Clariscan ® (gadoterinsyra) forkortad forskrivningsinformation
Las produktresumén innan forskrivning.

LAKEMEDLETS NAMN
Clariscan 0,5 mmol/ mlinjektionsvatska, l6sning
Clariscan 0,5 mmol/ mlinjektionsvatska, l6sning, forfylld spruta

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En mlinjektionsvatska innehaller 279,32 mg gadoterinsyra* (som megluminsalt)
motsvarande 0,5 mmol.

Tetraxetan (DOTA) 202,46 mg

Gadoliniumoxid 90,62 mg

* Gadoterinsyra: sammansattning av gadoliniumkomplex med 1,4,7,10-
tetraazacyklododekan-N,N’,N”’, N’”’ tetraattiksyra (tetraxetan (DOTA)).

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se www.fass.se

VERKSAMMA BESTANDSDELAR
gadoterinsyra. Gadoterinsyra har paramagnetiska egenskaper som okar
kontrastforstarkningen vid magnetisk resonanstomografi, MRT.

BEREDNINGSFORM OCH STYRKA
0,5 mmol/ mlinjektionsvatska, [6sning
0,5 mmol/ mlinjektionsvatska, l6sning, forfylld spruta

FARMAKOTERAPEUTISK GRUPP
Paramagnetiskt kontrastmedel, ATC-kod: VO8CAO02 (gadoterinsyra)

INDIKATIONER

Endast avsett for diagnostik.

Clariscan ska endast anvandas nar diagnostisk information dr nddvandig och inte kan fas
med icke kontrastforstarkt resonanstomografi (MRT).

Clariscan ar ett kontrastmedel indicerat for forstarkning av kontrasten i bilderna vid MRT-
undersokningar for battre visualisering/avgransning.

Vuxna och pediatrisk population (0-18 ar):
- defekter (skador) i hjarnan, ryggraden och omkringliggande vavnad.
- helkropps MRT (se produktresumé avsnitt 4.2)

Anvandning vid helkropps MRT rekommenderas inte till barn under 6 manader.

Enbart hos vuxna patienter:
- defekter eller stenoser, forutom koronarartarer (MR angiografi)

DOSERING OCH ADMINISTRERINGSATT
Dosering: Den lagsta dosen som ger tillracklig forstarkning for diagnostiska syften ska
anvandas. Ovrig information om dosering: se www.fass.se

Administreringssatt: Produkten ar endast avsedd for intravends administrering,.
For ytterligare information se produktresumé, www.fass.se


http://www.fass.se/
http://www.fass.se/
http://www.fass.se/

KONTRAINDIKATIONER
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne.

VARNINGSFORESKRIFTER OCH BEGRANSNINGAR

Gadoterinsyra far ej anvéandas intratekalt. Allvarliga fall, livshotande fall och dodsfall,
framst med neurologiska reaktioner (t.ex. koma, encefalopati, krampanfall) har
rapporterats i samband med intratekal anvandning. Var noga med att strikt halla
intravends injektion. Extravasering kan resultera i lokala intoleransreaktioner, vilka kraver
sedvanlig lokal behandling.

Adekvat utrustning bor vara latt tillganglig for att klara eventuella komplikationer av
undersokningen, liksom for akut behandling av allvarliga reaktioner pa kontrastmedlet

(t ex 6verkanslighet, kramper).

Sedvanliga forsiktighetsatgirder for MRT bor vidtas, som att utesluta patienter med
pacemaker, ferromagnetiska karlklammor, infusionspumpar, nervstimulatorer,
kockleaimplantat eller med misstanke om intrakorporala metalliska frammande kroppar,
sarskilt i ogonen.

Overkinslighet

- Liksom med andra gadoliniuminnehallande kontrastmedel kan 6verkanslighets-
reaktioner forekomma, dven livshotande (se produktresumé avsnitt 4.8
www.fass.se). Overkanslighetsreaktionerna kan antingen vara allergiska (beskrivs
som anafylaktiska reaktioner nar de ar allvarliga) eller icke-allergiska. De kan
upptrada antingen omedelbart (inom mindre d@n 60 minuter) eller vara fordrojda
(upp till 7 dagar). Anafylaktiska reaktioner upptrader omedelbart och kan vara
fatala. De ar oberoende av dosen, kan upptrada redan efter forsta dosen av
produkten och ar ofta oférutsagbara.

