Clariscan™ 0,5 mmol/ml Injektionslésung

Clariscan™ 0,5 mmol/ml Injektionslosung in einer Fertigspritze

Wirkstoff: Gadotersaure

Zusammensetzung

1 ml Injektionslosung enthalt 279,3 mg Gadotersaure (als Gadoterat-Meglumin), entspr. 0,5 mmol;
Sonstige Bestandteile: Meglumin, 2,2'2",2"-(1,4,7,10-Tetraazacyclododecan-1,4,7,10-
tetrayl)tetraessigsaure, Wasser fir Injektionszwecke

Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

Clariscan™ sollte nur dann angewendet werden, wenn die diagnostische Information notwendig
ist und mit einer Magnetresonanztomographie (MRT) ohne Kontrastmittelverstarkung nicht
erhoben werden kann.

Clariscan™ ist ein Kontrastmittel zur Kontrastverstarkung bei der Magnetresonanztomographie
(MRT) und damit zur besseren Darstellung bzw. Abgrenzung.

Erwachsene, Kinder und Jugendliche (0-18 Jahre): Lasionen des Gehirns, des Rlickenmarks und
des umgebenden Gewebes, Ganzkérper-MRT (einschlie3lich Lasionen der Leber, der Nieren,
des Pankreas, des Beckens, der Lunge, des Herzens, der Brust sowie des muskuloskelettalen
Systems). Die Anwendung zur Ganzkérper-MRT wird bei Kindern unter 6 Monaten nicht
empfohlen.

Nur Erwachsene: Lasionen oder Stenosen der nicht-koronaren Arterien (MR-Angiographie).
Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegeniiber Gadotersaure, Meglumin oder anderen Gadolinium-haltigen
Arzneimitteln.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBRnahmen fiir die Anwendung

Ausschlieflich intravends anwenden. Im Falle von Extravasation sind lokale
Unvertraglichkeitsreaktionen maoglich. Clariscan™ darf nicht subarachnoidal (oder epidural)
injiziert werden. Die fir MRT-Untersuchungen Ublichen Vorsichtsmalinahmen sind zu beachten.
Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Bei Uberempfindlichkeitsreaktion Zufuhr des Kontrastmittels sofort abbrechen. Erhéhtes Risiko
bei Patienten, die anamnestisch bereits auf ein Gadolinium-haltiges MRT-Kontrastmittel
reagierten, Asthmapatienten, mit Betablockern behandelte Patienten, insbesondere bei
Bronchialasthma (sprechen mdglicherweise auf eine Standardbehandlung gegen
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Beta-Agonisten nicht an), Patienten mit bekannten Allergien
und Empfindlichkeit gegentber Kontrastmitteln. Bei Patienten mit Allergien, Empfindlichkeit
gegenuber Kontrastmitteln und Bronchialasthma evtl. Pramedikation mit Antihistaminika und/oder
Glukokortikoiden.

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Es wird empfohlen, vor der Anwendung von Clariscan™ bei allen Patienten das Vorliegen einer
Nierenfunktionsstérung durch Labortests abzuklaren.

In Zusammenhang mit der Anwendung einiger Gadolinium-haltiger Kontrastmittel wurde bei
Patienten mit akuter oder chronischer schwerer Niereninsuffizienz (GFR < 30 ml/min/1,73 m?)
Uber eine nephrogene systemische Fibrose (NSF) berichtet. Ein besonderes Risiko besteht bei
Patienten, die sich einer Lebertransplantation unterziehen, da die Inzidenz eines akuten
Nierenversagens in dieser Gruppe hoch ist. Da die Méglichkeit besteht, dass mit Clariscan™ eine
NSF auftritt, sollte es daher bei Patienten mit schwerer Einschrankung der Nierenfunktion und bei
Patienten in der perioperativen Phase einer Lebertransplantation nur nach sorgfaltiger Nutzen-
Risiko-Abwagung angewendet werden und nur, wenn die diagnostische Information notwendig ist
und mit einer MRT ohne Kontrastmittelverstarkung nicht erhoben werden kann.

Eine Hamodialyse kurz nach der Anwendung von Clariscan™ kann nutzlich sein, um Clariscan™
aus dem Korper zu entfernen. Es gibt keine Hinweise daflir, dass die Einleitung einer
Hamodialyse zur Pravention oder Behandlung einer NSF bei nicht bereits dialysierten Patienten
geeignet ist.

