
Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για τον χρήστη
Clariscan 0,5 mmol/mL ενέσιμο διάλυμα
Clariscan 0,5 mmol/mL ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα 
Γαδοτερικό οξύ
Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν αρχίσετε να παίρνετε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.
●   Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.
●   Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή τον ακτινολόγο ή τον φαρμακοποιό σας.
●   Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό ή τον ακτινολόγο ή τον φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.
Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:
1.
Τι είναι το Clariscan και ποια είναι η χρήση του

2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν πάρετε το Clariscan
3.
Πώς να πάρετε το Clariscan
4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5.
Πώς να φυλάσσετε το Clariscan
6.Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες

1. 
Τι είναι το Clariscan και ποια είναι η χρήση του
Τι είναι το Clariscan 
Το Clariscan περιέχει τη δραστική ουσία γαδοτερικό οξύ. Ανήκει σε μια ομάδα που ονομάζονται «σκιαγραφικοί παράγοντες» και χρησιμοποιούνται στη μαγνητική τομογραφία (MRI).
Ποια είναι η χρήση του Clariscan 
Το Clariscan χρησιμοποιείται για την ενίσχυση της αντίθεσης των εικόνων που λαμβάνονται στις  εξετάσεις μαγνητικής τομογραφίας (MRI).
Σε ενήλικες και σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 0-18 ετών:

- μαγνητική τομογραφία (MRI) του κεντρικού νευρικού συστήματος (ΚΝΣ), συμπεριλαμβανομένων ανωμαλιών (βλαβών) στον εγκέφαλο, τη σπονδυλική στήλη και τους παρακείμενους ιστούς 
Σε ενήλικες και σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 6 μηνών - 18 ετών: 

- ολόσωμη μαγνητική τομογραφία (WBMRI) συμπεριλαμβανομένων ανωμαλιών (βλαβών)

Σε ενήλικες μόνο:

- μαγνητική αγγειογραφία (MRA) συμπεριλαμβανομένων ανωμαλιών (βλαβών) ή στενώσεων στις αρτηρίες, με εξαίρεση τις στεφανιαίες.

Αυτό το φάρμακο χρησιμοποιείται μόνο για διαγνωστικούς σκοπούς.
Πώς λειτουργεί το Clariscan 

Το Clariscan βελτιώνει την ευκρίνεια των εικόνων του μαγνητικού τομογράφου, αυξάνοντας την αντίθεση μεταξύ των υπό εξέταση σημείων του σώματος και των υπολοίπων περιοχών του σώματος. Αυτό επιτρέπει στους γιατρούς ή τους ακτινολόγους να εξετάζουν καλύτερα διαφορετικές περιοχές του σώματος. 

2. 
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν πάρετε το Clariscan
Μην πάρετε το Clariscan:

· σε περίπτωση αλλεργίας στο γαδοτερικό οξύ ή οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρμάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6).
· σε περίπτωση αλλεργίας σε φάρμακα που περιέχουν γαδολίνιο ή άλλους σκιαγραφικούς παράγοντες που χρησιμοποιούνται στη μαγνητική τομογραφία (MRI).

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Αφαιρέστε όλα τα μεταλλικά αντικείμενα που φοράτε πριν από την εξέταση. 
Ενημερώστε το γιατρό σας πριν σας χορηγηθεί το Clariscan:

· εάν έχετε παρουσιάσει κατά το παρελθόν αντίδραση σε οποιοδήποτε σκιαγραφικό παράγοντα κατά τη διάρκεια μιας εξέτασης 
· εάν πάσχετε από άσθμα 
· εάν έχετε ιστορικό αλλεργίας, όπως αλλεργία στα θαλασσινά, αλλεργική ρινίτιδα, κνίδωση (έντονος κνησμός)  
· εάν υποβάλλεστε σε θεραπεία με β-αναστολέα (φάρμακο για διαταραχές της καρδιάς και της αρτηριακής πίεσης, όπως η μετοπρολόλη)
· εάν οι νεφροί σας δεν λειτουργούν σωστά
· εάν υποβληθήκατε πρόσφατα ή πρόκειται να υποβληθείτε σύντομα σε μεταμόσχευση ήπατος
· εάν παρουσιάσατε επιληπτικές κρίσεις (σπασμούς) ή υποβάλλεστε σε θεραπεία για επιληψία
· εάν πάσχετε από σοβαρή καρδιακή νόσο
· εάν πάσχετε από νόσο που επηρεάζει την καρδιά ή τα αιμοφόρα αγγεία σας 
· εάν φέρετε καρδιακό βηματοδότη, αγγειακά κλιπ με βάση το σίδηρο (σιδηρομαγνητικά), εμφύτευμα ή αντλία ινσουλίνης, ή εάν πιθανολογείται η ύπαρξη ξένων μεταλλικών αντικειμένων μέσα στο σώμα σας, ιδιαίτερα στο μάτι. Σε αυτήν την περίπτωση, η μαγνητική τομογραφία (MRI) δεν ενδείκνυται
Ενημερώστε το γιατρό ή τον ακτινολόγο σας εάν εμπίπτετε σε κάποια εκ των ως άνω περιπτώσεων πριν σας χορηγηθεί το Clariscan.

