Indlzegsseddel: Information til brugeren

Clariscan 0,5 mmol/ml, injektionsvaeske, oplosning
Clariscan 0,5 mmol/ml, injektionsvzeske, oplosning i fyldt injektionssprojte

Gadoterinsyre

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du bliver undersegt med dette lzegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger
- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du fér bivirkninger herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du far Clariscan

3. Sadan bliver du undersegt med Clariscan
4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
1. Virkning og anvendelse

Clariscan indeholder den aktive substans gadoterinsyre. Det tilharer gruppen af legemidler kaldet
kontrastmidler og anvendes til magnetisk resonans scanning (MR-scanning).

Til voksne og bern fra 0 til 18 &r benyttes Clariscan til:
- MR scanning af Central Nerve Systemet, herunder af defekter (laesioner) i hjernen, rygmarven, og
omgivende vav

Til voksne og bern fra 6 maneder til 18 ar benyttes Clariscan til:
- MR scanning af hele kroppen herunder defekter (leesioner).

Kun voksne:
- MR angiografi herunder defekter (laeesioner) eller forsnevring (stenose) i arterier, undtagen i
kranspulsérerne.

Dette leegemiddel er kun til diagnostisk brug, dvs. i forbindelse med undersegelser og ikke i
forbindelse med behandling.

Clariscan ger scanningsbillederne pad en MR-scanner tydeligere. Det sker ved at gere kontrasten
(forskellen) mellem den del af din krop der undersgges og resten af din krop sterre. Dette muligger at
leegen kan forskellige omrader af kroppen bedre.

2. Det skal du vide, for du fir Clariscan

Du mi ikke fi Clariscan

e  Huvis du er allergisk over for gadoterinsyre eller et af de evrige indholdsstoffer (angivet 1 afsnit
6).

e  Hvis du er allergisk over for legemidler som indeholder gadolinium eller andre kontrastmidler,

der bruges i forbindelse med MR-scanninger.
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Advarsler og forsigtighedsregler
Du skal fjerne alle metalgenstande, som du er ifort, for din MR-scanning

Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, inden du far Clariscan, hvis

e dutidligere er blevet darlig efter at have faet kontrastmidler i forbindelse med en undersegelse
du lider af astma

du lider af allergi - sdsom allergi overfor skaldyr, hefeber, naeldefeber (svar klge)

du er i behandling med betablokker (medicin for hjerte- og blodtrykslidelser, sasom Metoprolol)
dine nyrer ikke fungerer korrekt

du for nylig har gennemgaet eller snart skal have foretaget en levertransplantation

du har haft kramper eller er under behandling for epilepsi

e  du har alvorlige hjerteproblemer

e  du har en sygdom, der pavirker dit hjerte eller dine blodkar

e  du har pacemaker, en jernbaseret (ferromagnetisk) klips pa blodkar efter en operation, et implantat
eller en insulinpumpe eller ved mistanke om enhvert metallisk fremmedlegeme iser i gjet. Dette er
omstendigheder, hvor MR-scanning ikke er egnet

Tal med din lege eller sundhedspersonalet, hvis noget af ovenstdende galder for dig for fir
Clariscan.

Risiko for alvorlige bivirkninger

Ligesom alle MR-kontrastmidler er der en risiko for bivirkninger. Bivirkningerne er seedvanligvis

lette og midlertidige, men kan ikke forudsiges. De kan imidlertid ogsé blive livstruende:

o  mulige alvorlige bivirkninger kan indtreeffe med det samme eller inden for en time efter
medicinen er givet

e  bivirkninger kan indtreeffe i op til 7 dage efter indgivelsen. Risikoen for, at de indtraeffer, er
hgjere, hvis du tidligere har oplevet en reaktion efter indgivelse af et MR-kontrastmiddel (se
afsnit 4 “Bivirkninger”).

e  Fortel det til din laege for du far Clariscan, hvis du har oplevet sadanne reaktioner tidligere. Din
laege vil kun give dig Clariscan, hvis fordelene opvejer risiciene. Hvis du far Clariscan vil du blive
omhyggeligt overvaget af laegen.

Test og kontrol
Laegen kan beslutte at tage en blodpreve for at kontrollere dine nyrers funktion, for han/hun beslutter,
om Clariscan skal anvendes, isar hvis du er 65 ar eller &ldre.

Bern og unge
Brug i forbindelse med angiografi anbefales ikke til bern under 18 &r.

