[image: ]




UPUTSTVO ZA LIJEK


[bookmark: _Hlk502226956]Clariscan 0,5 mmol/ml, rastvor za injekciju
[bookmark: _Hlk502226962]gadoterična kiselina



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. [bookmark: _Hlk22714000]Šta je lijek Clariscan i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Clariscan
1. Kako se upotrebljava lijek Clariscan
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Clariscan
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK CLARISCAN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Clariscan 

Lijek Clariscan sadrži aktivnu supstancu gadoteričnu kiselinu. Pripada grupi ljekova koji se nazivaju “kontrastna sredstva”, a koriste se za snimanje magnetnom rezonancom (MRI).

Čemu je Clariscan namijenjen

Lijek Clariscan se koristi za pojačanje kontrasta snimaka dobijenih putem MRI snimanja.

Kod odraslih i djece i adolescenata uzrasta od 0-18 godina:
- MRI centralnog nervnog sistema uključujući defekte (lezije) mozga, kičme i okolnih tkiva

Kod odraslih i djece i adolescenata uzrasta od 6 mjeseci do 18 godina:
- MRI cijelog tijela uključujući defekte (lezije)

Samo kod odraslih:
- MR angiografija uključujući defekte (lezije) ili suženja (stenoze) arterija, osim koronarnih arterija.

Ovaj lijek se koristi samo u dijagnostičke svrhe.

Kako Clariscan djeluje

Lijek Clariscan olakšava gledanje slike na MRI skeneru. Djeluje tako što pojačava kontrast između dijela tijela koji se pregleda i ostatka tijela. To omogućava ljekaru ili radiologu da bolje vidi različite djelove tijela.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK CLARISCAN

Lijek Clariscan ne smijete koristiti:

· Ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na gadoteričnu kiselinu, meglumin, ili na bilo koju od pomoćnih  supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6) 
· Ukoliko ste alergični na ljekove koji sadrže gadolinijum ili druga kontrastna sredstva koja se koriste za snimanje magnetnom rezonancom.

Upozorenja i mjere opreza:

Potrebno je ukloniti sa sebe sve metalne predmete prije pregleda.

Razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što primite Clariscan ako:
· ste već imali alergijsku reakciju na kontrastno sredstvo tokom pregleda
· imate astmu
· imate alergije u anamnezi – poput alergije na morske plodove, polenske kijavice, koprivnjače (jak svrab)
· se liječite beta blokatorima (lijek za poremećaje u radu srca i krvnog pritiska, poput metoprolola)
· imate oštećenu funkciju bubrega
· ste nedavno bili ili ćete uskoro biti podvrgnuti presađivanju jetre
· ste imali napade (napadi ili konvulzije) ili se liječite od epilepsije
· imate ozbiljnih problema sa srcem
· imate bolest srca ili krvnih sudova
· imate ugrađen pejsmejker (elektrostimulator srca) ili klipsu na bazi gvožđa (feromagnetnu), implantat ili insulinsku pumpu ili ukoliko se sumnja da se u tijelu nalaze strana metalna tijela, posebno u oku. Ovo su stanja u kojima MR snimanje nije preporučljivo.

Obavijestite svog lijekara ili radiologa ako se bilo šta od prethodno navedenog odnosi na Vas prije nego što primite Clariscan.

Rizik od pojave neželjenih reakcija

Kao kod drugih kontrastnih sredstava za MRI, postoji rizik od pojave neželjenih reakcija. Neželjene reakcije su obično blage i prolazne, ali se ne mogu predvidjeti. Međutim, postoji rizik od životno ugrožavajućih reakcija:
· moguće ozbiljne neželjene reakcije se mogu pojaviti odmah ili u roku od 1 sata nakon primjene lijeka
· neželjene reakcije se mogu pojaviti i do 7 dana nakon primjene lijeka. Veća je vjerovatnoća da će se neželjene reakcije pojaviti ako ste već ranije imali reakciju na MRI kontrastna sredstva (vidjeti dio 4 “Moguća neželjena dejstva ”)
· Obavijestite svog ljekara ili radiologa prije nego što primite Clariscan ukoliko ste ikada ranije imali reakciju. Vaš ljekar ili radiolog će Vam primijeniti Clariscan samo ukoliko su koristi veće od rizika. Ukoliko primite Clariscan, Vaš ljekar ili radiolog će Vas pažljivo pratiti.

