen iz Vaseg tijela postupkom ¢iséenja krvi
(“hemodijaliza™).

Dodatne informacije o primjeni i rukovanju s lijekom za zdravstvene radnike su navedene na kraju ove
upute.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili radiologu.

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nakon primjene, biti ¢ete zadrzani na promatranju najmanje 30 minuta.

Vecina nuspojava se pojavi odmah ili ponekad s odgodom. Neki ucinci se mogu pojaviti do nekoliko

dana nakon primjene Clariscan injekcije.

Postoji mali rizik (rijetko) da dobijete alergijsku reakciju na Clariscan. Takve reakcije mogu biti
ozbiljne i rezultirati “sokom? (vrsta alergijske reakcije koja moZe ugroziti Vas Zivot).

Sljede¢i simptomi mogu biti prvi znakovi Soka. Odmah obavijestite lijecnika, radiologa ili zdravstvenog
radnika ako VVam se javi bilo koji od njih:
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oticanje lica, usta ili grla koje moze uzrokovati poteSskoce u gutanju ili disanju
oticanje ruku ili stopala
osamucenost (snizen krvni tlak)
poteskoce s disanjem

piskutavo disanje

kasljanje

svrbez

curenje nosa

kihanje

iritacija o€iju

koprivnjaca

kozni osip

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

preosjetljivost

glavobolje

neobican okus u ustima

omaglica

izrazita pospanost

osjecaj trnaca, vruc¢ine, hladnoce i/ili boli

niski ili visoki krvni tlak

mucnina

bol u trbuhu

osip

osjecaj topline, osjecaj hladnoce

opca slabost

nelagoda na mjestu primjene injekcije, reakcija na mjestu primjene injekcije, hladno¢a na
mjestu primjene injekcije, oticanje na mjestu primjene injekcije, izlazak lijeka iz krvnih zila $to
moze dovesti do upale (crvenilo i lokalizirana bol)

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

tjieskoba, nesvjestica (omaglica i osjecaj skorog gubitka svijesti)
oticanje o¢nih kapaka

osjecaj lupanja srca

kihanje

povracanje

proljev

prekomjerno izluc¢ivanje sline

koprivnjaca, svrbez, znojenje

bol u prsima, zimica

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

reakcije nalik na anafilakticke ili anafilaktoidne

uznemirenost

koma, napadaji, sinkopa (kratkotrajni gubitak svijesti), poremecaj mirisa (percepcija ¢esto
neugodnih mirisa), nevoljno drhtanje

upala o¢ne spojnice, crvenilo oka, zamagljen vid, poveéano lucenje suza
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e srcani zastoj, ubrzani ili usporeni otkucaji srca, nepravilni otkucaji srca, prosirenje krvnih zila,
bljedoca

e prestanak disanja, pluéni edem, potesSkoce s disanjem, piskanje, zacepljen nos, kasalj, suho grlo,
suzenje disnih puteva uz osjeéaj guSenja, respiratorni spazmi, oticanje grla

e ekcem, crvenilo koze, oticanje usana te usne Supljine

e grcenje misica, slabost misi¢a, bol u ledima

e malaksalost, nelagoda u prsima, vruéica, oticanje lica, izlazak lijeka izvan krvne Zile §to moze
dovesti do odumiranja tkiva na mjestu primjene injekcije, upala vene

e smanjenje razine kisika u krvi

Prijavljeni su sluéajevi nefrogene sistemske fibroze (koja uzrokuje otvrdnuée koze i moze takoder
utjecati na meka tkiva i unutarnje organe), od kojih se vecina javila u bolesnika koji su primali
gadoteratnu kiselinu zajedno s drugim kontrastnim sredstvima koja sadrze gadolinij. Ako tijekom
nekoliko tjedana nakon snimanja magnetskom rezonancijom primijetite promjene u boji i/ili debljini
koze na bilo kojem dijelu tijela, javite se radiologu koji je provodio pretragu.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili radiologa.

To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u
Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Clariscan

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Bodice/boce ne zahtijevaju posebne uvjete ¢uvanja.

Napunjene Strcaljke se ne smiju zamrzavati.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bo¢ici ili boci ili
napunjenoj Strcaljki i na vanjskom pakiranju, iza oznake ,,EXP.

Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Kemijska i fizicka stabilnost u primjeni je dokazana za 48 sati na temperaturi od 30 °C. S
mikrobioloskog stajali$ta, lijek treba upotrijebiti odmah. Ako se ne koristi odmah, vrijeme ¢uvanja u
primjeni i uvjeti cuvanja do primjene su odgovornost korisnika i normalno ne bi trebali biti dulji od 24
sata na temperaturi od 2 do 8° C, osim ako lijek nije otvoren u kontroliranim i validiranim asepti¢kim
uvjetima.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Clariscan sadrzi
+ Djelatna tvar je gadoteratna kiselina. Jedan ml otopine za injekciju sadrzi 279,32 mg gadoteratne
kiseline (u obliku gadoterat meglumina), sto odgovara 0,5 mmol gadoteratne kiseline.