Κίνδυνος σοβαρών ανεπιθύμητων ενεργειών 
Όπως συμβαίνει με όλους τους σκιαγραφικούς παράγοντες που χρησιμοποιούνται στη μαγνητική τομογραφία (MRI), υπάρχει κίνδυνος εμφάνισης ανεπιθύμητων ενεργειών. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες είναι συνήθως ήσσονος σημασίας και παροδικές, όμως δεν μπορούν να προβλεφθούν. Ωστόσο, υπάρχει κίνδυνος να είναι απειλητικές για τη ζωή σας:
· πιθανές σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες μπορεί να εκδηλωθούν άμεσα ή εντός μιας ώρας από τη χορήγηση του φαρμάκου  
· ανεπιθύμητες ενέργειες μπορεί να εκδηλωθούν έως και 7 ημέρες μετά τη χορήγηση. Ο κίνδυνος εμφάνισής τους είναι μεγαλύτερος εάν κατά το παρελθόν είχατε εμφανίσει κάποια αντίδραση μετά τη χορήγηση κάποιου σκιαγραφικού παράγοντα για να υποβληθείτε σε μαγνητική τομογραφία (MRI) (βλ. παράγραφο 4 «Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες»)
· ενημερώστε το γιατρό ή τον ακτινολόγο σας εάν κατά το παρελθόν είχατε παρουσιάσει κάποια αντίδραση, πριν σας χορηγηθεί το Clariscan. Ο γιατρός ή ο ακτινολόγος σας θα σας χορηγήσει το Clariscan μόνο στην περίπτωση που τα οφέλη υπερτερούν των κινδύνων. Εάν σας χορηγηθεί το Clariscan, θα τεθείτε υπό προσεκτική παρακολούθηση από το γιατρό ή τον ακτινολόγο σας. 
Δοκιμές και έλεγχοι 
Ο γιατρός ή ακτινολόγος σας μπορεί να αποφασίσει να διεξάγει αιματολογική εξέταση πριν από τη χρήση του Clariscan ώστε να ελέγξει τη λειτουργία των νεφρών σας, ειδικά εάν είστε 65 ετών και άνω.
Παιδιά και έφηβοι 
Η χρήση για τη διεξαγωγή αγγειογραφίας δεν ενδείκνυται σε παιδιά και εφήβους ηλικίας κάτω των 18 ετών.
Νεογέννητα και βρέφη 
Ο γιατρός ή ο ακτινολόγος σας θα αξιολογήσει προσεκτικά την ανάγκη χορήγησης του Clariscan στο μωρό σας, δεδομένου ότι  η νεφρική λειτουργία είναι ανώριμη σε μωρά ηλικίας έως 4 εβδομάδων και βρέφη ηλικίας έως 1 έτους.
Η χρήση για τη διεξαγωγή ολόσωμης μαγνητικής τομογραφίας (WBMRI) δεν ενδείκνυται σε παιδιά ηλικίας κάτω των 6 μηνών. 
Άλλα φάρμακα και Clariscan
Ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας εάν λαμβάνετε ή έχετε λάβει πρόσφατα άλλα φάρμακα. 
Δεν υπάρχουν γνωστές αλληλεπιδράσεις του Dotarem με άλλα φάρμακα.

Ενημερώστε   το   γιατρό   ή   το   φαρμακοποιό   σας   εάν   λαμβάνετε   ή   έχετε   λάβει   πρόσφατα   φάρμακα   για

καρδιακές διαταραχές και διαταραχές στην αρτηριακή πίεση, όπως β-αναστολείς

Ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας εάν λαμβάνετε ή έχετε λάβει πρόσφατα άλλα φάρμακα. 
Δεν υπάρχουν γνωστές αλληλεπιδράσεις του Dotarem με άλλα φάρμακα.

Ενημερώστε   το   γιατρό   ή   το   φαρμακοποιό   σας   εάν   λαμβάνετε   ή   έχετε   λάβει   πρόσφατα   φάρμακα   για

καρδιακές διαταραχές και διαταραχές στην αρτηριακή πίεση, όπως β-αναστολείς

Ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας εάν λαμβάνετε ή έχετε λάβει πρόσφατα άλλα φάρμακα. 
Δεν υπάρχουν γνωστές αλληλεπιδράσεις του Dotarem με άλλα φάρμακα.

