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CLARISCAN®
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APRESENTACOES

Solucdo injetavel

Cartucho com 1 frasco-ampola de 5, 10, 15 ou 20 mL.
Cartucho com 1 frasco plastico de 50 mL e 100 mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo injetavel contém 279,3 mg de acido gadotérico* (como gadoterato de meglumina),
equivalente a 0,5 mmol.

Correspondente a: 202,46 mg de tetraxetano (DOTA) + 90,62 mg de 6xido de gadolinio

* 4cido gadotérico: complexo de gadolinio com acido 1,4,7,10 - tetra-azociclododecano N,N",N"",N
acético (tetraxetano (DOTA))

Excipientes: meglumina, tetraxetano (DOTA) e dgua para injetaveis.

- tetra-

Informac®es técnicas: osmolalidade (a 37°C, 1.350 mOsm/kg); viscosidade (a 20°C, 3,0 mPa.s), (a 37°C, 2,1
mPa.s); pH (6,5 — 8,0).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao uso em diagnostico e indicado para exames por IRM (Imagem por Ressonancia
Magnética):

Adultos (> 18 anos):

* doengas cerebrais e espinais

* doengas da coluna vertebral

* ¢ outras patologias de todo o corpo (incluindo angiografia)

Populagdo Pediatrica (0-18 anos):
* doengas cerebrais e espinais
* ¢ outras patologias de todo o corpo

CLARISCAN deve ser utilizado apenas quando a informagdo diagnodstica for essencial e ndo disponivel com
imagem por ressonancia magnética (IRM) sem contraste.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

No programa de desenvolvimento clinico de &cido gadotérico, sua eficacia, seguranca e indicacbes sdo
demonstradas em 57 estudos clinicos Fases | a IV, com 3.490 pacientes expostos a acido gadoteérico, incluindo 42
pacientes voluntérios saudaveis e 186 pacientes pediatricos. Dentre os 50 estudos demonstrando suas indica¢@es
e eficacia temos 26 estudos conduzidos em exames do Sistema Nervoso Central (incluindo pacientes pediatricos
abaixo de 2 anos de idade), 15 estudos de angiografia por RM e 9 estudos para exames do corpo. A seguranca de
acido gadotérico ja demonstrada nestes estudos clinicos também foi avaliada de maneira exclusiva em mais 7
estudos (4 de farmacocinética, 1 de eletrocardiograma e 2 em exames do corpo).

Além dos estudos clinicos, diversas publicacdes cientificas confirmam os excelentes resultados de eficécia e
seguranca de acido gadotérico. Na populagdo pediatrica, por ndo ter risco de radiacéo e possibilitar uma melhor
resolucdo de tecidos moles, IRM ¢é preferivel em comparagéo a tomografia computadorizada (Brenner, 2002;
Pearce, 2012, Balassy, 2015). A angiografia por RM promove melhor resolucdo espacial e objetiva uma melhor
identificacdo da presenca, severidade e da localizagdo de doengas como estenose ou oclusdo vascular (Kaufmann,
2007; Hankey, 1990; Ferguson, 1999). O estudo de p6s comercializagdo de vigilancia SECURE (Soyer, 2017)
realizado durante o periodo de cinco anos em 35.499 pacientes mostrou o excelente perfil de seguranca de &cido
gadotérico. Uma revisdo de 25 anos de uso de acido gadotérico com mais de 50 milhdes de doses injetadas,



realizada com dados de estudos clinicos e de farmacovigilancia, também confirma a seguranca de acido gadotérico
(Kerviler, 2016).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas:

Grupo farmacoterapéutico: meios de contraste paramagnéticos para RM, codigo ATC: V 08 CA 02.

O 4cido gadotérico tem propriedades paramagnéticas que realcam o contraste em RM. N&o possui atividade
farmacodinamica especifica e é inerte biologicamente.

Propriedades farmacocinéticas:

A injecdo intravenosa de CLARISCAN é distribuida principalmente no fluido extracelular do organismo. Néo se
liga a albumina plasmatica. Em pacientes com funcdo renal normal, a meia vida no plasma é em torno de 90
minutos. A eliminacéo é via filtracdo glomerular na forma inalterada. A média do “clearence” plasmatico é
reduzida em pacientes portadores de insuficiéncia renal.