Ispitivanja i analize 
Vaš ljekar ili radiolog može da odluči da uradi analize krvi prije primjene lijeka Clariscan, posebno ako ste stariji od 65 godina. To je potrebno kako bi se proverila funkcija Vaših bubrega. 

Djeca i adolescenti

Ne preporučuje se primjena za angiografiju kod djece mlađe od 18 godina. 

Novorođenčad i odojčad 

Vaš ljekar ili radiolog će pažljivo razmotriti da li Vaša beba smije primiti Clariscan, zato što su bubrezi nedovoljno razvijeni kod novorođenčadi uzrasta do 4 nedjelje i odojčadi do 1 godine života. 

Ne preporučuje se primjena za magnetsku rezonanciju cijelog tijela djece mlađe od 6 mjeseci.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili radiologa ukoliko uzimate, nedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove. 

Posebno obavjestite svog ljekara, radiologa ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali ljekove za srce i krvni pritisak kao što su beta-blokatori, vazoaktivne supstance, inhibitori angiotenzin konvertujućeg enzima, antagonisti angiotenzin II receptora.

Uzimanje lijeka Clariscan sa hranom ili pićem 

Mučnina i povraćanje su poznate moguće neželjene reakcije kod primjene MRI kontrastnih sredstava. Zato se pacijentima savjetuje da ne jedu ništa 2 sata prije snimanja.

Trudnoća i dojenje

Trudnoća
Gadoterična kiselina može proći kroz placentu. Nije poznato da li to utiče na bebu. Ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili radiologu za savjet prije nego što primite ovaj lijek. Clariscan se ne smije primjenjivati tokom trudnoće osim ukoliko ljekar ne odluči da je to zaista neophodno.




Dojenje 
Obavijestite svog ljekara ili radiologa ukoliko dojite ili planirate da počnete sa dojenjem. Vaš ljekar ili radiolog će da porazgovaraju sa Vama o nastavku dojenja. Možda će biti potrebno da prekinete sa dojenjem na 24 sata nakon primjene lijeka Clariscan. 


Uticaj lijeka Clariscan na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Nema dostupnih podataka o uticaju lijeka Clariscan na sposobnost upravljanja vozilima. Međutim, morate uzjeti u obzir da se mogu pojaviti vrtoglavica (simptom niskog krvnog pritiska) i mučnina tokom upravljanja vozilom ili rada sa mašinama. Ako se ne osjećate dobro nakon pregleda, nemojte upravljati vozilima ili rukovati mašinama.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK CLARISCAN


Clariscan se primjenjuje putem intravenske injekcije.
Lijek se primjenjuje u zdravstvenoj ustanovi (bolnici, klinici ili privatnoj ordinaciji)
Medicinsko osoblje je upoznato sa mjerama opreza koje treba preduzeti. 
Takođe je upoznato sa mogućim komplikacijama koje se mogu pojaviti. 

Tokom pregleda, nadgledaće Vas Vaš ljekar ili radiolog. 
•	Igla će ostati u Vašoj veni. 
•	To će omogućiti ljekaru ili radiologu hitnu primjenu lijeka ako je potrebno. 

Ako dobijete alergijsku reakciju, ljekar ili radiolog će prestati sa primjenom lijeka Clariscan.

Koliko lijeka ćete primiti 

Vaš ljekar ili radiolog će odlučiti koliko lijeka Clariscan treba da primite i nadziraće primjenu injekcije.

Pacijenti sa problemima jetre ili bubrega 

Ne preporučuje se primjena lijeka Clariscan kod pacijenata sa teškim oštećenjem bubrežne funkcije kao i kod pacijenata koji su nedavno bili podvrgnuti ili će uskoro biti podvrgnuti transplantaciji jetre. 
Međutim, ako ljekar ili radiolog odluči da Vam primijeni Clariscan: 
· mora da se primijeni samo jedna doza lijeka Clariscan tokom MRI snimanja i 
· drugu injekciju možete primiti u razmaku od najmanje 7 dana. 