Ενημερώστε   το   γιατρό   ή   το   φαρμακοποιό   σας   εάν   λαμβάνετε   ή   έχετε   λάβει   πρόσφατα   φάρμακα   για

καρδιακές διαταραχές και διαταραχές στην αρτηριακή πίεση, όπως β-αναστολείς

Ενημερώστε το γιατρό ή τον ακτινολόγο σας εάν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή μπορεί να πάρετε άλλα φάρμακα. Ειδικότερα, ενημερώστε το γιατρό ή τον ακτινολόγο σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει πρόσφατα φάρμακα για την καρδιά και την υψηλή αρτηριακή πίεση: 
· β-αναστολείς – Φάρμακα τα οποία επιβραδύνουν τον καρδιακό ρυθμό σας (όπως η μετοπρολόλη), φάρμακα τα οποία διογκώνουν (διαστέλλουν) τα αιμοφόρα αγγεία σας και μειώνουν την αρτηριακή πίεση: αγγειοδραστικές ουσίες (όπως η δοξαζοσίνη), αναστολείς του μετατρεπτικού ενζύμου της αγγειοτενσίνης (ΑΜΕΑ) (όπως η ραμιπρίλη), ανταγωνιστές των υποδοχέων της αγγειοτενσίνης ΙΙ (όπως η βαλσαρτάνη).
Ενημερώστε το γιατρό ή τον ακτινολόγο σας εάν παίρνετε ή έχετε πρόσφατα πάρει οποιοδήποτε από τα ως άνω φάρμακα. 

Το Clariscan με τροφή και ποτό  
Η ναυτία και ο έμετος είναι γνωστές πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες κατά τη χρήση σκιαγραφικών παραγόντων για τη διεξαγωγή μαγνητικής τομογραφίας (MRI). Συνεπώς, ο ασθενής πρέπει μην έχει λάβει τροφή για 2 ώρες πριν από την εξέταση. 
Κύηση και θηλασμός 
Κύηση 
Πρέπει να ενημερώσετε το γιατρό ή τον ακτινολόγο σας εάν είστε έγκυος ή πιστεύετε ότι μπορεί να είστε έγκυος ή ενδέχεται να μείνετε έγκυος. Το Clariscan δεν πρέπει να χορηγείται κατά τη διάρκεια της κύησης, εκτός εάν ο γιατρός σας αποφασίσει ότι η χορήγησή του είναι απαραίτητη. 
Θηλασμός 
Ενημερώστε  το γιατρό σας εάν θηλάζετε ή πρόκειται να ξεκινήσετε να θηλάζετε. Ο γιατρός ή ο ακτινολόγος σας θα σας ενημερώσει εάν μπορείτε να συνεχίσετε το θηλασμό. Ίσως χρειαστεί να διακόψετε τον θηλασμό για χρονικό διάστημα 24 ωρών μετά τη χορήγηση του Clariscan.
Οδήγηση και χειρισμός μηχανημάτων 
Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα για τις επιδράσεις του Clariscan στην ικανότητα οδήγησης. Ωστόσο, θα πρέπει να λάβετε υπόψη σας το ενδεχόμενο εμφάνισης ζάλης (σύμπτωμα χαμηλής αρτηριακής πίεσης) και ναυτίας κατά την οδήγηση ή τον χειρισμό μηχανημάτων. 

Εάν δεν αισθάνεστε καλά μετά την εξέταση, δεν πρέπει να οδηγήσετε ή να χειριστείτε μηχανήματα.

ow you will be 
3. 
 Πώς να πάρετε το ClariscanClariscan
Πώς χορηγείται το Clariscan 
Το Clariscan θα σας χορηγηθεί με μια ενδοφλέβια ένεση, η οποία θα γίνει σε περιβάλλον νοσοκομείου, κλινικής ή ιδιωτικού ιατρείου. 
Το ιατρικό προσωπικό γνωρίζει τις προφυλάξεις που πρέπει να ληφθούν, καθώς και τις πιθανές επιπλοκές που μπορεί να εμφανιστούν.
Κατά τη διάρκεια της εξέτασης θα είστε υπό την επίβλεψη του γιατρού ή του ακτινολόγου σας. 
· μια βελόνα θα παραμείνει στη φλέβα σας.
· αυτό θα επιτρέψει στο γιατρό ή τον ακτινολόγο σας να σας χορηγήσει ένεση με φάρμακα έκτακτης ανάγκης, εάν χρειαστεί. 
Εάν παρουσιάσετε αλλεργική αντίδραση, ο γιατρός ή ο ακτινολόγος σας θα διακόψει τη χορήγηση του 

Clariscan.

Δοσολογία 
Ο γιατρός ή ο ακτινολόγος σας θα καθορίσει τη δόση του Clariscan που θα πάρετε και θα επιβλέπει την έγχυση.
Άτομα με ηπατικά ή νεφρικά προβλήματα 
Η χρήση του Clariscan δεν ενδείκνυται σε ασθενείς με σοβαρά νεφρικά προβλήματα ή ασθενείς που υποβλήθηκαν πρόσφατα ή πρόκειται να υποβληθούν σύντομα σε μεταμόσχευση ήπατος.
Ωστόσο, εάν ο γιατρός ή ο ακτινολόγος σας αποφασίσει να σας χορηγήσει το Clariscan:

· πρέπει να πάρετε μόνο μια δόση Clariscan κατά τη διάρκεια μιας μαγνητικής τομογραφίας (MRI) και 
· δεν πρέπει να σας χορηγηθεί δεύτερη ένεση για τουλάχιστον 7 ημέρες.
Νεογνά, βρέφη, παιδιά και έφηβοι 
Στη συγκεκριμένη ομάδα ασθενών, το Clariscan χρησιμοποιείται μόνο κατόπιν προσεκτικής αξιολόγησης από το γιατρό ή τον ακτινολόγο. Ωστόσο, εάν ο γιατρός ή ο ακτινολόγος σας αποφασίσει να χορηγήσει το Clariscan στο παιδί σας:
· το παιδί σας πρέπει να πάρει μόνο μια δόση Clariscan κατά τη διάρκεια μιας μαγνητικής τομογραφίας (MRI) και
· δεν πρέπει να χορηγηθεί στο παιδί σας δεύτερη ένεση για τουλάχιστον 7 ημέρες.  
Η χρήση για τη διεξαγωγή ολόσωμης μαγνητικής τομογραφίας (WBMRI) δεν ενδείκνυται σε παιδιά ηλικίας κάτω των 6 μηνών. 
Η χρήση για τη διεξαγωγή αγγειογραφίας δεν ενδείκνυται σε παιδιά και εφήβους ηλικίας κάτω των 18 ετών.

Ηλικιωμένοι
Δεν απαιτείται η ρύθμιση της δόσης εάν είστε 65 ετών και άνω, αλλά ενδέχεται να πρέπει να υποβληθείτε σε

αιματολογική εξέταση για να ελέγξετε εάν οι νεφροί σας λειτουργούν σωστά

Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης εάν είστε 65 ετών και άνω, ωστόσο ενδέχεται να πρέπει να υποβληθείτε σε αιματολογική εξέταση ώστε να ελεγχθεί η λειτουργία των νεφρών σας.
Εάν πάρετε μεγαλύτερη δόση Clariscan από την κανονική 
Είναι εξαιρετικά απίθανο να σας χορηγηθεί μεγαλύτερη δόση από την κανονική, καθώς το Clariscan θα σας χορηγηθεί σε ιατρικό περιβάλλον από εκπαιδευμένο άτομο.
Σε πραγματική περίπτωση υπερδοσολογίας, το Clariscan μπορεί να απομακρυνθεί από τον οργανισμό με καθαρισμό του αίματος (αιμοκάθαρση).
Περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τη χρήση και τον χειρισμό από το γιατρό ή τον επαγγελματία υγείας παρέχονται στο τέλος αυτού του φυλλαδίου.

Εάν έχετε περαιτέρω απορίες σχετικά με τη χρήση αυτού του φαρμάκου, ρωτήστε το γιατρό ή τον ακτινολόγο σας.
4. 
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και το φάρμακο αυτό μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες, αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.
Μετά τη χορήγηση, θα παραμείνετε υπό παρακολούθηση για τουλάχιστον μισή ώρα. Οι περισσότερες ανεπιθύμητες ενέργειες εκδηλώνονται άμεσα ή μερικές φορές με καθυστέρηση. Ορισμένες ανεπιθύμητες ενέργειες μπορεί να εκδηλωθούν έως και αρκετές ημέρες μετά την ένεση του Clariscan.

μετά την ένεση του 

Ορισμένες ανεπιθύμητες ενέργειες μπορεί να εμφανιστούν έως και αρκετές ημέρες

μετά την ένεση του 

Υπάρχει μικρός (σπάνιος) κίνδυνος αλλεργικής αντίδρασης στο Clariscan. Οι αντιδράσεις αυτές μπορεί να είναι σοβαρές και σε εξαιρετικές περιπτώσεις μπορεί να οδηγήσουν σε καταπληξία (πολύ σπάνια περίπτωση αλλεργικής αντίδρασης που μπορεί να θέσει τη ζωή σας σε κίνδυνο). Οποιοδήποτε από τα συμπτώματα που αναφέρονται παρακάτω ενδέχεται να είναι η πρώτη ένδειξη καταπληξίας.   

Ενημερώστε αμέσως το γιατρό, τον ακτινολόγο ή τον επαγγελματία υγείας εάν έχετε οποιαδήποτε από τις παρακάτω ενδείξεις – ενδεχομένως να χρειάζεστε επείγουσα ιατρική περίθαλψη:
· οίδημα στο πρόσωπο, το στόμα ή το λαιμό που ενδέχεται να προκαλεί δυσκολίες στην κατάποση ή την αναπνοή
· οίδημα στα χέρια ή τα πόδια 
· χαμηλή αρτηριακή πίεση (υπόταση – αίσθημα ζάλης)
· αναπνευστικά προβλήματα, συμπεριλαμβανομένων των αναπνευστικών ήχων σαν σφύριγμα
· βήχας
· κνησμός
· ρινική καταρροή
· φτάρνισμα ή ερεθισμένα μάτια 
· ερυθρές κηλίδες στο δέρμα, έντονος κνησμός (κνίδωση)
Άλλες ανεπιθύμητες ενέργειες 
Ενημερώστε το γιατρό ή τον ακτινολόγο σας εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε από τις ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες:
Πολύ συχνές: μπορεί να επηρεάσουν περισσότερα από 1 στα 10 άτομα
· κεφαλαλγίες 
· αίσθημα μυρμηκίασης 
Συχνές: μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 10 άτομα
· αίσθημα καύσου ή ψύχους ή άλγος στο σημείο της ένεσης