O &cido gadotérico € pouco excretado no leite materno e atravessa lentamente a barreira placentéria.

Dados pré-clinicos sobre seguranga:

Os dados dos estudos ndo clinicos ndo mostram riscos especiais para 0s seres humanos, segundo os estudos
convencionais de farmacologia de seguranca, toxicidade a doses repetidas, genotoxicidade e toxicidade para a
reproducéo.

A toxidade aguda do &cido gadotérico foi estudada em ratos e camundongos e os resultados mostram que reacGes
adversas (convulsdes e desordens transitdrias do trato respiratdrio) somente ocorrem com doses muito mais altas
que as indicadas para uso na pratica clinica. A administracdo de CLARISCAN em doses didrias de até 15 vezes a
dose recomendada na pratica clinica e por 28 dias ndo induziu nenhum efeito marcante além da vacuolizacdo
reversivel das células dos tdbulos proximais renais.

Os estudos em animais tém demonstrado que a excre¢do de acido gadotérico em leite materno é insignificante
(menos de 1% da dose).

Nenhum efeito de teratogenicidade foi observado em ratos e camundongos.

Nenhum efeito de mutagenicidade foi observado em sistemas reativos utilizados.



Incompatibilidades:
Em auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve misturar-se com outros.

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade ao acido gadotérico, a meglumina ou a meios de contraste com gadolinio.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

CLARISCAN deve ser administrado apenas por injecdo intravenosa. No caso de extravasamento, reacGes de
intolerancia local poderdo ser observadas, necessitando de atendimento de curto prazo.

CLARISCAN néo deve ser administrado por inje¢do subaracndidea (ou epidural).

InstalacGes adequadas devem estar prontamente disponiveis para lidar com qualquer complicagdo no
procedimento, bem como para tratamento de emergéncia por reacdo grave ao proprio meio de contraste (por
exemplo, hipersensibilidade, convulsoes).

As medidas de precaucdo usuais devem ser tomadas para o0 exame de ressonancia magnética, como a exclusao de
pacientes:

* portadores de marcapasso;

* portadores de clipe vascular;

* portadores de sistemas de infusdo automaticos;

« portadores de neuroestimulador;

» portadores de implante coclear;

» com qualquer suspeita de corpos estranhos metalicos, particularmente nos olhos.

Hipersensibilidade

Todos os meios de contraste para RM podem provocar reagdes de hipersensibilidade mais ou menos intensas e
até potencialmente mortais. Estas reagdes de hipersensibilidade s&o de natureza alérgica (se chamam reacfes
anafilaticas quando séo graves) ou ndo alérgica. Podem ser imediatas (menos de 60 minutos) ou retardadas (até 7
dias). As reagdes anafilaticas sdo imediatas e podem provocar a morte. S&o independentes da dose, podem se
desencadear quando o produto é administrado pela primeira vez e sdo com frequéncia imprevisiveis.

Existe sempre um risco de hipersensibilidade independentemente da dose injetada.

Os pacientes que ja tém apresentado uma reacao durante a administracéo prévia de um meio de contraste para RM
a base de gadolinio apresentam um risco superior de nova reagdo em caso de readministracdo do mesmo produto
ou de outro e, portanto, sdo considerados pacientes de risco.

A injecdo de acido gadotérico pode piorar os sintomas de uma asma existente. Em pacientes que apresentam uma
asma ndo controlada por tratamento, a decisdo de administrar acido gadotérico deve ser tomada apds realizar uma
avaliacdo a fundo da relacdo risco/beneficio.

Tal como se observa com os meios de contraste iodados, as reacfes de hipersensibilidade podem ser mais graves
em pacientes tratados com betabloqueadores, especialmente se sdo asmaticos. Estes pacientes podem ser
resistentes ao tratamento habitual das rea¢des de hipersensibilidade com betaestimulantes.