Nyfadte og spaedbern
Da nyrefunktionen er umoden hos nyfaedte i alderen op til 4 uger og spadbern op til 1 &r, vil Clariscan
kun blive anvendt hos disse patienter efter ngje overvejelse af leegen.

Brug i forbindelse med MR-scanning af hele kroppen anbefales ikke til barn under 6 méneder.

Brug af anden medicin sammen med Clariscan

Fortzael det altid til legen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nyligt.

Du skal isar fortzelle det til din leege, radiolog eller apotek, hvis du tager eller for nylig har taget
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medicin mod hjerte- og blodtryksforstyrrelser sdsom betablokkere, vasoaktive stoffer, angiotensin-
konverterende enzymhammere, angiotensin II-receptorantagonister.

Brug af Clariscan sammen med mad og drikke
Kvalme og opkastning kendes som mulige bivirkninger ved brug af MRI-kontrastmidler. Du ber
derfor undlade at spise i 2 timer for undersggelsen

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du far dette laegemiddel.

Graviditet

Gadoterinsyre kan passere moderkagen. Det vides ikke, om det pavirker barnet. Fortal det til laeegen,
hvis du er gravid eller tror, du er eller bliver gravid, da Clariscan ikke ber anvendes under graviditet,
medmindre det er tvingende nedvendigt.

Amning

Forteel det til laegen, hvis du ammer eller skal begynde med amning. Laegen vil drefte med dig,
hvorvidt du ber fortsatte amning eller afbryde amning i 24 timer, efter du har faet Clariscan.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der foreligger ingen data om virkningerne af Clariscan pa evnen til at kere bil. Hvis du feler dig utilpas
og oplever svimmelhed (symptomer pé lavt blodtryk) og kvalme efter undersggelsen, ber du ikke kere
bil eller betjene maskiner

3. Sadan bliver du undersegt med Clariscan

Du vil fé indsprejtet Clariscan i en blodére.

Dette vil ske pa et hospital, klinik eller privat praksis og personalet ved hvilke forholdsregler, der skal
treeffes for en sikker behandling. De kender ogsé de mulige komplikationer, der kan opsta.

I forbindelse med undersggelsen, vil du blive overvaget af din lege.
e  Enkanyle vil blive efterladt i din blodare.
e  Dette vil give leegen mulighed for at indsprejte medicin akut, hvis nedvendigt.

Huvis du fér en allergisk reaktion, vil leegen stoppe med at give dig Clariscan.
Lagen kan fortelle dig, hvilken dosis du far og vil fere tilsyn med indspregjtningen.

Dosis til patienter med lever- og nyreproblemer

Clariscan ber ikke anvendes til patienter med alvorlige nyreproblemer eller til patienter, som for nylig
har gennemgaet eller snart skal have foretaget en levertransplantation. Hvis anvendelse imidlertid er
nedvendig, ber du kun fa én dosis af Clariscan under en scanning, og du ber ikke fa foretaget endnu
en indsprejtning i mindst 7 dage efter.

Brug til bern og unge

Clariscan ma kun anvendes til disse patienter efter ngje overvejelse af laegen. Men hvis din leege beslutter
at give dit barn Clariscan, s mé barnet:

e  Kun fi én dosis Clariscan under en MR-scanning og

e  ikke fa foretaget endnu en indsprejtning i mindst 7 dage efter.

Bor ikke bruges til MR-scanninger af hele kroppen til bern under 6 méaneder.
Bor ikke bruges til angiografi til bern under 18 &r.

Aldre

Det er ikke nedvendigt at eendre dosis, hvis du er 65 ar eller &ldre, men maske skal du have foretaget
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en blodpreve for at kontrollere, om dine nyrer fungerer korrekt.

Hyvis du har faet for meget Clariscan
Det er meget usandsynligt, at du vil & for meget Clariscan, fordi du fér leegemidlet i et hospitalsmilje af
uddannet personale.

I et reelt tilfaelde af overdosering kan Clariscan fjernes fra kroppen ved at rense dit blod
("hamodialyse").

Yderligere oplysninger om legens eller sundhedspersonalets brug og handtering gives i slutningen af
denne indlaegsseddel.

Hvis du har yderligere spergsmal om brugen af denne medicin, sé sperg din laege.
4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Efter administration, vil du blive holdt under observation i mindst en halv time.
De fleste bivirkninger indtreeffer med det samme eller nogen gange forsinket. Visse bivirkninger kan
indtraeffe op til flere dage efter indsprgjtningen af Clariscan.