* Drugi sastojci su meglumin, tetraksetan (DOTA) i voda za injekcije.

Kako Clariscan izgleda i sadrzaj pakiranja
Clariscan je bistra, bezbojna do svijetlozuta otopina za intravensku injekciju.

Clariscan je dostupan u sljede¢im spremnicima:
Staklene bocice (tip 1, bezbojne) napunjene do 5, 10, 15 i 20 ml.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Polimerne napunjene Strcaljke napunjene do 10, 15i 20 ml.
Staklene boce (tip 1, bezbojne) i polipropilenske boce napunjene do 50 i 100 ml.
Svi spremnici su pakirani u kutije od 1 i 10.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
GE Healthcare AS

Nycoveien 1-2

P.O. Box 4220 Nydalen

NO-0401 Oslo

Norveska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Swixx Biopharma d.o.o.

Ulica Damira Tomljanovi¢a - Gavrana 15

10 000 Zagreb

Tel. +385 1 2078 500

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2024.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Doziranje
Odrasli

Oslikavanje MR-om mozga i kraljeZnice

Preporucena doza je 0,1 mmol/kg tjelesne tezine, tj. 0,2 ml/kg tjelesne tezine. U bolesnika s tumorom
mozga, dodatna doza od 0,2 mmol/kg tjelesne teZine, tj. 0,4 ml/kg tjelesne teZine, moze poboljsati
karakterizaciju tumora i olaksati donoSenje terapijske odluke.

Oslikavanje MR-om cijelog tijela (uklju¢ujuéi lezije jetre, bubrega, gusterace, zdjelice, pluca,
srca, dojki i miSicno-koStanog sustava)

Preporucena doza je 0,1 mmol/kg tjelesne tezine, tj. 0,2 ml/kg tjelesne tezine za postizanje primjerene
dijagnosticke koli¢ine kontrasta.

Za angiografiju: Preporucena doza za intravensku injekciju je 0,1 mmol/kg tjelesne teZine, tj. 0,2 ml/kg
tjelesne tezine za postizanje primjerene dijagnosticke koli¢ine kontrasta.

U iznimnim okolnostima (npr. neuspjeh u dobivanju zadovoljavaju¢ih snimaka ekstenzivnog
vaskularnog podrucja) primjena druge uzastopne injekcije od 0,1 mmol/kg tjelesne teZine, tj. 0,2 ml/kg
tjelesne tezine moze biti opravdana. Medutim, ako je primjena dvije uzastopne doze Clariscana
predvidena prije pocetka angiografije, primjena 0,05 mmol/kg tjelesne tezine (tj. 0,1 ml/kg tjelesne
tezine) za svaku dozu moze biti od koristi, ovisno o dostupnoj opremi za snimanje.

Posebne populacije

Osteéenje funkcije bubrega
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Doza za odrasle primjenjiva je za bolesnike s blagim do umjerenim o$te¢enjem bubrezne funkcije (GFR
> 30 ml/min/1,73m?).

Clariscan se smije primjenjivati kod bolesnika s teskim oste¢enjem bubrezne funkcije (GRF < 30
ml/min/1,73m?) i u bolesnika u razdoblju prije transplantacije jetre samo nakon pazljive procjene
omjera koristi i rizika i ako su dijagnosticki podaci neophodni i nisu dostupni putem nekontrastnog
oslikavanja MR-om. Ako je neophodna primjena Clariscana, doza ne smije biti ve¢a od 0,1 mmol/kg
tjelesne tezine. Ne smije se primijeniti vise od jedne doze tijekom jednog pregleda. Budu¢i da nisu
dostupni podaci o ponovljenoj primjeni Clariscana, vremenski razmak izmedu dvije injekcije Clariscana
mora biti najmanje 7 dana.

Stariji (u dobi od 65 godina i vise )
Prilagodba doze se ne smatra nuznom. Ipak, potreban je oprez kod starijih bolesnika.

Ostecenje funkcije jetre
Za ove bolesnike se koristi doza za odrasle. Preporucuje se oprez, posebno u razdoblju prije
transplantacije jetre (vidjeti gore oStecenje funkcije bubrega).

Pedijatrijska populacija (starosti od 0-18 godina)

Oslikavanje MR-om mozga i kraljeznice / oslikavanje MR-om cijelog tijela:

Preporucena i maksimalna doza Clariscana iznosi 0,1 mmol/kg tjelesne tezine. Ne smije se primijeniti
viSe od jedne doze tijekom jednog pregleda.

Ne preporucuje se primjena za magnetsku rezonanciju cijelog tijela u djece mlade od 6 mjeseci.

