FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Clariscan

0,5 mmol/ml injektionsvatska, |6sning/injektionsvatska, l16sning, forfylld spruta
gadoterinsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Clariscan ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du ges Clariscan

3. Hur Clariscan ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Clariscan ska foérvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Clariscan ar och vad det anvands for

Vad ar Clariscan?
Clariscan innehaller den aktiva substansen gadoterinsyra. Det tillh6r en grupp av ldkemedel som kallas
"kontrastmedel” for magnetresonanstomografi (MRT).

Vad Clariscan anvands for
Clariscan anvands for att 6ka kontrasten i bilderna som erhalls under MRT-undersokningar.

Hos vuxna och barn och ungdomar (0-18 ar):
- MRT av det centrala nervsystemet inklusive defekter (skador) i hjarnan, ryggraden/ryggmargen och
omkringliggande vavnad.

Hos vuxna och barn och ungdomar (6 manader-18 ar):
- Helkropps MRT inklusive defekter (skador)

Hos enbart vuxna patienter:

- magnetresonansangiografi (MRA) inklusive defekter (skador) eller fortrangning av artarer (stenosis),
forutom i kransartarer.
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Detta Iakemedel anvands bara for att faststalla diagnos.

Hur Clariscan fungerar
Clariscan gor att bilderna fran en MRT scan blir enklare att tyda, genom att 6ka kontrasten mellan den
kroppsdel som undersoks och resten av kroppen. Detta gor att lakaren kan se olika delar av kroppen battre.

Gadoterinsyra som finns i Clariscan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan héalso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare frdgor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du ges Clariscan

Anvand inte Clariscan

® om du ar allergisk mot gadoterinsyra eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

® om du ar allergisk mot lakemedel som innehaller gadolinium eller ndgot annat kontrastmedel som
anvands for MRT.

Varningar och férsiktighet

Avlagsna alla metallféremal du har pa dig fore undersékningen.

Tala med din lakare eller radiolog innan du far Clariscan om:

du tidigare har fatt en dverkanslighetsreaktion mot ett kontrastmedel

du har astma

du har allergier - t.ex. skaldjursallergi, pollenallergi, nasselutslag (intensiv klada)

du behandlas med en betablockerare (Iakemedel for hjart- och blodtryckssjukdomar t.ex. metoprolol)
dina njurar inte fungerar normalt

du nyligen har genomgatt, eller férmodligen snart kommer att genomga en levertransplantation
du har haft kramper (anfall eller krampanfall) eller du behandlas for epilepsi.

du har allvarliga hjartproblem

du har nagon sjukdom som paverkar ditt hjarta eller dina blodkarl

du har en "pace-maker”, karlklammor som innehaller jarn (ferromagnetiska), ett implantat eller en
insulinpump eller frammande féremal av metall i/pa kroppen, speciellt i 6gat. | dessa fall &r inte
MRT-undersdékningar lampliga.

Om nagot av det som namns ovan galler dig, tala med din lakare innan du far Clariscan.

Risk for allvarliga biverkningar

Som med alla MRT-kontrastmedel, finns det en risk fér biverkningar. Biverkningarna ar vanligen mindre
allvarliga och 6vergdende men kan inte férutsagas. Det finns dock en risk att de kan dventyra ditt liv:

» eventuella allvarliga biverkningar kan intréffa omedelbart eller inom en timme efter att du har fatt
lakemedlet

* mindre allvarliga biverkningar kan férekomma upp till 7 dagar efter behandling. Biverkningar ar mer
troliga om du tidigare har fatt en dverkanslighetsreaktion pa ett MRT-kontrastmedel (se avsnitt 4
"Eventuella biverkningar")
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* tala om fér din [akare innan du ges Clariscan om du har haft en reaktion vid ett tidigare tillfélle. Din lakare
kommer bara att ge dig Clariscan om férdelarna Gvervager riskerna. Om du far Clariscan kommer du att
overvakas noggrant av din lakare.

Prover och undersékningar
Din ldkare kan besluta att ta ett blodprov innan du far Clariscan, sarskilt om du &r 6ver 65 ar gammal. Detta
ar for att kontrollera hur val dina njurar fungerar.