· ναυτία (αίσθημα αδιαθεσίας), έμετος (αδιαθεσία) 
· ερυθρότητα στο δέρμα, κνησμός και εξάνθημα

Όχι συχνές: μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 100 άτομα
· αλλεργικές αντιδράσεις
Σπάνιες: μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 1.000 άτομα
· ασυνήθιστη γεύση στο στόμα
· πομφοί (ερυθρές κηλίδες στο δέρμα, έντονος κνησμός (κνίδωση)).
· αυξημένη εφίδρωση 
Πολύ σπάνιες: μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 10.000 άτομα
· αίσθημα νευρικότητας ή άγχος
· κώμα, επιληπτικές κρίσεις, συγκοπή (σύντομη απώλεια συνείδησης), λιποθυμική τάση (ζάλη και αίσθημα επικείμενης απώλειας συνείδησης), ζάλη, διαταραχή της όσφρησης (αντίληψη συχνά δυσάρεστων οσμών), τρόμος 
· επιπεφυκίτιδα, ερυθρότητα στα μάτια, θαμπή όραση, αυξημένη έκκριση δακρύων, οίδημα στα μάτια 
· καρδιακή ανακοπή, επιταχυνόμενος ή αργός καρδιακός ρυθμός, ανώμαλος καρδιακός ρυθμός, αίσθημα παλμών, χαμηλή ή υψηλή αρτηριακή πίεση, διεύρυνση ή χάλαση των αιμοφόρων αγγείων (αγγειοδιαστολή) που επιφέρει μείωση της αρτηριακής πίεσης σας και αργό καρδιακό ρυθμό, ωχρότητα
· αιφνίδια διακοπή της αναπνοής (αναπνευστική ανακοπή), υγρό στους πνεύμονες (πνευμονικό οίδημα), αναπνευστικές δυσκολίες, συσφιγκτικό αίσθημα στο λαιμό, συριγμός, αίσθημα ρινικής συμφόρησης, φτάρνισμα, βήχας, αίσθημα ξηρότητας του φάρυγγα
· διάρροια, στομαχικό άλγος, αυξημένη έκκριση σιέλου
· έκζεμα, άλλες δερματικές αντιδράσεις (π.χ. ερυθρότητα δέρματος)
· μυϊκές συσπάσεις, μυϊκή αδυναμία, οσφυαλγία
· αίσθημα κόπωσης (κακουχία ή εξάντληση)

· θωρακικό άλγος ή θωρακική δυσφορία 
· πυρετός ή ρίγη 
· οίδημα στο πρόσωπο 
· οίδημα ή αντίδραση ή δυσφορία γύρω από το σημείο της ένεσης, ερυθρότητα και άλγος, διάχυση του φαρμάκου εκτός των αιμοφόρων αγγείων μπορεί να οδηγήσει σε φλεγμονή ή νέκρωση του ιστού στο σημείο της ένεσης, θρόμβος αίματος στη φλέβα που προκαλεί φλεγμονή (επιπολής φλεβίτιδα) 
· μείωση των επιπέδων του οξυγόνου στο αίμα 
Μη γνωστές: Δεν είναι γνωστή η συχνότητά τους 
Νεφρογενής συστημική ίνωση 
Πρόκειται για νόσο που προκαλεί σκλήρυνση του δέρματος και μπορεί να επηρεάσει τους μαλακούς ιστούς και τα εσωτερικά όργανα. Έχει αναφερθεί κυρίως σε ασθενείς στους οποίους το Clariscan συγχορηγήθηκε με άλλους σκιαγραφικούς παράγοντες που περιείχαν γαδολίνιο. Ενημερώστε το γιατρό ή τον ακτινολόγο σας εάν παρατηρήσετε οποιεσδήποτε μεταβολές στο χρώμα ή το πάχος του δέρματός σας σε οποιοδήποτε σημείο του σώματός σας, καθώς αυτό μπορεί να αποτελεί ένδειξη της ως άνω πάθησης. 
Οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν εκδηλωθεί με άλλους παρόμοιους σκιαγραφικούς παράγοντες που χρησιμοποιούνται στη μαγνητική τομογραφία (MRI): καταστροφή των ερυθρών αιμοσφαιρίων σας (αιμόλυση), σύγχυση, παροδική απώλεια της όρασης, οφθαλμικό άλγος, βουητό στα αυτιά (εμβοές), ωταλγία, ξηροστομία, έκζεμα με παρουσία φυσαλίδων στο δέρμα, αδυναμία ελέγχου της ούρησης (ακράτεια), νεφρική βλάβη, οξεία νεφρική ανεπάρκεια, ηλεκτροκαρδιογραφικές μεταβολές, μεταβολές στα αποτελέσματα των αιματολογικών εξετάσεων (αύξηση του σιδήρου στο αίμα, αυξημένη χολερυθρίνη), μη φυσιολογικά αποτελέσματα ελέγχου της ηπατικής λειτουργίας.
Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών 
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό ή τον ακτινολόγο σας. 

Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: +30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585. Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

5. Πώς να φυλάσσετε το Clariscan
Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Τα φιαλίδια/οι φιάλες δεν απαιτούν ειδικές συνθήκες φύλαξης.

