
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Clariscan 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas
Clariscan 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
gadotero rūgštis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba radiologą, arba vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba radiologą, arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Clariscan ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Clariscan
3.	Kaip vartoti Clariscan
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Clariscan
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Clariscan ir kam jis vartojamas

Kas yra Clariscan 
Clariscan sudėtyje yra veikliosios medžiagos gadotero rūgšties. Jis priskiriamas kontrastinių medžiagų, naudojamų atliekant magnetinio rezonanso tyrimą (MRT), grupei.

Kam Clariscan vartojamas
Clariscan vartojamas kontrastui sustiprinti, atliekant MRT tyrimą.

Suaugusiesiems bei vaikams ir paaugliams nuo 0 iki 18 metų amžiaus:
· Centrinės nervų sistemos (CNS) MRT, įskaitant galvos smegenų, nugaros smegenų ir aplinkinių audinių defektus (pažeidimus). 

Suaugusiesiems bei vaikams ir paaugliams nuo 6 mėnesių iki 18 metų amžiaus:
· Viso kūno MRT, įskaitant defektus (pažeidimus).

Tik suaugusiesiems:
· arterijų, išskyrus širdies vainikinių arterijų, defektus (pažeidimus) ar susiaurėjimą (stenozę) – magnetinio rezonanso angiografija.

Šis vaistas vartojamas tik diagnostikai.

Kaip Clariscan veikia
Clariscan suteikia galimybę geriau įvertinti vaizdus MRT skeneryje. Jis sustiprina kontrastą tarp tiriamos kūno dalies ir likusios kūno dalies. Jis suteikia galimybę gydytojui ar radiologui geriau įvertinti įvairias kūno vietas.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Clariscan

Clariscan vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija gadotero rūgščiai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje). 
· jeigu esate alergiški vaistams, kurių sudėtyje yra gadolinio, ar kitiems kontrastiniams preparatams, naudojamiems atliekant MRT.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Prieš tyrimą, nusiimkite visus nešiojamus metalinius daiktus.

Pasitarkite su gydytoju ar radiologu, prieš pradėdami vartoti Clariscan, jeigu:
· praeityje, atliekant tyrimą, Jums pasireiškė reakcija kontrastinei medžiagai;
· sergate astma;
· praeityje Jums buvo alergija, pavyzdžiui, alergija jūros produktams, šienligė, dilgėlinė (stiprus niežėjimas);
· vartojate beta adrenoblokatorių (vaistų nuo širdies ir kraujospūdžio sutrikimų, pavyzdžiui, metoprololio);
· Jūsų inkstų funkcija sutrikusi;
· Jums neseniai atlikta kepenų persodinimo operacija arba tokia operacija Jums yra planuojama artimiausiu metu;
· Jums buvo priepuolių (traukulių ar konvulsijų) arba gydotės nuo epilepsijos;
· Jums buvo sunkių širdies funkcijos sutrikimų;
· sergate širdies ar kraujagyslių liga;
· Jums implantuotas širdies stimuliatorius, geležies pagrindu pagamintas (feromagnetinis) spaustukas, implantas ar insulino pompa arba įtariami bet kokie metaliniai svetimkūniai, ypač akyje. Esant tokiai būklei MRT yra netinkamas tyrimo būdas.

Prieš vartojant Clariscan, pasakykite gydytojui ar radiologui, jei Jums tinka bet kuris iš anksčiau išvardytų punktų.

Sunkaus šalutinio poveikio rizika
Kaip ir su visomis MRT tyrimui naudojamomis kontrastinėmis medžiagomis yra šalutinio poveikio rizika. Šalutinis poveikis paprastai yra nedidelis ir laikinas, bet jo negalima prognozuoti. Tačiau išlieka rizika, kad tai gali sukelti pavojų Jūsų gyvybei:
· Galimas sunkus šalutinis poveikis gali pasireikšti tuojau pat ar per vieną valandą nuo vaisto vartojimo.
· Šalutinis poveikis gali pasireikšti iki 7 parų po gydymo. Šalutinis poveikis yra labiau tikėtinas, jei kada nors anksčiau Jums pasireiškė reakcija į MRT kontrastinę medžiagą (žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“).
· Prieš vartojant Clariscan, pasakykite gydytojui ar radiologui, jei praeityje Jums pasireiškė reakcija. Jūsų gydytojas ar radiologas Jums skirs Clariscan, jei nauda viršija riziką. Pavartojus Clariscan, Jūsų gydytojas ar radiologas Jus kruopščiai stebės.