Barn och ungdomar

Anvandning foér angiografi rekommenderas inte till barn under 18 ar.

Nyfodda och spadbarn

Din ldkare kommer att noga 6vervaga om ditt barn kan ges Clariscan. Detta beror pa att njurarna ar
omogna hos nyfédda upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till 1 ars alder.

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

Andra lakemedel och Clariscan

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Informera sarskilt lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit [akemedel for hjart- och
blodtryckssjukdomar som t.ex. betablockerare, substanser som paverkar karlen, ACE-hammare (hdmmar
angiotensinkonverterande enzym), angiotensin ll-receptorantagonister.

Clariscan med mat och dryck

lllamaende och krakningar ar kanda majliga biverkningar vid anvandning av kontrastmedel vid MRT.
Patienten bor darfor avsta fran att ata senare an 2 timmar fére undersokningen.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga ldkare innan du
anvander detta lakemedel. Clariscan ska inte anvandas under graviditet savida inte Iakaren bedémmer att
det ar nédvandigt.

Amning

Om du ammar eller planerar att amma, radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel. Diskutera med
din Idkare om du ska fortsatta amma eller om du ska avbryta amningen under en period pa 24 timmar efter
det att du har fatt Clariscan.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns ingen information om effekterna av Clariscan pa férmagan att kéra bil. Ta hansyn till eventuella
biverkningar sasom yrsel (symtom pa lagt blodtryck) och illamaende vid bilkérning och anvandning av
maskiner. Om du kanner dig dalig efter undersdkningen, ska du inte kéra bil eller anvanda maskiner.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur Clariscan ges

Hur Clariscan anvands

Clariscan ges till dig via en intravends injektion.

Proceduren utférs pa ett sjukhus, en klinik eller en privatpraktik.

Personalen vet vilka forsiktighetsatgarder som maste vidtas vid undersdkningen.
De kanner ocksa till vilka mojliga komplikationer som kan uppsta.

Under undersékningen dvervakas du av en lakare.

® En nal Iamnas kvar i din ven.
® P3 det sattet kan lakaren injicera lampliga akutlakemedel vid behov.

Om du far en allergisk reaktion stoppas administreringen av Clariscan.

Hur mycket lakemedel kommer du att fa
Lakaren bestammer vilken dos du ska fa och Gvervakar injektionen.

Patienter med lever eller njurproblem
Anvandning av Clariscan rekommenderas inte till patienter med allvarliga njurproblem och patienter som
nyligen har genomgatt, eller snart férvantas genomga, en levertransplantation.

Om din lakare 4nda anser att du bor fa Clariscan:

® bor du endast fa en dos Clariscan, under en MRT undersdkning
® och du bér inte fa ndgon mer injektion pa minst 7 dagar.

Anvandning for nyfodda, spadbarn, barn och ungdomar

Clariscan bor endast ges till dessa patienter efter noga dévervagande av lakaren.
Om din lkare anser att ditt barn bor fa Clariscan:

¢ bor barnet endast fa en dos Clariscan, under en MRT undersokning

« och barnet bor inte fa ndgon mer injektion pa minst 7 dagar.

Anvandning av helkropps MRT rekommenderas inte till barn under 6 manader.
Anvandning for angiografi rekommenderas inte till barn under 18 ar.

Aldre

Det ar inte nédvandigt att anpassa dosen om du &r 65 ar eller aldre men du kommer fa ta ett blodprov for
att underséka hur bra dina njurar fungerar.
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Om du har fatt for stor mangd av Clariscan

Det ar mycket osannolikt att du skulle fa en dverdos eftersom du ges Clariscan i en medicinsk milj6 av en
utbildad person.

Om du verkligen skulle fa en 6verdos kan Clariscan avlagsnas fran kroppen med hemodialys (blodrening).
Det finns mer information om anvandning och hantering for sjukvardspersonal sist i denna bipacksedel.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
Efter att du fatt Iakemedlet, kommer du att hallas under uppsikt i minst en halvtimme. De flesta biverkning

ar uppkommer genast men ibland kan biverkningar vara fordréjda. Vissa effekter kan uppkomma upp till sju
dagar efter Clariscan-injektionen.