Η προγεμισμένη σύριγγα δεν πρέπει να καταψύχεται.
Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στο φιαλίδιο ή τη φιάλη ή την προγεμισμένη σύριγγα, και στο κουτί μετά την ένδειξη «ΛΗΞΗ».

Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί.
Έχει καταδειχθεί ότι οι χημικές και φυσικές ιδιότητες κατά τη χρήση του προϊόντος είναι σταθερές για 48 ώρες σε θερμοκρασία περιβάλλοντος. Από μικροβιολογικής άποψης, το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται άμεσα. Εφόσον το προϊόν δεν χρησιμοποιηθεί άμεσα, ο χρήστης φέρει την ευθύνη για το χρόνο φύλαξης κατά τη χρήση και τις συνθήκες φύλαξης που προηγούνται της χρήσης, που κανονικά δεν θα πρέπει να υπερβαίνουν τις 24 ώρες στους 2 έως 8o C, εκτός εάν το άνοιγμα πραγματοποιήθηκε σε ελεγχόμενες και επικυρωμένες συνθήκες ασηψίας.
6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
Τι περιέχει το Clariscan 

• Η δραστική ουσία είναι το γαδοτερικό οξύ. Ένα mL ενέσιμου διαλύματος περιέχει 279,3mg γαδοτερικού οξέος (ως γαδοτεριούχος μεγλουμίνη) που ισοδυναμούν με 0,5 mmol γαδοτερικού οξέος. 
• Τα άλλα συστατικά είναι μεγλουμίνη, τετραξετάνη (DOTA), και ύδωρ για ενέσιμα.   
Εμφάνιση του Clariscan και περιεχόμενα της συσκευασίας
Το Clariscan είναι ένα διαυγές, άχρωμο έως υποκίτρινο ενέσιμο διάλυμα για ενδοφλέβια έγχυση. 
Το Clariscan διατίθεται στους ακόλουθους περιέκτες: 

Γυάλινα φιαλίδια (Τύπου 1, άχρωμα) των 5, 10, 15 και 20 mL 
Προγεμισμένες σύριγγες από πολυμερές των 10, 15 και 20 mL.

Γυάλινες φιάλες (Τύπου 1, άχρωμες) και φιάλες από πολυπροπυλένιο των 50 και 100 mL. 

Όλοι οι περιέκτες είναι συσκευασμένοι σε εξωτερική συσκευασία του 1 και των 10 τεμαχίων.
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας και παραγωγός 
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2

P.O. Box 4220 Nydalen

NO-0401 OSLO

ΝΟΡΒΗΓΙΑ
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για τελευταία φορά τον Ιανουάριο 2017
Οι πληροφορίες που ακολουθούν απευθύνονται μόνο σε γιατρούς ή επαγγελματίες υγείας:
Δοσολογία 
Ενήλικες 
Μαγνητική τομογραφία (MRI) εγκεφάλου και σπονδυλικής στήλης 
Η συνιστώμενη δόση για τους ενήλικες είναι 0,1 mmol ανά χιλιόγραμμο σωματικού βάρους (mmol/kg ΣΒ), δηλαδή 0,2 mL/kg ΣΒ). Σε ασθενείς με όγκους εγκεφάλου, μια πρόσθετη δόση 0,2 mmol/kg ΣΒ, δηλαδή 0,4 mL/kg ΣΒ μπορεί να βελτιώσει τον χαρακτηρισμό του όγκου και να διευκολύνει τη λήψη θεραπευτικής απόφασης. 
Ολόσωμη μαγνητική τομογραφία (WBMRI) (συμπεριλαμβανομένων των βλαβών στο ήπαρ, τους νεφρούς, το πάγκρεας, τη λεκάνη, τους πνεύμονες, την καρδιά, το στήθος, και το μυοσκελετικό σύστημα)
Η συνιστώμενη δόση είναι 0,1 mmol/kg ΣΒ, δηλαδή 0,2 mL/kg ΣΒ για την παροχή επαρκούς σκιαγραφικής αντίθεσης για τη διάγνωση.

Χρήση στην αγγειογραφία: Η συνιστώμενη δόση για ενδοφλέβια έγχυση είναι 0,1 mmol/kg ΣΒ, δηλαδή 0,2 mL/kg ΣΒ για την παροχή επαρκούς σκιαγραφικής αντίθεσης για τη διάγνωση.
Σε εξαιρετικές περιπτώσεις (π.χ. αδυναμία λήψης ικανοποιητικών εικόνων μιας εκτεταμένης αγγειακής περιοχής) μπορεί να απαιτηθεί χορήγηση δεύτερης διαδοχικής ένεσης 0,1 mmol/kg ΣΒ, δηλαδή 0,2 mL/kg ΣΒ. Ωστόσο, εάν αναμένεται η χρήση 2 διαδοχικών δόσεων Clariscan πριν από την έναρξη της αγγειογραφίας, η χρήση 0,05 mmol/kg ΣΒ (δηλαδή 0,1 mL/kg ΣΒ) για κάθε δόση μπορεί να ωφελήσει, ανάλογα με το διαθέσιμο μηχάνημα απεικόνισης.