Primjena kod djece i adolescenata

Novorođenčad, odojčad, djeca i adolescenti 
Clariscan se kod ovih pacijenata može primijeniti samo nakon pažljive procjene ljekara ili radiologa. Međutim, ukoliko ljekar ili radiolog odluči da primijeni Clariscan kod Vašeg djeteta: 
· mora da se primijeni samo jedna doza lijeka Clariscan tokom MRI snimanja i 
· drugu injekciju mogu primiti u razmaku od najmanje 7 dana. 

Ne preporučuje se primjena za magnetnu rezonancu cijelog tijela kod djece mlađe od 6 mjeseci. 
Ne preporučuje se primjena za angiografiju kod djece mlađe od 18 godina.

Stariji pacijenti 

Nije potrebno prilagođavanje doze kod pacijenata starijih od 65 godina. Međutim, postoji mogućnost da ljekar prije primjene lijeka Clariscan uputi pacijenta na laboratorijske testove krvi kojima će provjeriti funkciju bubrega

Ako ste uzeli više lijeka Clariscan nego što je trebalo

Malo je vjerovatno da ćete primiti previše lijeka. To je zato što ćete Clariscan primiti u medicinskoj ustanovi od strane stručne osobe. 
Ukoliko dođe do predoziranja, Clariscan može biti uklonjen iz organizma postupkom čišćenja krvi (“hemodijaliza”). 

Dodatne informacije o primjeni i rukovanju lijekom za zdravstvene radnike su navedene na kraju ovog uputstva. 

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili radiologu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Clariscan može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Nakon primjene, ljekari će Vas zadržati na posmatranju najmanje 30 minuta. 

Većina neželjenih reakcija se pojavi odmah ili ponekad nakon izvjesnog vremena. Neke neželjene reakcije se mogu pojaviti i do nekoliko dana nakon primjene Clariscan injekcije.
 
Postoji mali rizik (rijetko) da dobijete alergijsku reakciju na Clariscan. Takve reakcije mogu biti ozbiljne i  mogu dovesti do “šoka” (slučajevi alergijske reakcije koja može da ugrozi Vaš život). 

Sledeći simptomi mogu biti prvi znaci šoka. Odmah obavjestite svog ljekara, radiologa ili zdravstvenog radnika ako osetite bilo šta od njih:

· oticanje lica, usta ili grla koje može uzrokovati poteškoće u gutanju ili disanju 
· oticanje ruku ili stopala 
· vrtoglavica (hipotenzija)
· problem sa disanjem
· disanje koje zvuči kao zviždanje
· kašalj 
· svrab 
· curenje nosa 
· kijanje 
· iritacija očiju 
· koprivnjača
· osip po koži


Povremeno (neželjena desjtva koja se mogu javiti kod manje od 1 na 100 osoba):

· preosjetljivost
· glavobolje
· neobičan ukus u ustima
· vrtoglavica
· somnolencija
· osjećaj peckanja, toplote, hladnoće i/ili bola
· nizak ili visok krvni pritisak
· mučnina (osećati se mučnine)
· bol u stomaku
· osip
· osećaj vrućine, osećaj hladnoće
· opšta slabost
· nelagodnost na mjestu injekcije, reakcija na mjestu injekcije, hladnoća na mjestu injekcije, otok na mjestu injekcije, difuzija proizvoda van krvnih sudova što može dovesti do upale (crvenilo i
lokalni bol).


