KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

CLARISCAN 0.5 mmol/ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Madde:
1 ml enjeksiyonluk ¢6zelti, 0.5 mmole esdeger 279.3 mg gadoterik asit* (gadoterat meglumin

seklinde) igerir.

Tetraksetan (DOTA) 202.46 mg
Gadolinyum oksit 90.62 mg

*Gadoterik asit: gadolinyum ile 1,4,7,10 tetraazasiklododekan N,N',N",N"' tetraasetik asit
(tetraksetan (DOTA)) kompleksi

Yardimci maddeler:
Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak, renksiz ila hafif sar1 renkli ¢ozelti
Kontrast madde konsantrasyonu 0.5 mmol/ml’ye esdeger 279.3 mg/ml
37°C’de ozmolalite 1350 mOsm.kg_l
20°C’de viskozite 3.0 mPa.s
37°C’de viskozite 2.1 mPa.s
pH degeri 6.5-8.0
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Yetiskinler
e Manyetik rezonans goriintiilemede kontrast artisi

e Ensefalik ve spinal goriintiileme: Beyin tiimorlerinin, omurga ve ¢evre doku
tiimorlerinin, intervertebral disk prolapsusu, enfeksiyoz hastaliklarin tanisi

e Renal, kardiyak, uterus, yumurtalik, meme, abdominal ve  osteoartikiiler patolojiler
dahil tiim viicut MR goériintiileme

e Anjiyografi.

Pediyatrik popiilasyon (0-18 yas)
e Manyetik rezonans goriintiilemede kontrast artigi
e Ensefalik ve spinal goriintiilleme: Beyin tliimdrlerinin, omurga ve ¢evre doku
tiimorlerinin, intervertebral disk prolapsusu, enfeksiyoz hastaliklarin tanisi
e Renal, kardiyak, uterus, yumurtalik, meme, abdominal ve  osteoartikiiler patolojiler
dahil tiim viicut MR goriintiileme
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CLARISCAN, yalmizca tanisal bilginin gerekli oldugu durumlarda kullanilmalidir.
CLARISCAN, kontrastsiz manyetik rezonans goriintileme (MRG) ile kullanilmaya uygun
degildir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:
Kontrastli goriintiileme icin veterli en diisiik dozda kullanilmalidir. Doz, hastanin viicut
agirhigina gbére hesaplanmali ve bu bolimde belirtilen kilogram basina onerilen doz

asilmamalidir.

Yetiskinler
Yetiskinlerde onerilen doz 0,1 mmol/kg, yani 0,2 mL/kg'd1r.

Anjiyografide yapilan tetkikin sonuglarina bagl olarak, gerekli goriilmesi halinde ikinci bir
enjeksiyon uygulanabilir.

izole bir metastazin dogrulanmasi veya leptomeningeal tiimorlerin saptanmasi gibi bazi istisnai
durumlarda 0,2 mmol/kg (0,4 mL/kg) biciminde ikinci bir enjeksiyon uygulanabilir.

Anjiyografi: Istisnai durumlarda (genis bir vaskiiler bdlgenin yeterli goriintiilerinin elde
edilememesi gibi), ikinci bir 0,1mmol/kg enjeksiyonu, yani 0,2 mL/kg’lik dozun uygulanmasi
uygun olabilir. Bununla birlikte, belirli bolgelerde (bacak arterleri veya akcigerler gibi)
anjiyografi islemi baslamadan 6nce mevcut goriintiileme ekipmanina bagl olarak 2 ardisik
CLARISCAN dozu kullanilmasi 6n goriiliirse, her doz i¢in 0,05 mmol/kg (yani 0,1 mL/kg)
uygulanmasi yararli olabilir.

Uygulama sekli:
Sadece intravendz enjeksiyonla uygulanir.

Kontrast maddenin intravendz uygulamasi miimkiinse, hasta yatar durumdayken yapilmalidir.
Istenmeyen etkilerin ¢ogunlugu ilk 30 dakikada meydana geldigi gozlendigi i¢in, uygulama
sonrasinda, hasta en az yarim saat gézlem altinda tutulmalidir.