Ειδικοί πληθυσμοί 
Διαταραγμένη νεφρική λειτουργία
Το Clariscan πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια (GFR < 30 mL/min/1,73m2) και σε ασθενείς κατά την περιεγχειρητική περίοδο μεταμόσχευσης ήπατος μόνο κατόπιν προσεκτικής αξιολόγησης της σχέσης κινδύνου/οφέλους, και εάν οι διαγνωστικές πληροφορίες είναι σημαντικές και δεν διατίθενται με μαγνητική τομογραφία (MRI) άνευ χορήγησης σκιαγραφικού μέσου. Εάν η χρήση του Clariscan είναι απαραίτητη, η δόση δεν πρέπει να υπερβαίνει το 0,1 mmol/kg σωματικού βάρους.
Δεν πρέπει να χρησιμοποιείται περισσότερο από μια δόση κατά τη διάρκεια μιας εξέτασης. Λόγω έλλειψης πληροφοριών αναφορικά με την επαναλαμβανόμενη χορήγηση, οι ενέσεις με Clariscan δεν θα πρέπει να επαναλαμβάνονται, εκτός εάν το διάστημα που μεσολαβεί μεταξύ των ενέσεων είναι τουλάχιστον 7 ημέρες.

Ηλικιωμένοι (ηλικίας 65 ετών και άνω)
Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης. Απαιτείται προσοχή κατά τη χορήγηση σε ηλικιωμένους ασθενείς.
Διαταραγμένη ηπατική λειτουργία 
Για τους ασθενείς αυτούς ισχύει η δόση ενηλίκων. Συνιστάται προσοχή, ειδικά στην περίπτωση της περιεγχειρητικής περιόδου μεταμόσχευσης ήπατος (βλ. «Διαταραγμένη νεφρική λειτουργία» ανωτέρω)
Παιδιατρικός πληθυσμός (ηλικίας 0-18 ετών)

Μαγνητική τομογραφία (MRI) εγκεφάλου και σπονδυλικής στήλης, ολόσωμη μαγνητική τομογραφία (WBMRI): 
Η συνιστώμενη και μέγιστη δόση του Clariscan είναι 0,1 mmo/kg σωματικού βάρους. Δεν πρέπει να χρησιμοποιείται περισσότερο από μια δόση κατά τη διάρκεια μιας εξέτασης. 

Η χρήση για τη διεξαγωγή ολόσωμης μαγνητικής τομογραφίας (WBMRI) δεν ενδείκνυται σε παιδιά ηλικίας κάτω των 6 μηνών. 
Λόγω της ανώριμης νεφρικής λειτουργίας στα νεογνά ηλικίας έως 4 εβδομάδων και τα βρέφη ηλικίας έως 1 έτους, το Clariscan θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε αυτούς τους ασθενείς μόνο κατόπιν προσεκτικής αξιολόγησης και σε δόση που να μην υπερβαίνει το 0,1 mmol/kg σωματικού βάρους. Δεν πρέπει να χρησιμοποιείται πάνω από μια δόση κατά τη διάρκεια μιας εξέτασης. Λόγω έλλειψης πληροφοριών αναφορικά με την επαναλαμβανόμενη χορήγηση, οι ενέσεις Clariscan δεν θα πρέπει να επαναλαμβάνονται, εκτός εάν το διάστημα που μεσολαβεί μεταξύ των ενέσεων είναι τουλάχιστον 7 ημέρες.
Αγγειογραφία 
Το Clariscan δεν ενδείκνυται για τη διεξαγωγή αγγειογραφίας σε παιδιά ηλικίας κάτω των 18 ετών, λόγω έλλειψης επαρκών δεδομένων για την αποτελεσματικότητα και την ασφάλεια της συγκεκριμένης ένδειξης.
Τρόπος χορήγησης 
Το προϊόν προορίζεται αποκλειστικά για ενδοφλέβια χορήγηση. 

Ρυθμός έγχυσης: 3-5 mL/min (για αγγειογραφικές διαδικασίες, μπορούν να χρησιμοποιηθούν υψηλότεροι ρυθμοί έγχυσης έως 120 mL/min, δηλαδή 2 mL/sec). Για οδηγίες σχετικά με την προετοιμασία και την απόρριψη, βλέπε «Προφυλάξεις κατά τη χρήση και τον χειρισμό» κατωτέρω.
Παιδιατρικός πληθυσμός (0-18 ετών). 
Αναλόγως της ποσότητας του Clariscan που θα χορηγηθεί στο παιδί, είναι προτιμότερη η χρήση των φιαλιδίων Clariscan με σύριγγα μιας χρήσης, χωρητικότητας ανάλογης της ποσότητας του φιαλιδίου, ώστε να υπάρχει μεγαλύτερη ακρίβεια της ποσότητας που ενίεται. 
Σε νεογέννητα και βρέφη η απαιτούμενη δόση πρέπει να χορηγείται με το χέρι.
Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση  
Διαταραγμένη νεφρική λειτουργία 
Πριν από τη χορήγηση του Clariscan, συνιστάται όλοι οι ασθενείς να υποβάλλονται σε εργαστηριακό έλεγχο νεφρικής λειτουργίας.