Obzirom na nedovoljno razvijenu bubreznu funkciju kod novorodencadi do 4 tjedna starosti i dojen¢adi
do 1 godine Zivota, Clariscan se kod tih bolesnika smije primijeniti samo nakon pazljive procjene, a
doza ne smije prijeci 0,1 mmol/kg tjelesne teZine. Ne smije se primijeniti viSe od jedne doze tijekom
jednog pregleda. Budu¢i da nisu dostupni podaci o ponovljenoj primjeni Clariscana, vremenski razmak
izmedu dvije injekcije Clariscana mora biti najmanje 7 dana.

Angiografija:
Ne preporucuje se primjena Clariscana za angiografiju u djece mlade od 18 godina zbog nedovoljno
podataka o djelotvornosti i sigurnosti primjene za ovu indikaciju.

Nacin primjene

Lijek se primjenjuje iskljucivo intravenskom injekcijom.

Brzina infuzije: 3-5 ml/min (veéa brzina infuzije do 120 ml/min, tj. 2 ml/sekundi, se moze koristiti za
angiografske postupke). Za upute o pripremi i zbrinjavanju, vidjeti dio Mjere opreza za primjenu i
rukovanje lijekom.

Pedijatrijska populacija (0-18 godina). Ovisno o koli¢ini Clariscana koja ¢e se primijeniti djetetu,
preporucuje se koristenje Clariscan bocica uz primjenu jednokratne Strcaljke volumena prilagodenog
potrebnoj koli¢ini, kako bi se preciznije odredio volumen za injiciranje.

Kod novorodencadi i dojencadi potrebna doza se mora primijeniti rucno.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ostecenje funkcije bubrega
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Prije primjene Clariscana, preporucuje Se u svih bolesnika provjeriti postojanje poremecaja
bubreZne funkcije odgovarajuéim laboratorijskim testovima.

Zabiljezeni su slucajevi nefrogene sistemske fibroze (NSF) povezane s primjenom nekih kontrastnih
sredstava na bazi gadolinija u bolesnika s akutnim ili kroni¢nim te§kim oSte¢enjem funkcije bubrega
(GFR<30 ml/min/1,73m?). Bolesnici koji ¢e biti podvrgnuti transplantaciji jetre izlozeni su posebnom
riziku s obzirom na visoku incidenciju akutnog zatajenja bubrega u toj skupini bolesnika. Budu¢i da
postoji moguénost razvoja NSF-a pri primjeni Clariscana, isti se smije primjenjivati u bolesnika s
teSkim o$tecenjem funkcije bubrega i u bolesnika u razdoblju prije transplantacije jetre Samo nakon
pazljive procjene rizika i koristi te ako su dijagnosticki podaci neophodni, a nisu dostupni pomoc¢u ne-
kontrastnog oslikavanja MR-om.

Buduc¢i da renalni klirens Clariscana moze biti Smanjen u starijih bolesnika, osobito je vazno utvrditi
postojanje poremecaja funkcije bubrega u bolesnika starijih od 65 godina.

Hemodijaliza ubrzo nakon primjene Clariscana mozZe biti korisna u njegovu uklanjanju iz tijela. Nema
dokaza koji podupiru uvodenje hemodijalize za prevenciju ili lije¢enje NFS-a u bolesnika koji nisu veé
podvrgnuti hemodijalizi.

Trudnoda i dojenje
Clariscan se ne smije primjenjivati tijekom trudnoc¢e osim ako klini¢ko stanje zene zahtijeva primjenu
gadoteratne kiseline.

Odluku o nastavku ili prekidu dojenja na period od 24 sata nakon primjene Clariscana donose lije¢nik
ili radiolog i majka koja doji dijete.

Mijere opreza za primjenu i rukovanje lijekom

Za jednokratnu primjenu.
Prije primjene otopinu za injekciju treba vizualno pregledati. Smiju se koristiti samo bistre otopine bez
vidljivih Cestica.

Bocice i boce: - Pripremite $trcaljku s iglom. Kod bodica, odstranite s boéice plasti¢ni poklopac. Kod
polipropilenskih boca, odstranite plasti¢ni zatvara¢ s navojem ili plasti¢ni poklopac. Nakon ¢is¢enja
¢epa s jastuci¢em vate umocene u alkohol, probusite ¢ep s iglom. Uvucite u $trcaljku potrebnu koli¢inu
lijeka potrebnu za pretragu i ubrizgajte ga intravenski.

Napunjene Strcaljke: Injicirajte intravenski koli¢inu lijeka potrebnu za pretragu.

Preostali lijek u bocici/boci, povezujuée linije i sve ostale komponente za jednokratnu primjenu se
moraju baciti nakon pretrage.

Naljepnice: Naljepnica se mora skinuti sa $trcaljke/bocice/boce i zalijepiti na karton bolesnika, kako bi
se adekvatno vodila evidencija o vrsti primijenjenih kontrastnih sredstava na bazi gadolinija. Takoder je
obavezno naznaciti i primijenjenu dozu. Ako se koristi elektroni¢ki medicinski karton bolesnika,
takoder se u isti mora unijeti naziv lijeka, broj serije i primijenjena doza.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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