Pediyatrik popiilasyon (0 — 18 yas)

Cocuga verilecek gadoterik asit miktarina bagli olarak, enjekte edilecek hacmin daha kesin
olarak bilinmesi amaciyla, en uygun hacimdeki flakonlarin tek kullanimlik siringalarla
kullanilmasi tavsiye edilmektedir.

Yenidoganlarda ve bebeklerde gereken doz hesaplanarak siringaya alinmali ve uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Yetiskin dozu hafif ila orta bobrek yetmezligi olan hastalara (GFR > 30mL/dk / 1,73m2)
uygulanir.

CLARISCAN vyalnizca siddetli bobrek yetmezligi olan (GFR <30mL/dk / 1,73m2) hastalarda
ve dikkatli yarar/zarar degerlendirilmesinden sonra perioperatif karaciger transplantasyon
periyodunda bulunan hastalarda tanisal bilginin mutlaka gerektigi ve kontrastsiz ¢ekimin
miimkiin olmadig1 durumlarda kullanilmalidir (bkz. Boliim 4.4.). CLARISCAN kullanilmasi
gerekiyorsa doz 0,1 mmol/kg’1 asmamalidir. Ayni taramada birden fazla doz kullanilmamalidir.
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Tekrarlayan dozlara yonelik yeterli bilgi olmadigindan, ilk uygulamadan sonra 7 giin siire ile
ikinci doz uygulanmamalidir. Ayrintili bilgi i¢cin Boliim 4.4’e bakiniz.

Karaciger yetmezligi: )
Bu hastalara yetiskin dozu uygulanir. Ozellikle perioperatif karaciger nakli doneminde
operasyon Oncesi durumda dikkatli olunmasi 6nerilmektedir.

Pediyatrik popiilasyon (0 — 18 yas): )
Beyin ve omurga MRG / tam viicut MRG: Onerilen ve maksimum gadoterik asit dozu 0,1
mmol/kg’dir. Tarama sirasinda birden fazla doz kullanilmamalidir.

4 haftaliga kadar olan yenidoganda ve 1 yasa kadar olan bebeklerde bobrek fonksiyonlari tam
gelismedigi icin CLARISCAN dikkatli bir degerlendirmeden sonra ve 0,1 mmol/kg’1 agmayan
dozlarda kullanilmalidir. Tekrarlayan dozlara yonelik yeterli bilgi olmadigindan, ilk
uygulamadan sonra 7 giin siire ile ikinci doz uygulanmamalidir.

Anjiyografi: Gadoterik asit, etkililik ve giivenlilik verileri yeterli olmadigindan anjiyografide
18 yasin altinda 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir doz ayarlamasina gereksinim yoktur. Yasli hastalarda dikkatli olunmalidir (bkz. Bolim
4.4).

4.3. Kontrendikasyonlar

Gadoterik asit, meglumin veya gadolinyum iceren herhangi bir ilaca kars1 agir1 hassasiyeti
olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Intratekal uygulanmaz; intravendz enjeksiyon tam olarak siirdiiriilmeye 6zen gosterilerek
uygulanir. Ekstravazasyon durumunda klasik lokal tedaviyi gerektiren lokal intolerans
reaksiyonlar1 ortaya ¢ikabilir.

MR goriintiileme i¢in olagan koruma 6nlemleri alinmalidir (6rnegin viicutlarinda pacemaker
(kalp pili), ferromanyetik vaskiiler klipler, infiizyon pompalari, sinir stimiilatorleri, koklear
implantlar ya da siipheli viicut i¢i metalik yabanci cisimler (6zellikle de gozde) bulunan
hastalarda).