Tyrimai ir patikrinimai
Prieš Clariscan vartojimą, ypač jeigu esate vyresnis kaip 65 metų amžiaus, Jūsų gydytojas ar radiologas gali skirti kraujo tyrimą tam, kad nustatytų, ar nesutrikusi Jūsų inkstų funkcija. 

Vaikams ir paaugliams
Nerekomenduojama naudoti angiografijai vaikams jaunesniems nei 18 metų amžiaus.

Naujagimiams ir kūdikiams
Jūsų gydytojas ar radiologas nuodugniai apsvarstys, ar Jūsų kūdikiui galima skirti Clariscan, nes naujagimių iki 4 savaičių ir kūdikių iki 1 metų amžiaus inkstų funkcija nepakankamai išsivyščiusi.

Nerekomenduojama naudoti viso kūno MRT vaikams jaunesniems nei 6 mėnesių amžiaus.

Kiti vaistai ir Clariscan
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba radiologui.

Ypač svarbu pasakyti gydytojui, radiologui ar vaistininkui, jei vartojate ar neseniai vartojote vaistų nuo širdies ar kraujospūdžio sutrikimų tokių kaip beta adrenoblokatorių preparatų, kraujagysles veikiančių vaistų, angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitorių, angiotenzino II receptorių blokatorių.

Clariscan vartojimas su maistu ir gėrimais
Naudojant kontrastines medžiagas MRT tyrimui žinomas galimas nepageidaujamas poveikis yra pykinimas ir vėmimas. Todėl 2 valandas iki tyrimo pacientui negalima valgyti.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Gadotero rūgštis gali prasiskverbti per placentos barjerą. Ar tai turi poveikį kūdikiui, nežinoma. Clariscan negalima vartoti nėštumo metu, išskyrus absolučiai būtinus atvejus.

Žindymo laikotarpis
Jei žindote kūdikį ar pradėsite žindyti kūdikį, pasitarkite su gydytoju ar radiologu. Gydytojas ar radiologas Jums patars, ar žindymą galima tęsti. Jums gali tekti nutraukti kūdikio žindymą 24 valandoms po Clariscan vartojimo.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas 
Duomenų apie Clariscan poveikį gebėjimui vairuoti nėra. Vis dėlto, vairuojant ar valdant mechanizmus, turėtumėte atsižvelgti į svaigulį (žemo kraujospūdžio simptomas) ir pykinimą. Jeigu po tyrimo jaučiatės blogai, neturėtumėte vairuoti ar valdyti mechanizmų.


3.	Kaip vartoti Clariscan

Kaip vartoti Clariscan 
Clariscan Jums bus suleistas į veną.
Procedūra bus atliekama ligoninėje, klinikoje ar privačios praktikos kabinete.
Medicinos personalas žino, kokių atsargumo priemonių reikia imtis.
Jie taip pat žino, kokių komplikacijų gali išsivystyti.

Tyrimo metu Jus stebės gydytojas arba radiologas.
· Jūsų venoje bus paliktas kateteris.
· Tai suteiks galimybę gydytojui ar radiologui prireikus Jums suleisti skubiai pagalbai tinkamų vaistų.

Jei Jums pasireikš alerginė reakcija, gydytojas arba radiologas nutrauks Clariscan skyrimą.

Kiek vartoti
Jūsų gydytojas ar radiologas nustatys, kokią Clariscan dozę Jums reikia skirti ir stebės, kaip atliekama injekcija. 

Pacientai, kurių inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi
Clariscan nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems yra sunkių inkstų funkcijos sutrikimų, ar pacientams, kuriems neseniai atlikta arba artimiausiu metu planuojama kepenų persodinimo operacija.

Tačiau, jei gydytojas arba radiologas nuspręs Jums skirti Clariscan:
· MRT metu Jums turi būti skiriama tik viena Clariscan dozė ir
· mažiausiai 7 paras Jums negali būti leidžiama antra injekcija.