Det finns en liten risk for att du kan fa en allergisk reaktion mot Clariscan. Sadana reaktioner kan vara svara
och leda till chock (en typ av allergisk reaktion som kan vara livshotande).

Nedanstdende symtom kan vara de forsta tecknen pa chock. Informera omedelbart lakare eller
sjukvardspersonal om du kanner av nagot av dem:

. svullnad i ansikte, mun eller svalg som kan gora det svart att svélja eller andas
. svullnad i hander eller fotter

. svimningskansla (1agt blodtryck)
. andningssvarigheter

. visslande andning

. hosta

. klada

. rinnande nasa

. nysningar

. irriterade 6gon

. nasselutslag

. hudutslag

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

overkanslighet
huvudvark

ovanlig smak i munnen
yrsel

dasighet

stickande kansla, kansla av varme, kyla och/eller smarta
lagt eller hogt blodtryck
illamaende

magsmarta

utslag

kansla av varme eller kyla
orkesldshet
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obehag vid injektionsstallet, reaktion vid injektionsstallet, kéldkansla vid injektionsstallet, svullnad
vid injektionsstallet, spridning av produkten utanfér blodkarl som kan leda till inflammation (rodnad
och lokal smarta)

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

angest, svaghet (yrsel och kédnsla av att man haller pa att svimma)
svullna 6gonlock

hjartklappning

nysningar

krakningar

diarré

6kad salivavséndring

nasselutslag, kldda, svettning

bréstsmarta, frossa

Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

allergisk chock eller allergiliknande reaktioner

oro

koma, krampanfall, synkope (kortvarig férlust av medvetandet), luktstérning (man tycker sig kédnna
ofta obehagliga lukter), skakningar

bindhinnekatarr, réda égon, dimsyn, 6kad taravsondring

hjartstillestand, snabbare eller langsammare hjartslag, oregelbundna hjartslag, karlutvidgning,
blekhet

andningsstillestand, lungédem, andndd, pipande andning, tappt nasa, hosta, torrhet i svalget,
sammandragning i halsen med kvavningskansla, kramp i luftréren, svullnad i halsen

eksem, hudrodnad, svullnad i [@ppar och mun

muskelkramp, muskelsvaghet, ryggsmarta

sjukdomskansla, obehag i brastet, feber, svullnad i ansiktet, spridning av produkten utanfér blodkarl
vilket kan leda till vdvnadsddd vid injektionsstallet, inflammation i en ven

sankt syrehalt i blodet

Det har kommit rapporter om nefrogen systemisk fibros (som gér att huden fértjockas och hardnar och
aven kan paverka mjukdelar och inre organ), vilket oftast uppkom hos patienter som fick gadoterinsyra
tillsammans med andra kontrastmedel som innehdll gadolinium. Om du under veckorna efter
MRT-unders6kningen lagger marke till forandringar i fargen och/eller tjockleken pa din hud pa nagon del av
kroppen ska du informera |lakaren som utférde undersékningen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Clariscan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Injektionsflaskor/flaskor: Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Forfyllda sprutor: Far ej frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan, flaskan eller den forfylida injektionssprutan
och pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 48 timmar vid 30° C. Ur mikrobiologisk synpunkt bér produkten
anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar férvaringstider och férhallanden under
anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 - 8 ° C, savida inte
hantering skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar gadoterinsyra. En milliliter injektionsvatska innehaller 279,32 mg gadoterinsyra
(som megluminsalt), motsvarande 0,5 mmol gadoterinsyra.
- Ovriga innehallsdmnen ar meglumin, tetraxetan (DOTA) och vatten fér injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Clariscan ar en klar, farglds till svagt gul |6sning fér intravends injektion.

Clariscan finns tillganglig i féljande forpackningsstorlekar:

Injektionsflaskor av glas (typ 1, genomskinliga), fyllda med 5, 10, 15 och 20 ml.
Forfyllda sprutor fyllda med 10, 15 och 20 ml.