Asir duyarlilik

* Gadolinyum igeren diger kontrast maddelerde oldugu gibi, asir1 duyarlilik reaksiyonlar
(yasam tehdit edici olanlar da dahil olmak {izere) meydana gelebilir (bkz. Boliim 4.8).
Asirt duyarlilik reaksiyonlart alerjik (ciddi oldugunda anafilaktik reaksiyonlar olarak
tanimlanir) ya da alerjik olmayabilir. Bunlar hemen (60 dakikadan kisa bir siirede)
goriilebilecegi gibi gecikmis olarak da (7 giine kadar bir siire sonra) ortaya cikabilir.
Anafilaktik reaksiyonlar hemen ortaya ¢ikar ve dliimciil olabilir. Bu reaksiyonlar dozdan
bagimsizdir, {riniin ilk dozundan sonra bile meydana gelebilir ve ¢ogunlukla
ongoriilebilir degildir.

» Enjekte edilen doza bagli olmaksizin daima bir hipersensitivite riski mevcuttur.
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» Daha 6nce gadolinyum iceren MRG kontrast madde uygulanirken reaksiyon olusmus
hastalarda ayni iirliniin veya biiyiik olasilikla diger iiriinlerin sonraki uygulamasinda baska
bir reaksiyon olusma riski yiiksektir ve bu nedenle yiliksek riskli hastalar olarak kabul
edilirler.

» Gadoterik asit enjeksiyonu, mevcut astim semptomlarini alevlendirebilir. Tedaviyle
dengelenememis astim olan hastalarda gadoterik asit kullanma karari, risk/yarar oraninin
dikkatli sekilde degerlendirilmesi ardindan verilmelidir.

« lyotlu kontrast maddelerle edinilen deneyimler, beta-blokdr kullanan hastalarda ve
Ozellikle brongiyal asttimmn s6z konusu oldugu durumlarda, hipersensitivite
reaksiyonlarmin kotiilesebilecegini  gOstermektedir. Bu hastalar, hipersensitivite
reaksiyonlarinin beta-agonistlerle standart tedavisine yanit vermeyebilir.

e Herhangi bir kontrast madde enjekte edilmeden Once hasta alerji Oykiisii (6rn. deniz

tiriinleri alerjisi, saman nezlesi, kurdesen), kontrast maddeye duyarlilik ve bronsiyal astim
agisindan sorgulanmalidir; ¢ilinkii bu durumlardaki hastalarda kontrast maddelere karsi
rapor edilen advers reaksiyonlarin insidansi daha yliksektir ve antihistaminikler ve/veya
glukokortikoidler ile 6n tedavi diisiiniilebilir.
Uygulama sirasinda bir hekim tarafindan gézetim yapilmasi gereklidir. Asir1 duyarlilik
reaksiyonlart meydana geldigi takdirde, kontrast madde uygulamasi derhal sonlandirilmali
ve (gerekiyorsa) spesifik tedavi baglatilmalidir. Dolayisiyla, muayene boyunca vendz
erisim korunmalidir. Acil duruma kars1 onlemlerin derhal uygulanabilmesi i¢in, uygun
ilaclar (6rn. epinefrin ve antihistaminikler), endotrakeal tiip ve respiratdr hazir
bulundurulmalidir.

Bébrek fonksiyonu bozuklugu

Gadoterik asit uygulamasi1 oncesinde, tiitm hastalarin bobrek fonksiyon bozuklugu
yoniinden laboratuvar testleri ile taramadan gecirilmesi onerilmektedir.

Akut veya kronik agir bobrek fonksiyon bozuklugu (GFR <30 mL/dk/1,73 m?) olan hastalarda
baz1 gadolinyum iceren kontrast ajanlarin kullanimi ile iligkili nefrojenik sistemik fibrozis
(NSF) bildirimleri bulunmaktadir. Karaciger transplantasyonu gec¢iren hastalar, bu
popiilasyonda akut renal yetmezlik siklig1 yiiksek oldugundan 6zellikle bir risk altindadir.

Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda ve perioperatif karaciger transplantasyon doneminde
olan hastalarda gadoterik asit ile NSF olusabilecegi ihtimali nedeniyle, tanisal bilginin gerekli
oldugu ve kontrastsiz MRG ile elde edilemeyen durumlarda risk/yarar degerlendirmesi
dikkatlice yapilarak kullanilmalidir. Eger gadoterik asit kullanimindan kaginilamiyorsa, doz 0,1
mmol/kg viicut agirligini asmamalidir. Tekrarlayan uygulamalar konusundaki bilgi eksikligi
nedeniyle, enjeksiyonlar arasindaki siire en az 7 giin olmadik¢a gadoterik asit enjeksiyonlari
tekrarlanmamalidir.