Naujagimiai, kūdikiai, vaikai ir paaugliai 
Šiems pacientams Clariscan bus skiriamas tik gydytojui arba radiologui kruopščiai apsvarsčius tokią galimybę. Tačiau, jei gydytojas arba radiologas nuspręs Jūsų vaikui skirti Clariscan:
· MRT tyrimo metu turi būti skiriama tik viena Clariscan dozė ir 
· mažiausiai 7 paras negali būti leidžiama antra injekcija.

Nerekomenduojama naudoti viso kūno MRT vaikams jaunesniems nei 6 mėnesių amžiaus. 

Nerekomenduojama naudoti angiografijai vaikams jaunesniems nei 18 metų amžiaus. 

Senyvi pacientai
Jeigu esate 65 metų amžiaus ar vyresni, dozės keisti nebūtina, tačiau gydytojas gali skirti kraujo tyrimą tam, kad nustatytų ar nesutrikusi inkstų funkcija. 

Ką daryti pavartojus per didelę Clariscan dozę?
Mažai tikėtina, kad vaisto Jums būtų perdozuota. Clariscan Jums bus suleistas gydymo įstaigoje apmokyto personalo.

Perdozavimo atveju, Clariscan iš organizmo galima pašalinti valant kraują (atliekant hemodializę).

Daugiau informacijos apie vaisto naudojimą ir tvarkymą medicinos ar sveikatos priežiūros specialistams pateikiama šio pakuotės lapelio pabaigoje. 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba radiologą. 


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 

Suleidus vaisto, mažiausiai pusvalandį Jūs būsite stebimi. 
Dauguma šalutinių poveikių pasireiškia iš karto, o kartais – vėliau. Po Clariscan injekcijos kai kurie šalutiniai poveikiai gali pasireikšti per kelias paras. 

Yra nedidelis (retai) pavojus, kad Jums gali pasireikšti Clariscan sukelta alerginė reakcija. Šios reakcijos gali būti sunkios ir sukelti šoką (alerginės reakcijos tipas, galintis sukelti pavojų gyvybei).

Šie simptomai gali būti pirmieji šoko požymiai. Nedelsdami pasakykite gydytojui, radiologui ar sveikatos priežiūros specialistui, jei jaučiate bet kurį iš šių simptomų:

· veido, burnos ar gerklės patinimas, galintis apsunkinti rijimą ar kvėpavimą;
· plaštakų ar pėdų patinimas;
· galvos svaigimas (hipotenzija);
· pasunkėjęs kvėpavimas
· švilpiantis kvėpavimas;
· kosėjimas;
· niežėjimas;
· varvėjimas iš nosies;
· čiaudulys;
· akių dirginimas;
· dilgėlinė;
· odos išbėrimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai: gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 žmonių 
· padidėjęs jautrumas;
· galvos skausmas;
· neįprastas skonis burnoje;
· svaigulys;
· somnolencija (mieguistumas);
· dilgčiojimo, šilumos, šalčio ir (arba) skausmo pojūtis;
· žemas ar aukštas kraujospūdis;
· pykinimas (šleikštulys);
· skrandžio skausmas;
· išbėrimas;
· karščio pojūtis, šalčio pojūtis;
· astenija;
· nemalonus jausmas injekcijos vietoje, reakcija injekcijos vietoje, šaltis injekcijos vietoje, patinimas injekcijos vietoje, vaisto pasklidimas už kraujagyslių ribų, kuris gali sukelti uždegimą (paraudimą ir vietinį skausmą).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai: gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 žmonių 
· nerimas, silpnumas (svaigulys ir sąmonės praradimo pojūtis);
· akių patinimas;
· palpitacijos;
· čiaudulys;
· vėmimas;
· viduriavimas;
· padidėjęs seilių išsiskyrimas;
· dilgėlinė, niežėjimas, prakaitavimas;
· krūtinės skausmas, šaltkrėtis.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai: gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 žmonių 
· anafilaksinės arba panašios į anafilaksines reakcijos;
· susijaudinimas;
· koma, traukuliai, sinkopė (trumpalaikis sąmonės praradimas), kvapų pojūčio sutrikimas (dažnai nemalonaus kvapo jutimas), drebulys;
· akių junginės uždegimas, akių paraudimas, neryškus matymas, sustiprėjęs ašarojimas;
· širdies sustojimas, pagreitėjęs ar sulėtėjęs širdies plakimas, neritmiškas širdies plakimas, kraujagyslių išsiplėtimas, blyškumas;
· kvėpavimo sustojimas, plaučių edema, apsunkintas kvėpavimas, švokštimas, užsikimšusi nosis, kosulys, burnos džiūvimas, gerklės susiaurėjimas su dusimo pojūčiu, kvėpavimo spazmai, gerklės patinimas;
· egzema, odos paraudimas, lūpų patinimas ir lokalizuota į burną;
· raumenų mėšlungis, raumenų silpnumas, nugaros skausmas;
· negalavimas, nemalonus jausmas krūtinėje, karščiavimas, veido patinimas, vaisto pasklidimas už kraujagyslių ribų, dėl kurių injekcijos vietoje gali žūti audiniai, venų uždegimas, deguonies kiekio kraujyje sumažėjimas.