Antes de qualquer injecdo de meio de contraste deve-se identificar os individuos que apresentam histdrico de
alergia (por exemplo a frutos do mar, urticaria, rinite alérgica), os individuos que apresentam sensibilidade a meios
de contraste e asma brdnquica, ja que a incidéncia de reaces adversas em pacientes nestas condi¢Bes € maior e
pode ser considerada a pré-medicacdo com anti-histaminicos e/ou glicocorticoides.

Durante o procedimento, é necesséria a supervisdo por um profissional médico. Caso ocorra reagbes de
hipersensibilidade, a administracdo do meio de contraste deve ser interrompida imediatamente e — se necessario-
terapia especifica deve ser instituida. O acesso venoso deve ser mantido durante todo o procedimento. Para
permitir contramedidas de emergéncia imediatas, drogas apropriadas (por exemplo, epinefrina e anti-
histaminicos), um tubo endotraqueal e um respirador devem estar disponiveis.

Insuficiéncia renal

Antes da administracdo de CLARISCAN, recomenda-se que todos os pacientes sejam avaliados quanto a
disfuncdo renal através de exames laboratoriais. Houve relatos de fibrose sistémica nefrogénica (FSN)
associada a utilizagdo de alguns meios de contrastes contendo gadolinio em pacientes com insuficiéncia renal
grave, aguda ou cronica (TFG ou taxa de filtragdo glomerular < 30 mL/min/1,73 m?). Pacientes submetidos a
transplante de figado estdo particularmente sob risco elevado, pois a incidéncia de insuficiéncia renal aguda é
elevada neste grupo. Uma vez que ha uma possibilidade de ocorréncia de FSN com a utilizagdo do &cido
gadotérico, 0 mesmo s6 deve ser usado em pacientes com insuficiéncia renal grave e em pacientes no periodo
perioperatério de transplante hepatico apds a realizagdo de uma analise cuidadosa do risco / beneficio e se o
diagnéstico por imagem for essencial e ndo puder ser realizado por RM sem contraste.



Hemodialise logo ap6s a administracdo do acido gadotérico pode ser Util para a remogdo de acido gadotérico do
corpo. N&do ha nenhuma evidéncia para apoiar o inicio da hemodialise para a prevencdo ou tratamento da FSN em
doentes ainda ndo submetidos a hemodialise.

Idosos
Como a depuracéo renal do acido gadotérico pode estar prejudicada em idosos, é essencialmente importante a
triagem para disfuncdo renal em pacientes com 65 anos ou mais.

Populacao Pediatrica

Recém-nascidos e lactentes

Devido & imaturidade da funcéo renal no primeiro ano de vida, CLARISCAN devera ser utilizado apenas apos
cautelosa avaliacdo, e a dose necessaria deve ser administrada manualmente.

Desordem do SNC

Assim como ocorre com outros agentes de contraste contendo gadolinio, precaucdes especiais devem ser tomadas
em pacientes com baixo limiar convulsivo. Medidas preventivas tais como monitoramento préximo, devem ser
tomadas. Todo equipamento e droga necessarios para conter qualquer convulsdo que possa ocorrer devem estar
prontos para uso imediato.

Retenc¢do de Gadolinio

O gadolinio pode ser retido por meses ou anos em diversos 6rgdos. As maiores concentragdes (nanomols por
grama de tecido) foram identificadas nos 0ssos, seguido por outros érgdos (por exemplo, cérebro, pele, rim, figado
e baco).

As consequéncias da retengdo de gadolinio no cérebro ndo foram estabelecidas. As consequéncias clinicas e
patoldgicas da administracdo de meio de contraste a base de gadolinio e retencdo na pele e outros 6rgdos foram
estabelecidas em pacientes com insuficiéncia renal.

Os meios de contraste a base de gadolinio lineares causam maior retencdo que os macrocilicos.

Fertilidade, Gravidez e Lactagéo

Gravidez

N&o existem dados sobre o uso de &cido gadotérico em mulheres gravidas. Estudos em animais ndo sugerem
efeitos nocivos diretos ou indiretos em termos de toxicidade reprodutiva. O &cido gadotérico ndo deve ser utilizado
durante a gravidez a menos que o estado clinico da mulher requeira o seu uso.