Gadoterik asit uygulamasindan kisa siire sonra hemodiyaliz uygulanmasi, viicuttan gadoterik
asidin atilmasinda yararli olabilir. Halihazirda hemodiyalize girmeyen hastalarda NSF’nin
Onlenmesi veya tedavisi i¢in hemodiyalize baglanmasini destekleyen kanit bulunmamaktadir.

Yaslilar
Gadoterik asidin renal klirensi yaslilarda bozulabileceginden, Ozellikle 65 yas ve iizeri

hastalarin bobrek disfonksiyonu agisindan degerlendirilmesi 6nemlidir.

4/11



Pediyatrik popiilasyon

Yenidoganlar ve bebekler

4 haftaya kadar yenidoganda ve 1 yasa kadar olan bebeklerde gadoterik asit,  bobrek
fonksiyonlar1 tam olarak gelismedigi i¢in dikkatli bir degerlendirmeden sonra kullanilmalidir.

Santral sinir sistemi hastaliklart

Gadolinyum igeren diger kontrast maddelerde oldugu gibi, nobet esigi diisiik olan hastalarda
0zel tedbirler alinmalidir. Hastanin yakindan izlenmesi gibi Onleyici tedbirler alinmalidir.
Meydana gelebilecek bir konviilsiyon i¢in gereken tiim donanim ve ilaglar 6nceden hazirlanmig
olmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim bildirilmemistir. flac etkilesimi calismalar1 yapilmamustir.

Eszamanli olarak kullanimda dikkate edilmesi gereken ilaglar

Beta blokorler, vazoaktif maddeler, anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitérleri, anjiyotensin
IT reseptor antagonistleri: Bu tibbi iirlinler kan basinci bozukluklari i¢in kardiyovaskiiler
kompansasyon mekanizmalarinin etkinligini azaltir. Radyolog, gadolinyum kompleksleri
enjeksiyonundan dnce bilgilendirilmelidir ve resiisitasyon ekipmani hazir bulundurulmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli olan ve dogum kontrolii uygulamayan kadinlarda 6nlem alinmasi
gerektigine dair veri bulunmamaktadir. CLARISCAN'in kontrasepsiyona yonelik herhangi bir
etkisi olduguna dair veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Hayvan caligmalar1 herhangi bir teratojenik etki olmadigini gdstermistir. Ancak gebe olma
olasilig1 olanlarda dikkatli olunmali, yarar/risk oran1 degerlendirilmelidir.

CLARISCAN'in hayvanda teratojen etkisi goriilmemis olmakla beraber, eldeki veriler gebelik
stiresince uygulanan gadoterik asidin teratojenik veya fetotoksik etkilerinin degerlendirilmesi
icin heniiz yeterli degildir. Buna gore CLARISCAN sadece kesinlikle gerekli oldugu durumlarda
gebelikte kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Gadolinyum igeren kontrast ajanlar kiiclik miktarlarda siite gecer. Klinik dozlarda bu kadar
kiiclik miktarda siitle atilimia ve bagirsaklardan zayif emilimine bagli olarak infantlarda
herhangi bir etki bildirilmemistir.

Uygulamasindan sonra 24 saat siireyle emzirmenin kesilip kesilmeyecegine hekim ve anne
birlikte karar vermelidirler.
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Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme fonksiyonlarina etkisine dair veri yoktur.

4.7. Arac¢ ve makine kullanma iizerine etkiler

Ara¢ ve makine kullanimina etkisi ile iligkili bir klinik ¢aligma yapilmamistir. Ayakta tedavi
goren hastalarda ara¢ veya makine kullanirken mide bulantisinin olusabilecegi goz Oniine
alimmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Gadoterik kullanimu ile iligkili yan etkiler genellikle hafif ila orta siddette ve gecicidir.
Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari, bulanti ve bas agrisi en sik gozlenen reaksiyonlardir.