Gauta pranešimų apie nefrogeninės sisteminės fibrozės atvejus (kuri sukelia odos sukietėjimą ir gali paveikti minkštuosius audinius bei vidaus organus), dažniausiai pacientams, vartojusiems gadotero rūgšties kartu su kitomis kontrastinėmis medžiagomis, kurių sudėtyje yra gadolinio. Jei per kelias savaites po MRT tyrimo pastebėjote odos spalvos ir (arba) storio pakitimus kurioje nors kūno vietoje, informuokite tyrimą atlikusį radiologą.


Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba radiologui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5. Kaip laikyti Clariscan

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Flakonų/buteliukų laikymui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Užpildyto švirkšto negalima užšaldyti.
Ant flakono, buteliuko arba užpildyto švirkšto ir dėžutės po „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Cheminis ir fizinis vartojamo vaistinio preparato stabilumas buvo stebėtas 48 valandas, esant 30 °C temperatūrai. Mikrobiologiniu požiūriu, vaistą reikia suvartoti nedelsiant. Jei vaistas nesuvartojamas iš karto, už laikymo laiką ir sąlygas iki vartojimo yra atsakingas vartotojas ir paprastai vaistą galima laikyti 2° C – 8° C temperatūroje ne ilgiau kaip 24 val., nebent atidarymas buvo atliktas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Clariscan sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra gadotero rūgštis. Kiekviename ml injekcinio tirpalo yra 279,32 mg gadotero rūgšties (gadoterato megliumino pavidalu), tai atitinka 0,5 mmol gadotero rūgšties.
· Pagalbinės medžiagos yra megliuminas, tetraksetanas (DOTA) ir injekcinis vanduo.

Clariscan išvaizda ir kiekis pakuotėje
Clariscan yra skaidrus, bespalvis ar gelsvas tirpalas, skirtas leisti į veną.

Clariscan tiekiamas toliau išvardytose pakuotėse.
Stikliniai flakonai (1 tipo, bespalviai) pripildyti po 5 ml, 10 ml, 15 ml ir 20 ml. 
Polimeriniai užpildyti švirkštai pripildyti po 10 ml, 15 ml ir 20 ml.
Stikliniai buteliukai (1 tipo, bespalviai) ir polipropileniniai buteliukai, pripildyti po 50 ml ir 100 ml. 
Visos talpyklės yra supakuotos išorinėje dėžutėje po 1 ir 10 vienetų.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
0485 Oslo
Norvegija


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Clariscan	Austrija, Belgija, Bulgarija, Kroatija, Kipras, Čekija, Danija, Estija, Suomija, Prancūzija, Vokietija, Graikija, Vengrija, Islandija, Airija, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Norvegija, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovakija, Slovėnija, Ispanija, Jungtinė Karalystė
Claricyclic	Italija


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-07-09.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams:

Dozavimas
Suaugusiesiems

Galvos ir nugaros smegenų MRT
Rekomenduojama dozė yra 0,1 mmol/kg kūno svorio, t.y. 0,2 ml/kg kūno svorio. Galvos smegenų augliu sergantiems pacientams papildoma 0,2 mmol/kg kūno svorio dozė, t.y. 0,4 ml/kg kūno svorio, dozė gali padėti geriau apibūdinti auglį ir palengvinti sprendimą dėl gydymo. 