Der er en lille risiko (sjaelden) for at du far en allergisk reaktion af Clariscan. Sadanne reaktioner
kan veare alvorlige og resultere i ""chok" (tilfzlde af allergisk reaktion, der kan vere livstruende).

Folgende symptomer kan vare de forste tegn pa chok. Informér straks din laege, radiolog eller
sundhedspersonale, hvis du merker nogle af dem:

haevelse af ansigt, mund eller svaelg, som giver vanskeligheder med at synke eller trakke vejret
haevelse af hender eller fodder

uklarhed (hypotension)

vejrtraekningsbesveer

flgjtende vejrtrackning

hoste

klge

lobende neese

nysen

gjenirritation

Nealdefeber

udsleet

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 mennesker)

e hypersensitivitet

e hovedpine

e udsadvanlig smag i munden

e svimmelhed

e sgvnleshed

o folelsen af prikken, varme, kulde og/eller smerter
e lavt eller hojt blodtryk

e kvalme (folelsen af at vaere syg)

® mavesmerter

e udsleet

o fornemmelse af at vaere varm eller kold
e kraftesloshed og svaghed



e ubehag pa injektionsstedet, reaktioner pa injektionsstedet, fornemmelse af kulde pa
injektionsstedet, havelse af injektionsstedet, diffusion af produktet uden for blodkar, der kan fore
til beteendelse (redme og lokal smerte)

Sjeeldne bivirkninger (kan pévirke op til 1 ud af 1.000 mennesker)

angst, besvimelse (svimmelhed og felelsen af et forestdende tab af bevidsthed)
haevelse af gjenlig

hjertebanken

nysen

opkastning (at fele sig syg)

diarre

foreget spytsekretion

nzldefeber, klge, svedtendens

brystsmerter, kuldegysninger

Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 mennesker)

o anafylaktiske eller anafylaktisk-lignende reaktioner

e rastles uro
koma, kramper, synkope (kort tab af bevidstheden) lugteforstyrrelser (opfattelse af ubehagelige
lugte) tremor

e konjunctivitis, rede gjne, sleret syn, oget tdresekretion

e hjertestop, hurtig eller langsom hjerterytme, uregelmassig hjerterytme, vaskulaer dilatation,
bleghed

e respirationsstop, lungeadem, andedratsvanskeligheder, hveesende vejrtraekning, tilstoppet nase,
hoste, tor hals, halskonstriktion med folelsen af at blive kvalt, respiratoriske spasmer, haevelse af
halsen
eksem, redme 1 huden, haevelse af leeber og i munden

¢ muskelkramper, muskelsvaghed, rygsmerter
utilpashed, ubehag i brystet, feber, havelse af ansigt, diffusion af produktet uden for blodkar, der
kan fore til veevsded pa injektionsstedet, beteendelse i en vene

e fald af iltindhold i blodet

Der har varet rapporteret nefrogen systemisk fibrose (der fordrsager haerdning af huden og méske
ogsa pavirkning af bledt vaev og indre organer), heraf for de flestes vedkommende i patienter, der
modtog gadoterinsyre, sammen med andre gadoliniumholdige kontraststoffer. Hvis du i lebet af de
efterfolgende uger efter MR undersggelsen oplever @ndringer i farve og/eller tykkelse af huden pé
nogen del af din krop, skal du informere den radiolog, der foretog undersogelsen.

In retning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér
herunder.

Leagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

i

Opbevaring

e  Opbevar Clariscan utilgengeligt for bern.

e  Brug ikke Clariscan efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

e  Opbevar hztteglassene / flaskerne ved almindelig temperatur. Nedfrys ikke de fyldte

injektionssprajter.

Kemisk og fysisk stabilitet under brug er pavist 1 48 timer ved 30 °C. Produktet ber anvendes
straks ud fra et mikrobiologisk synspunkt. Hvis det ikke anvendes straks, er opbevaringstid og -
betingelser for anvendelse brugerens ansvar. Normalt ber produktet ikke opbevares leengere end 24
timer ved 2 til 8° C, med mindre dbning har fundet sted under kontrollerede og validerede
aseptiske forhold.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Clariscan 279,32 mg/ml, injektionsvzeske, oplesning indeholder:

e  Det aktive stof er gadoterinsyre. 1 ml injektionsvaske, oplesning indeholder 279,32 mg
gadoterinsyre (som meglumin salt) svarende til 0,5 mmol gadoterinsyre.

e  De gvrige indholdsstoffer er meglumin, tetraxetan (DOTA) og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser
Clariscan er en klar, farvelgs til svagt gul oplesning.