Klinik caligmalar sirasinda en sik, bulanti, bas agrisi, enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari, listime,
hipotansiyon, somnolans, sersemlik hissi, sicaklama, yanma hissi, dokiintii, asteni, disgdzi ve
hipertansiyon yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100) advers olay seklinde goriilmiistiir.

Pazarlama sonrasindan bu yana, gadoterik asit uygulamasini takiben en sik rapor edilen advers
reaksiyonlar bulanti, kusma, piriirit ve asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 olmustur. Asir1 duyarlilik
reaksiyonlarinda, en sik gozlenen reaksiyonlar deri reaksiyonlar: olmustur; bunlar lokalize,
genislemis ya da jeneralize olabilmektedir. Bu reaksiyonlar ¢ogu kez deri reaksiyonlari olarak
hemen (enjeksiyon sirasinda ya da enjeksiyonun baslatilmasindan sonraki bir saat i¢inde) ortaya
cikmakta ya da bazen gecikmis olarak (enjeksiyondan bir saat ya da birkag¢ giin sonra) ortaya
cikmaktadir.

Hemen goriilen reaksiyonlar, eszamanli ya da sekansiyel olarak goriilen bir ya da daha fazla
etkiyi icerir; bunlar ¢cogu kez kiitandz, respiratuar, gastrointestinal, artikiiler ve/veya
kardiyovaskiiler reaksiyonlar olmaktadir.

Her bir belirti baslayan bir soka dair bir uyari sinyali olabilir ve ¢ok nadir olgularda 6liimle
sonuclanir.

Gadoterik asit kullaniminda izole NSF olgular1 rapor edilmis, bunlarin ¢ogu gadolinyum igeren
diger kontrast maddelerin birlikte uygulandigi hastalarda goriilmiistiir (bkz. Boliim 4.4).

Advers reaksiyonlar agsagidaki tabloda Sistem Organ Sinifi ve siklik agisindan listelenmektedir:
Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (mevcut verilerden hareketle
tahmin edilemiyor). Sunulan veriler, mevcut olduklar1 durumlarda 2822 hastay1 iceren klinik
calismalardan ya da 185.500 hastayi iceren gbzlemsel bir ¢alisma havuzundan alinmistir.

Sistem Organ Sinifi Advers reaksiyon
Bagisikhik sistemi Yaygin olmayan: asir1 duyarlilik,
hastaliklar Cok seyrek: anafilaktik reaksiyon, anafilaktoid reaksiyon

Psikiyatrik hastaliklar |Yaygin olmayan: anksiyete
Cok seyrek: ajitasyon
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Sistem Organ Sinifi

Advers reaksiyon

Sinir sistemi
hastaliklar:

Yaygin olmayan: bas agrisi, disgozi, sersemlik hissi, somnolans,
parestezi (yanma hissi dahil)

Seyrek: presenkop

Cok seyrek: koma, konviilsiyon, senkop, tremor, parozmi

GOz hastaliklan

Seyrek: goz kapagi 6demi
Cok seyrek: konjonktivit, okiiler hiperemi, bulanik gérme,
lakrimasyon artig1

Kardiyak hastaliklar

Seyrek: palpitasyonlar
Cok seyrek: tasikardi, kardiyak arest, aritmi, bradikardi

Vaskiiler hastalhiklar

Yaygin olmayan: hipotansiyon, hipertansiyon
Cok seyrek: pallor, vazodilatasyon

Solunum, gogiis
bozukluklari ve
mediastinal hastaliklar

Seyrek: hapsirma

Cok seyrek: Oksiiriik, dispne, nazal konjesyon, respiratuar arrest,
bronkospazm, laringospazm, faringeal 6dem, bogaz kurulugu,
pulmoner 6dem

Gastrointestinal
hastahklar

Yaygin olmayan: bulanti, karin agrisi
Seyrek: kusma, diyare, asir tiikiiriik sekresyonu