Viso kūno MRT (įskaitant kepenų, inkstų, kasos, dubens, plaučių, širdies, krūtų bei skeleto ir raumenų sistemos pažeidimus)
Diagnostiniu požiūriu tinkamą kontrastą užtikrinti rekomenduojama dozė yra 0,1 mmol/kg kūno svorio, t.y. 0,2 ml/kg kūno svorio.

Angiografijai: diagnostiniu požiūriu tinkamą kontrastą užtikrinti rekomeduojama injekcijos į veną  dozė yra 0,1 mmol/kg kūno svorio, t.y. 0,2 ml/kg kūno svorio.
Esant išskirtinėms aplinkybėms (pvz., nepavykus gauti tinkamos, plataus kraujagyslių dalies ploto, vaizdo kokybės) gali būti pagrįstas, antros iš eilės injekcijos 0,1  mmol/kg kūno svorio, t.y. 0,2  ml/kg kūno svorio, skyrimas. Tačiau jei dviejų iš eilės leidžiamų Clariscan dozių vartojimas numatomas dar prieš atliekant angiografiją, priklausomai nuo turimų vaizdo tyrimo prietaisų, gali būti naudinga du kartus suleisti 0,05 mmol/kg kūno svorio (t.y. 0,1 ml/kg kūno svorio) dozę.

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi

Galima skirti suaugusiųjų dozę pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas (glomerulų filtracijos greitis (GFG) ≥ 30 ml/min/1,73 m2).

Clariscan vartoti tik pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (glomerulų filtracijos greitis (GFG) < 30 ml/min/1,73m2) ir pacientams perioperaciniu kepenų transplantacijos laikotarpiu, tik nuodugniai įvertinus naudos ir rizikos santykį ir jeigu diagnostinė informacija yra būtina ir jos negalima gauti nekontrastinio magnetinio rezonanso tyrimo (MRT) pagalba. Jei Clariscan vartojimo išvengti neįmanoma, dozė neturi viršyti 0,1 mmol/kg kūno svorio.
Skenavimo metu vartoti daugiau negu vieną dozę draudžiama. Duomenų apie kartotinį vartojimą nepakanka, todėl Clariscan injekcijas kartoti draudžiama, nebent intervalas tarp injekcijų yra ne mažesnis kaip 7 paros.

Senyviems (65 metų amžiaus ar vyresniems) pacientams 
Dozės keisti nebūtina. Vartojant senyviems pacientams, būtinos atsargumo priemonės. 

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Šiems pacientams galima skirti suaugusiųjų dozę. Vaistinio preparato skirti rekomenduojama atsargiai, ypač perioperaciniu kepenų transplantacijos laikotarpiu (žr. aukščiau “Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi“).

Vaikų (0-18 metų) populiacija
Smegenų ir nugaros MRT, viso kūno MRT:
Rekomenduojama ir maksimali Clariscan dozė yra 0,1 mmol/kg kūno svorio. Skenavimo metu negali būti vartojama daugiau nei viena dozė.
Viso kūno MRT nerekomenduojama atlikti jaunesniems nei 6 mėnesių amžiaus vaikams. 

Dėl nepakankamo naujagimių iki 4 savaičių ir kūdikių iki 1 metų amžiaus inkstų funkcijos išsivystymo, Clariscan vartoti tik po nuodugnaus apsvarstymo, vartojama dozė neturi viršyti 0,1 mmol/kg kūno svorio. Skenavimo metu vartoti daugiau negu vieną dozę draudžiama. Duomenų apie kartotinį vartojimą nepakanka, todėl Clariscan injekcijas kartoti draudžiama, nebent intervalas tarp injekcijų yra ne mažesnis kaip 7 paros.

Angiografija: 
Clariscan nerekomenduojama skirti atliekant angiografiją jaunesniems nei 18 metų amžiaus vaikams, nes duomenų apie šio vaistinio preparato veiksmingumą ir saugumą šiai indikacijai nepakanka. 