Pakningssterrelser

Clariscan er tilgengelig 1 felgende pakningssterrelser:

Hetteglas (Type I, farveles) af 5, 10, 15 og 20 ml

Fyldte injektionssprajter (Polymer) af 10, 15 og 20 ml.

Glasflasker (Type I, farveles) og polypropylenflasker af 50 og 100 ml.
Alle beholdere er pakket i en yderkarton med 1 og 10 enheder.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller:
GE Healthcare AS

Postboks 4220 Nydalen

0401 Oslo

Norge

Reprasentant for Danmark
GE Healthcare A/S

Park Allé 295
2605 Brendby

Denne indlzegsseddel blev senest 2endret november 2024.



Folgende oplysninger er tiltaenkt leeger og sundhedspersonale:

Dosering

Voksne

MRI af hjerne og rygmarv

Den anbefalede dosis er 0,1 mmol/kg legemsvagt svarende til 0,2 ml/kg legemsvagt. Hos patienter
med hjernesvulster, kan en ekstra dosis pa 0,2 mmol/kg legemsvagt svarende til 0,4 ml/kg legemsveegt
muligvis forbedre karakterisering af tumorer og gere den terapeutiske beslutningstagen nemmere.

MRI helkropsundersogelser (herunder laesioner i lever, nyrer, bugspytkirtel, baekken, lunger,
hjerte, bryst og bevageapparatet)

Den anbefalede dosis er 0,1 mmol/kg legemsvegt svarende til 0,2 ml/kg legemsveegt for at
tilvejebringe tilstreekkelig kontrast ved undersogelsen.

Angiografi: Den anbefalede dosis ved intravengs injektion er 0,1 mmol/kg legemsvaegt svarende til 0,2
ml/kg legemsvagt for at tilvejebringe tilstraekkelig kontrast ved undersegelsen.

Under ekseptionelle omstaendigheder (hvor det f.eks. ikke lykkedes at opna tilfredsstillende billeder af
et omfattende vaskulart omrade) kan det vare berettiget at administrere endnu en injektion pé 0,1
mmol/kg legemsvagt, svarende til 0,2 ml/kg legemsvegt. Hvis brug af 2 pd hinanden felgende doser af
Clariscan imidlertid er overvejet forud for udferelsen af angiografien, kan det vaere en fordel at anvende
0,05 mmol/kg legemsvegt, svarende til 0,1 ml/kg legemsveegt til hver dosering afhangig af
rengtenudstyret, der er til rddighed.

Serlige populationer

Nedsat nyrefunktion

Dosis til en voksen gelder for patienter med mild til moderat nedsat nyrefunktion (GFR > 30
ml/min/1,73 m?).

Clariscan ma kun anvendes til patienter med alvorlig nedsat nyrefunktion (GFR < 30 ml/min/1,73 m2)
og til patienter i den perioperative fase af en levertransplantation efter omhyggelig vurdering af
risici/fordele, og hvis informationen fra en sddan diagnostisk undersegelse er essentiel og ikke kan
tilvejebringes ved MR-undersegelser uden kontrast. Hvis anvendelse af Clariscan er nadvendigt, mé
dosis ikke overstige 0,1 mmol/kg legemsvagt. Der ma ikke anvendes mere end én dosis under en
scanning. P& grund af manglende information om gentagne doseringer mé injektioner med Clariscan
kun gentages med mindst 7 dages interval.

Aldre (65 ar og derover)
Det skennes, at dosisjustering ikke er nedvendig. Der skal udvises forsigtighed hos @ldre patienter.

Nedsat leverfunktion
Samme dosis som gaelder for voksne gaelder ogsa for disse patienter. Forsigtighed tilrades, isaer i den
perioperative fase af en levertransplantation (se ovenfor for nedsat nyrefunktion).

Born (0-18 ar)

Kraniel og spinal MRI, MRI helkropsundersogelse:

Den anbefalede og maksimale dosis af Clariscan er 0,1 mmol/kg legemsvagt. Der ber ikke bruges mere
end én dosis ved hver scanning.

MRI helkropsundersagelser anbefales ikke til bern under 6 maneder.