Deri ve deri alt1 doku
hastaliklar

Yaygin olmayan: dokiintii

Seyrek: tirtiker, piriirit, hiperhidroz

Cok seyrek: eritem, anjiyoddem, egzama
Bilinmiyor: nefrojenik sistemik fibrozis

Kas-iskelet
bozukluklari ve bag
doku ve kemik
hastahiklar

Cok seyrek: kas kramplari, kas gli¢siizliigii, sirt agrisi

Genel bozukluklar ve
uygulama bolgesine
iliskin hastalhiklar

Yaygin olmayan: sicaklama, iisiime, asteni, enjeksiyon bolgesi
reaksiyonlart  (ekstravazasyon, agri, rahatsizhik, &dem,
inflamasyon, sogukluk)

Seyrek: gogiis agrisi, titreme

Cok seyrek: kirginlik, gogiiste rahatsizlik, pireksi, yiiz 6demi,
enjeksiyon bolgesi nekrozu (ekstravazasyon durumunda), flebit
siiperfisyel

Arastirmalar

Cok seyrek: azalmis oksijen satiirasyonu

MRG i¢in kullanilan diger intravendz kontrast maddeler ile asagidaki advers reaksiyonlar rapor

edilmistir:

Sistem Organ Sinifi

Advers reaksiyon

Kan ve lenf sistemi Hemoliz

hastaliklar

Psikiyatrik hastaliklar | Konfilizyon

Goz hastaliklar Gegici korliik, gdz agrisi
Kulak ve i¢ kulak Tinnitus, kulak agrisi
hastalhiklar
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Solunum, gogiis Astim
bozukluklari ve
mediastinal hastaliklar

Gastrointestinal Ag1z kurulugu
hastahklar

Deri ve deri alt1 doku | Biill6z dermatit
hastahiklarn

Bobrek ve idrar yolu | Uriner inkontinans, renal tiibiiler nekroz, akut renal yetmezlik
hastalhiklar
Arastirmalar Elektrokardiyogramda PR uzamasi, kanda demir artisi, kanda
bilirubin artig1, serum ferritin artisi, anormal karaciger
fonksiyon testi

Cocuklarda advers reaksiyon

Pediyatrik hastalarin giivenliligi klinik ¢alismalarda ve pazarlama sonrasi ¢aligmalarda goz
ontinde bulundurulmustur. Gadoterik asidin giivenlilik profili ¢ocuklarda eriskinlere kiyasla
herhangi bir spesifik 0Ozellik gostermemistir. Reaksiyonlarin  ¢ogu  gastrointestinal
semptomlardir ya da asir1 duyarlilik belirtileridir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Gadoterik asit, hemodiyaliz ile uzaklastirilabilir. Bununla birlikte, hemodiyalizin nefrojenik
sistemik fibrozisi 6nlemek i¢in uygun olduguna dair bir kanit yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Paramanyetik kontrast madde
ATC Kodu: VO8CAO02

Gadoterik asit, MRG kontrastini artiran paramanyetik 6zelliklere sahiptir. Herhangi bir spesifik
farmakodinamik aktivitesi yoktur ve biyolojik olarak oldukca inert (etkisiz) bir maddedir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Intravendz kullanim nedeniyle gastrointestinal emilimi s6z konusu degildir.
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Dagilim:
Intravendz enjeksiyondan sonra gadoterik asit baslica ekstraselliiler sivi i¢inde dagilir. Plazma

albiiminine baglanmaz.
Gadoterik asit kiiclik miktarlarda siite gecer ve plasentadan gecer.

Biyotransformasyon ve Eliminasyon:

Bobrek fonksiyonlart normal olan hastalarda plazma yar1 6mrii yaklagik 90 dakikadir.
Glomeriiler filtrasyon yoluyla degisime ugramaksizin elimine edilir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda plazma klirensi azalir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan Durum:
Veri yoktur.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Hastalarda farmakokinetik 6zelliklerde 1rk, yas ve cinsiyete 6zgii herhangi bir degisim
tanimlanmamustir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik olmayan veriler, konvansiyonel farmakolojik giivenlik, tekrarlayan doz toksisitesi,
genotoksisite veya tireme toksisitesinin degerlendirildigi ¢alismalarda, insanlar i¢in spesifik bir
zarar olmadigin1 gdstermistir. Intravendz olarak enjekte edilen gadoterik asidin akut toksitesi
ile ilgili olarak fareler ve sicanlar lizerinde yapilan ¢alismada klinik olarak onerilen dozlarin
cok tizerindeki dozlarda gesitli advers etkiler (ndbet belirtileri, gegici solunum yolu hastaliklart)
bildirilmistir.