Vartojimo metodas

Vaistinis preparatas yra skirtas leisti tik į veną. 
Infuzijos greitis: 3-5 ml/min. (didesnis infuzijos greitis - iki 120 ml/min, t.y. 2 ml/s gali būti naudojamas angiografinėms procedūroms). Paruošimo ir atliekų tvarkymo instrukcijos yra pateiktos žemiau „Specialiūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti“. 

Vaikų (0-18 metų amžiaus) populiacija. Priklausomai nuo Clariscan kiekio, kurį reikės duoti vaikui, rekomenduotina naudoti Clariscan flakonus su šiam kiekiui pritaikyto tūrio vienkartinio naudojimo švirkštu tam, kad būtų pasiektas tikslesnis injekcijos kiekio tikslumas.
Naujagimiams ir kūdikiams reikiama dozė turi būti suleidžiama rankiniu būdu. 

Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Sutrikusi inkstų funkcija

Prieš Clariscan vartojimą, visiems pacientams rekomenduojama atlikti laboratorinius tyrimus, ištirti dėl inkstų funkcijos sutrikimų.
Vartojant kai kuriuos gadolinio sudėtyje turinčius kontrastinius preparatus pacientams, kuriems yra ūminis arba lėtinis sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (GFG < 30 ml/min/1,73m2), gauta pranešimų apie nefrogeninės sisteminės fibrozės (NSF) atvejus. Pacientai, kuriems atliekama kepenų transplantacija, priklauso padidintos rizikos grupei, kadangi šioje grupėje yra didelis sunkaus inkstų funkcijos sutrikimo pasireiškimo dažnis. Kadangi vartojant Clariscan gali pasireikšti NSF, Clariscan vartoti tik pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, pacientams perioperacinio kepenų transplantacijos laikotarpio metu, tik įvertinus naudos ir rizikos santykį ir vartoti tik tuo atveju, jeigu diagnostinė informacija būtina ir jos negalima gauti nekontrastinio magnetinio rezonanso tyrimo (MRT) pagalba.

Dėl Clariscan klirenso sumažėjimo senyviems pacientams, yra ypatingai svarbu tirti 65 metų amžiaus ir vyresnius pacientus dėl inkstų funkcijos sutrikimų.

Netrukus po Clariscan vartojimo, hemodializė gali padėti pašalinti Clariscan iš organizmo. Nėra įrodymų, kad hemodializė yra veiksminga NSF prevencijai ar gydymui pacientams, kuriems hemodializė neatliekama.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Clariscan nėštumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikinė būklė yra tokia, kad jai reikia skirti gadotero rūgšties. 

Gydytojas arba radiologas ir žindyvė turi nuspręsti ar žindymą galima tęsti ar jį nutraukti 24 valandoms po Clariscan vartojimo. 

Specialiūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Vienkartiniam vartojimui
Prieš vartojimą injekcinį tirpalą reikia apžiūrėti. Galima vartoti tik skaidrius tirpalus be matomų dalelių. 

Flakonai ir buteliukai: - Paruoškite švirkštą su adata. Naudojant flakonus, nuimkite plastikinę plokštelę. Naudojant polipropileninius buteliukus, nuimkite plastikinį užsukamąjį dangtelį arba viršutinį plastikinį dangtelį. Nuvalius kamštį spirite išmirkytu tamponu, adata pradurkite kamštį. Pritraukite tyrimui reikalingą vaistinio preparato kiekį ir suleiskite jį į veną. 

Užpildyti švirkštai: Suleiskite į veną tyrimui reikalingą vaistinio preparato kiekį.

Flakone/buteliuke likusią kontrastinę medžiagą, jungiamuosius vamzdelius ir visas vienkartines injekcijų atlikimo sistemos dalis po tyrimo būtina išmesti. 

Nuplėšiama švirkšto/flakono/buteliuko etiketė turi būti klijuojama į paciento ligos istoriją, kad būtų išsaugota informacija apie vartotas gadolinio sudėtyje turinčias kontrastines medžiagas. Taip pat turi būti įrašytas vartotos dozės dydis. Jei naudojami elektroniniai paciento įrašai, į paciento ligos istoriją reikia įrašyti vaistinio preparato pavadinimą, serijos numerį ir dozę.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
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