Glasflaskor (typ 1, genomskinliga) och plastflaskor, fyllda med 50 och 100 ml.

Alla férpackningstyper finns tillgangliga i en-pack eller i 10-pack.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2

P.O. Box 4220 Nydalen
NO-0401 OSLO

Norge

Lokal representant:
GE Healthcare AB
Box 90

182 11 Danderyd
Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-27
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Dosering
Vuxna

Kranial och spinal magnetisk resonanstomografi

Den rekommenderade dosen ar 0,1 mmol/kg kroppsvikt, motsvarande 0,2 ml/kg kroppsvikt. Hos patienter
med hjarntumaérer, kan en hégre dos om 0,2 mmol/kg kroppsvikt, dvs 0,4 ml/kg kroppsvikt, forbattra
tumorkarakterisering och underlatta terapeutisk beslutsfattande.

Helkroppsundersokningar med magnetisk resonanstomografi (inklusive skador i lever, njurar, bukspottkortel
, backen, lungor, hjarta, brést och muskuloskeletala systemet)

Den rekommenderade dosen ar 0,1 mmol/kg kroppsvikt, dvs 0,2 ml/kg kroppsvikt fér att ge diagnostiskt
tillracklig kontrast.

Vid angiografi: Den rekommenderade dosen for intravends injektion ar 0,1 mmol/kg kroppsvikt, dvs 0,2
mi/kg kroppsvikt, for att uppna diagnostiskt adekvat kontrast.

| undantagsfall (t.ex. da tillfredsstallande avbildning av ett omfattande vaskulart territorium misslyckats)
kan en andra injektion om 0,1 mmol/kg kroppsvikt, motsvarande 0,2 ml/kg kroppsvikt, vara motiverad. Om
anvandning av tva pa varandra féljande doser av Clariscan kan férvantas redan innan angiografin pabdrjats,
sa kan anvandning av 0,05 mmol/kg kroppsvikt, motsvarande 0,1 ml/kg kroppsvikt for varje dos, vara till
nytta beroende pa tillganglig utrustning for bildatergivning.

Sarskilda populationer
Nedsatt njurfunktion

Dosen for vuxna galler for patienter med mild till mattligt nedsatt njurfunktion (GFR = 30 ml/min/1,73m?).

Om Clariscan ska anvandas till patienter med gravt nedsatt njurfunktion (GFR <30 mI/min/1,73m2) och till
patienter i den perioperativa fasen av en levertransplantation ska detta endast goéras efter noggrann
utvardering av risk/nytta och om den diagnostiska informationen ar nédvandig och inte kan fas med
icke-kontrastforstarkt MRT. Om det ar nédvandigt att anvanda Clariscan ska dosen inte dverstiga 0,1
mmol/kg kroppsvikt.

Fler an en dos ska inte anvandas under en undersdkning. Eftersom information om upprepad administration
saknas, ska injektioner med Clariscan inte upprepas om inte intervallet mellan injektionerna ar minst 7
dagar.

Aldre (65 ar och &ldre)
Ingen dosjustering anses vara nddvandig. Forsiktighet ska iakttas hos aldre patienter.

Nedsatt leverfunktion
Normaldos for vuxna patienter ska anvandas. Forsiktighet rekommenderas, sarskilt i fallet med
perioperativa levertransplantation (se ovan nedsatt njurfunktion).

Pediatrisk population (0-18 ar)

For kranial och spinal magnetisk resonanstomografi/helkroppsundersékningar med magnetisk
resonanstomografi:

Den rekommenderade och maximala dosen av Clariscan ar 0,1 mmol/kg kroppsvikt. Fler an en dos ska inte
anvandas under en undersokning.

Anvandning vid helkroppsundersékningar med MRT rekommenderas inte till barn under 6 manaders alder.
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P& 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 évervagande och med en dos som inte
overstiger 0,1 mmol/kg kroppsvikt. Fler an en dos ska inte anvandas under en undersokning. Eftersom
information om upprepad administrering saknas, ska injektioner med Clariscan inte upprepas om inte
intervallet mellan injektionerna ar minst 7 dagar.