Rijetko (neželjena dejstva koja se mogu javiti kod manje od 1 na 1000 osoba):
•	anksioznost, nesvjestica (vrtoglavica i osećaj neposrednog gubitka svesti)
•	oticanje kapaka
•	palpitacije
•	kijavica
•	povraćanje (osjećaj mučnine)
•	dijareja
•	povećano lučenje pljuvačke
•	koprivnjača, svrab, znojenje
•	bol u grudima, jeza



Veoma rijetko (neželjena dejstva koja se mogu javiti kod manje od 1 na 10 000 osoba):

· anafilaktičke ili reakcije slične anafilaktičkim reakcijama
· uznemirenost
· koma, napadi, sinkopa (kratki gubitak svesti), poremećaj mirisa (česta percepcija 
· neprijatnih mirisa), tremor
· konjunktivitis, crveno oko, zamagljen vid, pojačano lučenje suza
· zastoj srca, ubrzan ili usporen rad srca, nepravilan rad srca, proširenje krvnih sudova, bledilo
· zastoj disanja, plućni edem, otežano disanje, zviždanje, začepljen nos, kašalj, suvo grlo, stezanje grla sa osećajem gušenja, respiratorni grčevi, oticanje grla
· ekcem, crvenilo kože, otok usana i lokalizovan u ustima
· grčevi u mišićima, slabost mišića, bol u leđima
· slabost, nelagodnost u grudima, groznica, otok lica, difuzija proizvoda van krvnih sudova
koja može dovesti do odumiranja tkiva na mestu injekcije, upale vene
· smanjenje nivoa kiseonika u krvi.


Bilo je izvještaja o nefrogenoj sistemskoj fibrozi (koja izaziva otvrdnuće kože a može uticati i na meko tkivo i unutrašnje organe) od kojih je većina bila kod pacijenata koji su primali gadoteričnu kiselinu zajedno sa drugim kontrastnim agensima koji sadrže gadolinijum. Ako tokom nedelja nakon MRI pregleda primjetite promene u boji i/ili debljini kože na bilo kom dijelu tjela, obavjestite radiologa koji je obavio pregled.


Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: ]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK CLARISCAN

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji nakon „Važi do:”. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: upotrijebiti odmah.

Hemijska i fizička stabilnost tokom upotrebe je demonstrirana tokom 48 sati na 30°C. Sa mikrobiološke tačke gledišta, proizvod treba upotrijebiti odmah. Ukoliko se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja prije primjene su odgovornost korisnika i ne bi trebalo da budu duži od 24 sata na temperaturi od 2 do 8°C, osim ukoliko otvaranje nije izvršeno u kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek  Clariscan

· Aktivna supstanca je: gadoterična kiselina. Jedan ml rastvora za injekciju sadrži 279,32 mg gadoterične kiseline (u obliku gadoterat meglumina), što odgovara 0,5 mmol gadoterične kiseline.
· Pomoćne supstance su: meglumin, tetraksetan (DOTA) i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Clariscan i sadržaj pakovanja

Bistar, bezbojan do svijetložut rastvor.

[bookmark: _Hlk509137171][bookmark: _Hlk534795368]Unutrašnje pakovanje lijeka je bezbojna staklena (tip I) bočica od 10 ml (napunjena sa 10 ml rastvora za injekciju) ili 20 ml (napunjene sa 15 ml ili 20 ml rastvora za injekciju) zatvorena sa hlorbutil gumenim čepom i aluminijumskom kapicom sa obojenim plastičnim poklopcem.

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 staklenih bočica od 10 ml sa po 10 ml  ili 20 ml sa po 15 ml ili 20 ml rastvora za injekciju i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole 
Amicus Pharma d.o.o.
Bulevar Džordža Vašingtona 51
Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
GE Healthcare AS
Nycoveien 1, Oslo, NO-0485, Norveška

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Clariscan, rastvor za injekciju, 0.5 mmol/ml, bočica, staklena, 10 x 10 ml: 2030/22/1788 – 5773 od 18.08.2022. godine

[bookmark: _GoBack]Clariscan, rastvor za injekciju, 0.5 mmol/ml, bočica, staklena, 10 x 15 ml: 2030/22/1789 – 5772 od 18.08.2022. godine

Clariscan, rastvor za injekciju, 0.5 mmol/ml, bočica, staklena, 10 x 20 ml: 2030/22/1790 – 5774 od 18.08.2022. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2024. godine
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