Hos nyfedte i alderen op til 4 uger og spaedbern op til 1 &r er nyrefunktionen umoden og Clariscan ber
kun anvendes til disse patienter efter omhyggelig vurdering og med en dosis, der ikke ma overstige 0,1
mmol/kg legemsvagt. Der ma ikke anvendes mere end én dosis under en scanning. P4 grund af
manglende information om gentagne doseringer ma injektioner med Clariscan kun gentages med
mindst 7 dages interval.

Angiografi:
Clariscan anbefales ikke til MR angiografi til barn under 18 &r pga. utilstraekkelige data om effekt og

sikkerhed ved denne indikation.

Administration

Ma kun administreres ved intravengs injektion.

Infusionshastighed: 3-5 ml/min (heje infusionshastigheder pé op til 120 ml/min svarende til 2 ml/sek,
kan anvendes til angiografiske undersegelser). For instruktioner om klargering og bortskaffelse, se
serlige Advarsler og forsigtighedsregler vedrorende brugen nedenfor.

Born (0-18 ér)

Afhangigt af den maengde Clariscan, der skal indgives til barnet, ber det foretraekkes at anvende
Clariscan i haetteglas og en engangsspregjte med et volumen, der er egnet til denne maengde, for at opna
en bedre pracision af det indsprejtede volumen.

Hos nyfedte og speedbern ber den nedvendige dosis administreres manuelt.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrorende brugen
Nedsat nyrefunktion

Inden administration af Clariscan anbefales det, at alle patienter bliver screenet for nedsat
nyrefunktion ved hjelp af laboratorieprever.

Nefrogen systemisk fibrose (NSF) er rapporteret i forbindelse med brug af enkelte
gadoliniumbaserede kontrastmidler hos patienter med akut eller kronisk alvorlig nedsat nyrefunktion
(GFR<30 ml/min/1,73 m?). Patienter, der skal have foretaget levertransplantation, er i en serlig
risikogruppe, da hyppigheden af akut nyresvigt er hgj i denne gruppe. Da der er risiko for, at der kan
opsta NSF ved anvendelse af Clariscan, ber det derfor kun anvendes til patienter med sveer
nyreinsufficiens og til patienter i den perioperative fase af en levertransplantation efter omhyggelig
vurdering af risici/fordele, og hvis informationen fra en sddan diagnostisk undersegelse er serdeles
vigtig og ikke tilgaengelig ved MR-scanninger uden brug af kontrastmiddel.

Det er specielt vigtigt at screene patienter pa 65 ar og derover for nedsat nyrefunktion, da den renale
clearance af gadoterinsyre kan vaere nedsat hos eldre.

Heaemodialyse kort tid efter administration af Clariscan kan vaere gavnlig til fjernelse af Clariscan fra
kroppen. Der er ingen resultater, der stotter igangsettelse af heemodialyse for at forebygge eller
behandle NSF hos patienter, der ikke allerede modtager heemodialysebehandling.

Graviditet og amning

Clariscan ber ikke anvendes under graviditeten, medmindre kvindens kliniske tilstand kraever

anvendelse af gadoterinsyre.

Om amning skal fortsatte eller ophere i en 24-timers periode efter administration af Clariscan ber
athaenge af leegens og den ammende moders vurdering.

Forholdsregler ved brug og handtering

Til engangsbrug



Injektionsveesken skal underseges visuelt for brug. Kun klare oplesninger fri for synlige partikler mé
anvendes.

Heetteglas og flasker: Klarger en sprajte med en kanyle. Plasttop fjernes pa hatteglas. Pa
polypropylenflasker fjernes plastskruelaget eller plastlaget. Efter rengering af proppen med en klud
vaedet i ethanol, punkteres proppen med nalen. Treek den enskede mengde af produktet op til brug for
undersggelsen og injicér intravengst.

Fyldte sprajter: Injicér intravenest den mangde af produktet som er nedvendig til undersogelsen.

Det resterende kontrastmiddel i hatteglasset / flasken skal efter undersggelsen kasseres sammen med
de forbindelsesslanger og alt engangsudstyr, der har varet benyttet i injektorsystemet.

Den aftagelige etiket pa sprojten/haetteglasset/flasken skal kleebes ind i patientjournalen, for nejagtig
registrering af hvilket gadoliniumbaseret kontrastmiddel, der er anvendt. Den anvendte dosis skal ogsé
registreres. Hvis elektronisk patientjournal bliver brugt, skal produktnavnet, batchnummer og dosis
noteres i journalen.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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