Έχουν υπάρξει αναφορές νεφρογενούς συστηματικής ίνωσης (NΣΙ) σχετιζόμενης με τη χρήση ορισμένων σκιαγραφικών παραγόντων που περιέχουν γαδολίνιο σε ασθενείς με οξεία ή χρόνια νεφρική δυσλειτουργία (GFR < 30 mL/min/1,73 m2). Οι ασθενείς που υποβάλλονται σε μεταμόσχευση ήπατος διατρέχουν ιδιαίτερο κίνδυνο, δεδομένου η επίπτωση οξείας νεφρικής ανεπάρκειας είναι υψηλή στην εν λόγω ομάδα. Καθώς με το Clariscan υπάρχει πιθανότητα εμφάνισης ΝΣΙ, θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια και σε ασθενείς κατά την περιεγχειρητική περίοδο μεταμόσχευσης ήπατος μόνο κατόπιν προσεκτικής αξιολόγησης της σχέσης κινδύνου/οφέλους, και όταν οι διαγνωστικές πληροφορίες είναι απαραίτητες και δεν διατίθενται με μαγνητική τομογραφία (MRI) άνευ χορήγησης σκιαγραφικού μέσου.
Καθώς η νεφρική κάθαρση του Clariscan μπορεί να είναι ανεπαρκής στους ηλικιωμένους, είναι ιδιαίτερα σημαντικό να εξετάζονται οι ασθενείς ηλικίας 65 ετών και άνω για νεφρική δυσλειτουργία. 

Η αιμοκάθαρση σε σύντομο χρονικό διάστημα μετά τη χορήγηση του Clariscan μπορεί να είναι χρήσιμη για την απομάκρυνση του Clariscan από τον οργανισμό. Δεν υπάρχουν στοιχεία που να υποστηρίζουν την έναρξη της αιμοκάθαρσης για την πρόληψη ή τη θεραπεία της ΝΣΙ σε ασθενείς οι οποίοι δεν υποβάλλονται ήδη σε αιμοκάθαρση.
Κύηση και γαλουχία 
Το Clariscan δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της κύησης, εκτός εάν η κλινική κατάσταση της γυναίκας απαιτεί τη χρήση γαδοτερικού οξέος. 
Η συνέχιση ή η διακοπή του θηλασμού για χρονικό διάστημα 24 ωρών μετά τη χορήγηση του Clariscan, πρέπει να είναι στην κρίση του γιατρού ή του ακτινολόγου και της θηλάζουσας μητέρας.

Προφυλάξεις κατά τη χρήση και τον χειρισμό 

Μιας χρήσης
Το ενέσιμο διάλυμα πρέπει να επιθεωρείται οπτικά πριν από τη χρήση. Πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο διαυγή διαλύματα, ελεύθερα ορατών σωματιδίων.
Φιαλίδια και φιάλες: Προετοιμάστε μια σύριγγα με βελόνα. Σε περίπτωση χρήσης φιαλιδίου, αφαιρέστε τον πλαστικό δίσκο. Σε περίπτωση χρήσης φιάλης από πολυπροπυλένιο, αφαιρέστε το πλαστικό βιδωτό πώμα ή το πλαστικό καπάκι τραβώντας τον δακτύλιο. Αφού καθαρίσετε το πώμα εισχώρησης με μια κομπρέσα εμποτισμένη με αλκοόλη, διατρήστε το πώμα εισχώρησης με τη βελόνα.  Αφαιρέστε την ποσότητα του προϊόντος που απαιτείται για την εξέταση και χορηγήστε με ενδοφλέβια ένεση.
Προγεμισμένες σύριγγες: Ενέστε ενδοφλεβίως την ποσότητα του προϊόντος που απαιτείται για την εξέταση. 

Το υπόλειμμα του σκιαγραφικού μέσου εντός του/της φιαλιδίου/φιάλης, οι συναρμογές και όλα τα αναλώσιμα εξαρτήματα του συστήματος έγχυσης πρέπει να απορρίπτονται με το πέρας της εξέτασης. 
Η αποσπώμενη ετικέτα ιχνηλάτησης: Η αποσπώμενη ετικέτα ιχνηλάτησης στα/στις φιαλίδια/φιάλες/σύριγγες θα πρέπει να επικολληθεί επάνω στον φάκελο του ασθενούς ώστε να επιτρέπεται η ακριβής καταγραφή του σκιαγραφικού παράγοντα γαδολίνιο που χρησιμοποιήθηκε. Επίσης, θα πρέπει να καταγράφεται και η δόση που χρησιμοποιήθηκε. Αν διατηρούνται ηλεκτρονικά αρχεία ασθενών, η ονομασία του προϊόντος, ο αριθμός παρτίδας και η δόση θα πρέπει να καταγράφονται στον φάκελο του ασθενούς.

Κάθε φαρμακευτικό προϊόν που δεν έχει χρησιμοποιηθεί ή υπόλειμμα πρέπει να απορριφθεί σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις.
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