Gadoterik asidin klinik kullanim i¢in Onerilen dozdan 15 kat fazla giinliik dozlarda 28 giin
boyunca uygulanmasi, proksimal renal tiibiillerde hiicrelerin geri doniisiimlii vakuolizasyonu
disinda herhangi bir 6nemli etkiye neden olmamustir.

Hayvan deneylerinde, gadoterik asidin ihmal edilebilir 6l¢iilerde (uygulanan dozun %1 ’inden
daha az) anne siitiine gectigi gosterilmistir.

Sicanlarda veya tavsanlarda herhangi bir teratojenik etkiye rastlanmamaistir.
Herhangi bir mutajenik etki gosterilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi
Meglumin

Tetraksetan (DOTA)

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Gegimsizlik ¢aligsmalar1 bulunmadigindan herhangi bir uyusmazlik riskini ortadan kaldirmak
icin ayn1 siringa ile baska bir iiriin enjekte edilmemelidir, baska bir iiriinle karistiritlmamalidir.
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6.3. Raf omrii
24 ay
6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

Isiktan uzak bir ortamda 30°C’nin altinda saklanmalidir.
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

Cozeltinin berrakligini kontrol ediniz. Herhangi bir bulaniklik veya beyaz bir ¢okelti
gordiigliniiz takdirde o siseyi kullanmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

10 ml (10 ml ¢ozelti igerir) ve 20 ml (15 ml veya 20 ml ¢ozelti igerir) cam flakonlar (tip 1,
renksiz), halobutil kaucuk tipa ile kapatilip, tist kismi renkli plastik aliiminyum kapak ile
miihiirlenmigstir. Bu 3 farkli sunum seklinin tiimii piyasada olmayabilir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

CLARISCAN flakon tek kullanim igindir.
Uygulamadan sonra uygulanan ilag ve doz hasta kayitlarina kaydedilmelidir.

Enjeksiyonluk ¢ozelti, kullanilmadan 6nce, gozle incelenmelidir. Sadece goriinebilir bir
partikiil icermeyen berrak ¢ozeltiler kullanilmalidir. Uygulama tamamlandiktan sonra flakonda
artan siv1 varsa kullanilmamalidir.

Ignesi takilmis bir enjektdr hazirlayiniz. Plastik diski ¢ikarimiz. Alkole batirilmus bir ped ile
tipay1 temizleyiniz ve igneyi batirmiz. inceleme icin gerekli ila¢ miktarini enjektdre ¢ekiniz ve
intravendz olarak enjekte ediniz.

Flakonda artakalan kontrast madde, baglantilar ve tiim enjektor sisteminin tiim kullan-at (tek
kullanimlik) kisimlari, tetkikten sonra imha edilmelidir.

Flakon tizerindeki ¢ikarilabilen etiket alinip hastanin dosyasina yapistirilmalidir, boylece
kullanilan gadolinyum kontrast maddesinin kesin kaydi tutulmus olur. Uygulanan doz da
kaydedilmelidir. Eger elektronik hasta kayitlar1 kullaniliyorsa, liriiniin ismi, seri numarasi ve
dozu hasta kayitlarina islenmelidir.

Kullanilmamais olan iiriin ya da atik materyal, “Atik YOnetimi Y6netmeligi” hiikiimlerine
uygun olarak imha edilmelidir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

7. RUHSAT SAHIBI
Opakim Tibbi Uriinler San. ve Tic. AS.
Tophanelioglu Cad. No 70/1A

Altunizade - Uskiidar / Istanbul
Tel: 216 326 70 42
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8. RUHSAT NUMARASI
2019/205
9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k Ruhsatlandirma Tarihi: 09.04.2019
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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