Angiografi:
Clariscan rekommenderas inte till angiografi for barn under 18 ar beroende pa otillrackliga data avseende
effekt och sakerhet vid denna indikation.

Administration

Produkten ar endast avsedd for intravends administrering.

Infusionshastighet: 3-5 ml/min (hdgre infusionshastigheter pa upp till 120 mi/min, dvs. 2 mi/sekund, kan
anvandas for angiografiska procedurer). For anvisningar for beredning och destruktion se avsnitt
Férsiktighetsmatt fér anvandning och hantering, nedan.

Pediatrisk population (0 - 18 ar)

Beroende pa mangden Clariscan som ska ges till ett barn ar det battre att anvanda Clariscan
injektionsflaskor med en engangsspruta. Valet av engangsspruta ska anpassas till den volym som ska ges
for att fa battre noggrannhet i den injicerade volymen.

Till nyfédda och spadbarn ska dosen som behdvs endast administreras for hand.

Speciella varningar och forsiktighet vid anvandning
Nedsatt njurfunktion

Fére administrering av Clariscan rekommenderas att alla patienter underséks med avseende pa nedsatt
njurfunktion med hjalp av laboratorieprover.

Det har kommit rapporter om nefrogen systemisk fibros (NSF) i samband med anvandningen av vissa
kontrastmedel som innehaller gadolinium hos patienter med akut eller kronisk gravt nedsatt njurfunktion (
GFR < 30 ml/min/1,73 m2). Patienter som genomgar levertransplantation ar sarskilt utsatta for risk eftersom
incidensen av akut njursvikt ar hég i denna grupp. Eftersom det finns en risk fér att NSF kan uppkomma i
samband med anvandning av Clariscan, bor medlet darfér inte anvandas till patienter med gravt nedsatt
njurfunktion och till patienter i den perioperativa levertransplantationsperioden férran man gjort en
noggrann nytta-riskbedémning och om den diagnostiska informationen ar nédvéandig och inte kan fas med
MRT utan kontrastférstarkning.

Eftersom njurclearance av Clariscan kan vara nedsatt hos aldre, ar det sarskilt viktigt att undersoka
patienter som ar 65 ar och aldre avseende nedsatt njurfunktion.

Hemodialys kort efter Clariscan-administrering kan vara anvandbar for att avlagsna Clariscan fran kroppen.
Det finns ingen evidens till stdd for insattning av hemodialys for prevention eller behandling av NSF hos
patienter som inte redan genomgar hemodialys.

Graviditet och amning

Clariscan skall anvéndas under graviditet endast da tillstandet innebar att det &r absolut nédvandigt att
kvinnan anvander gadoterinsyra.
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Om amning ska fortsatta eller avbrytas under en period av 24 timmar efter administrering av Clariscan ska
beslutas av ldkaren och den ammande modern.

Forsiktighetsmatt for anvandning och hantering

For engangsbruk.

Injektionsvatskan ska inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klara I6sningar fria fran synliga partiklar
ska anvandas.

Injektionsflaskor och flaskor: Gor i ordning en injektionsspruta med nal. Ta bort plastskivan fran
injektionsflaskan. For polypropen-flaskor, ta bort plastskruvlock eller 6vre plastlock. Rengér proppen med en
sudd fuktad med alkohol och punktera darefter proppen med injektionsnalen. Dra upp den mangd som
behdvs for undersdkningen och injicera den intravendést.

Férfyllda sprutor: Injicera intravendst den mangd som behovs fér undersékningen.

Overblivet kontrastmedel i injektionsflaska/flaska, anslutningsslang eller annan engangskomponent till
injektionssystemet maste kasseras efter avslutad undersokning.

Den avtagbara sparningsetiketten pa sprutorna/injektionsflaskorna/flaskorna ska fastas i patientjournalen
for att mojliggdra noggrann dokumentering av vilket gadoliniuminnehallande kontrastmedel som anvants.
Dosen som anvants ska ocksa dokumenteras. Om elektroniska patientjournaler anvands ska produktnamn,

batchnummer och dos registreras i patientjournalen.

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande lokala anvisningar.
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