For ytterligare information om 6verkanslighet, se produktresumé avsnitt 4.8 www.fass.se

- Injektion av gadoterinsyra kan forvarra symtomen pa befintlig astma. Hos
patienter med astma som inte kontrolleras med behandling, maste beslutet att
anvanda gadoterinsyra fattas efter noggrann utvardering av nytta-
riskforhallandet.

- Undersokningen maste 6vervakas av lakare. Om dverkéanslighetsreaktioner
upptrader skall administrering av kontrastmedlet omedelbart avbrytas och, vid
behov, specifik behandling sattas in. Det maste darfor finnas en vends infart under
hela undersékningen. For att mojliggéra omedelbara akuta motatgarder skall
lampliga lakemedel (t.ex. adrenalin och antihistaminer), endotrakealtub och
respirator finnas till hands.

Nedsatt njurfunktion

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

Rapporter om nefrogen systemisk fibros (NSF) har férekommit i samband med
anvandning av vissa gadoliniuminnehallande kontrastmedel hos patienter med akut eller
kronisk gravt nedsatt njurfunktion (GFR <30 ml/min/1,73m?). Patienter som genomgar
levertransplantation l6per sarskilt hog risk, eftersom incidensen av akut njursvikt ar hog i
denna grupp. Till patienter med gravt nedsatt njurfunktion och till patienter i den
perioperativa fasen av en levertransplantation bor Clariscan endast anvandas efter
noggrann vardering av risk/nytta och om den diagnostiska informationen ar nédvandig
och inte kan fas med icke-kontrastforstarkt MRT eftersom det finns risk att NSF kan uppsta
med Clariscan.

Pediatrisk population
Nyfddda och spddbarn



http://www.fass.se/

Pa grund av omogen njurfunktion hos nyfédda upp till 4 veckors alder och spadbarn upp
till 1 ars alder, ska Clariscan endast anvandas till dessa patienter efter noggrant
Overvagande.

Till nyfodda och spadbarn ska erforderlig dos ges for hand.

CNS-sjukdomar

Liksom med andra gadoliniuminnehdllande kontrastmedel kravs sarskild forsiktighet med
patienter med lag kramptroskel. Vidtag forsiktighetsmatt, t.ex. noggrann évervakning. All
utrustning och alla lakemedel som kan kravas for att motverka de kramper som eventuellt
kan upptrada maste finnas till hands i forvag.

Hjart-karlsjukdom

Hos patienter med allvarlig kardiovaskular sjukdom bor Clariscan endast ges efter
noggrann beddmning om nyttan med undersokningen, eftersom endast begransade data
finns tillgangliga.

Foérberedelse av patienten

[llamdende och krakningar ar kdinda mojliga biverkningar vid anvandning av MR-
kontrastmedel. Patienten bor darfor avsta fran att dta under 2 timmar fore
undersokningen.

For ytterligare information se produktresumé, www.fass.se

INTERAKTIONER
For information se produktresumé, www.fass.se

GRAVIDITET OCH AMNING

Clariscan skall anvandas under graviditet endast da tillstandet innebdr att det ar absolut
nodvandigt att kvinnan anvander gadoterinsyra.

Om amning ska fortsatta eller avbrytas under en period av 24 timmar efter administrering
av Clariscan ska beslutas av lakaren och den ammande modern.

For ytterligare information se produktresumé, www.fass.se

BIVERKNINGAR
For information se produktresumé, www.fass.se

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
GE Healthcare AS, Oslo, Norge

LOKALT OMBUD
GE Healthcare AB, Box 90, 182 11 Danderyd
Customer service: telefon: 0200 89 54 73

mail: CustomerService.Sweden@gehealthcare.com
Vaxel telefon: 08 559 504 00

OVRIGT
Rx, EF.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Clariscan 0,5 mmol/mlinjektionsvatska, l6sning: 54433

Clariscan 0,5 mmol/mlinjektionsvatska, l6sning, forfylld spruta: 54434

For ytterligare information se www.fass.se

Datum revidering av text: 24 juni 2024. Datum for 6versyn av produktresumé 2024-06-14.
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