Altere Menschen: Da die renale Clearance von Gadotersaure bei dlteren Menschen
beeintrachtigt sein kann, ist es besonders wichtig, Patienten ab 65 Jahren bezuglich einer
Nierenfunktionsstérung zu Uberprifen.



Neugeborene, Sauglinge und Kinder: Wegen der unreifen Nierenfunktion bei Neugeborenen bis
zum Alter von 4 Wochen und bei Sauglingen bis zu einem Alter von 1 Jahr sollte Clariscan™ bei
diesen Patienten nur nach sorgfaltiger Abwagung angewendet werden.

Bei Neugeborenen und Kleinkindern soll die erforderliche Dosis per Hand appliziert werden.
Patienten mit Erkrankungen des zentralen Nervensystems: Cave: Krampfanfalle.

Bei Patienten mit schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen wegen begrenzter Erfahrungen strenge
Indikationsstellung.

Sonstige Warnhinweise:

Cave: beim Fiihren von Fahrzeugen und beim Bedienen von Maschinen gelegentlich Ubelkeit.
Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschatft: Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von Gadotersaure bei
Schwangeren vor. Clariscan™ sollte wahrend der Schwangerschaft nicht verwendet werden, es
sei denn, dass eine Anwendung von Gadotersaure aufgrund des klinischen Zustands der Frau
erforderlich ist.

Stillzeit: Ob das Stillen fortgesetzt oder nach der Verabreichung von Clariscan™ fiir 24 Stunden
unterbrochen wird, sollten der Arzt und die stillende Mutter entscheiden.

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems: Gelegentlich: Uberempfindlichkeit, anaphylaktische Reaktion,
anaphylaktoide Reaktion.

Psychiatrische Erkrankungen: Sehr selten: Agitiertheit, Angst.

Erkrankungen des Nervensystems: Sehr haufig: Parasthesie, Kopfschmerz. Selten:
Geschmacksstorung. Sehr selten: Koma, Konvulsion, Synkope, Prasynkope, Schwindelgefunhl,
Parosmie, Tremor.

Augenerkrankungen: Sehr selten: Konjunktivitis, okulare Hyperamie, Verschwommensehen,
verstarkte Tranensekretion, Augenlidédem.

Herzerkrankungen: Sehr selten: Herzstillstand, Bradykardie, Tachykardie, Arrhythmie,
Palpitationen.

Gefallerkrankungen: Sehr selten: Hypotonie, Hypertonie, Vasodilatation, Blasse.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums: Sehr selten: Atemstillstand,
Lungenédem, Bronchospasmus, Laryngospasmus, Pharynxédem, Dyspnoe, verstopfte Nase,
Niesen, Husten, Halstrockenheit.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: Haufig: Ubelkeit, Erbrechen. Sehr selten: Diarrhoe,
Abdominalschmerz, Hypersalivation.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes: Haufig: Pruritus, Erythem, Ausschlag.
Selten: Urtikaria, Hyperhidrose. Sehr selten: Ekzem, Angio6dem. Haufigkeit nicht bekannt:
nephrogene systemische Fibrose.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen: Sehr selten: Muskelkontraktur,
Muskelschwache, Ruckenschmerzen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort: Haufig: Warmegefuhl,
Kaltegeflhl, Schmerzen an der Injektionsstelle. Sehr selten: Unwohlsein, Thoraxschmerz,
Brustkorbbeschwerden, Fieber, Schittelfrost, Gesichtsddem, Asthenie, an der Injektionsstelle:
Beschwerden, Reaktion, Odem, Extravasation, Entztiindung oder Nekrose (im Falle einer
Extravasation), oberflachliche Phlebitis.

Untersuchungen: Sehr selten: erniedrigte Sauerstoffsattigung.

Auch bei anderen intravenosen MRT-Kontrastmitteln berichtete Nebenwirkungen sind moglich:
Hamolyse, Verwirrtheit, voriibergehende Blindheit, Augenschmerzen, Tinnitus, Ohrenschmerzen,
Asthma, Mundtrockenheit, bulldse Dermatitis, Harninkontinenz, Nierentubulusnekrose, akutes
Nierenversagen, PR-Verlangerung im Elektrokardiogramm, Eisen im Blut erhoht, Bilirubin im Blut
erhoht, Ferritin im Serum erhoht, abnormaler Leberfunktionstest.

Verschreibungspflichtig.
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