Categoria C de risco de gravidez. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacdo
Os meios de contraste contendo gadolinio sdo excretados no leite materno em quantidades muito pequenas. Com

as doses clinicas ndo é esperado qualquer efeito sobre o bebé devido & pequena quantidade excretada no leite e
mé absorcdo intestinal. O médico e a mde que amamenta devem decidir se querem continuar ou suspender a
amamentacdo durante as 24 horas ap6s a administracdo de &cido gadotérico.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

Né&o foram estudados os efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas. Pacientes ambulatoriais enquanto
estiverem dirigindo veiculos ou operando maquinas devem levar em conta que nausea pode ocorrer
incidentalmente.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o se tem observado nenhuma interacdo com outros medicamentos. N&o se tem realizado nenhum estudo formal
das interacdes.

Outras associagdes que devem ser conhecidas:
Betabloqueadores, sustancias vasoativas, inibidores da enzima conversora de angiotensina, antagonistas dos
receptores de angiotensina Il: estes medicamentos reduzem a eficacia dos mecanismos compensatorios



cardiovasculares dos transtornos de pressao; deve-se informar ao médico ou radiologista o uso antes da injecéo
do complexo de gadolinio e dispor de meios de reanimacéo.

A aplicacdo de meio de contraste pode aumentar a incidéncia de reacdes de hipersensibilidade em pacientes que
fazem o uso de betablogueadores

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

CLARISCAN deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).
Prazo de validade: 36 meses.

NuUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

CLARISCAN é uma solucao limpida, incolor a amarelo palido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este medicamento sé deve ser administrado por profissionais de salde treinados com experiéncia técnica na
realizacdo e interpretacdo de exames de imagem por ressonancia magnética com gadolinio.

Posologia
Deve-se utilizar a menor dose efetiva que fornega realce suficiente para o diagnostico. A dose deve ser calculada
com base no peso corporal do paciente, e ndo deve exceder as recomendagdes de dose/kg de peso corpdreo.

- Adultos

Ressonancia magnética do cérebro e da coluna vertebral:

A dose recomendada ¢ de 0,1 mmol/kg de peso corporal (0,2 mL/kg).

Em pacientes com tumores cerebrais, uma dose adicional de 0,2 mmol/kg de peso corporal (0,4 mL/kg), pode
melhorar a caracterizagdo do tumor e facilitar a tomada de decisdo terapéutica (dose méxima de 0,3 mmol/kg).

IRM de corpo inteiro (incluindo lesGes do figado, rins, pancreas, pelve, pulmdes, coracdo, mama e sistema
musculoesquelético):

A dose recomendada € de 0,1 mmol/kg de peso corporal (0,2 mL/kg) para proporcionar realce adequado para o
diagnéstico.

Angiografia:

A dose recomendada para inje¢do intravenosa é de 0,1 mmol/kg de peso corporal (0,2 mL/kg) adequado para o
diagnéstico.

Em casos excepcionais, a administracdo de uma segunda injecdo consecutiva de 0,1 mmol/kg de peso corporal
(0,2 mL/kg), pode ser justificada (total de 0,2 mmol/kg ou 0,4 mL/Kg).

Populacgbes especiais

Individuos com insuficiéncia renal

Pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada (TFG ou taxa de filtragio glomerular > 30 ml/min/1,73 m?)
n&o precisam de ajuste de dose.

Em pacientes com insuficiéncia renal grave (TFG < 30 mL/min/1,73 m?) e em periodo perioperatdrio de
transplante hepatico, CLARISCAN sé deve ser utilizado ap6s analise cuidadosa de risco/beneficio e se o
diagnostico por imagem for essencial e ndo puder ser realizado por RM sem contraste (vide “Adverténcias e
Precagdes™). Caso seja necessario o uso de CLARISCAN, a dose ndo devera exceder 0,1 mmol/kg de peso
corporal.

Mais de uma dose ndo devera ser utilizada durante um exame. Devido a falta de informac&o sobre a administracao
repetida, injecdes de CLARISCAN ndo deverdo ser repetidas, salvo se o intervalo entre as injecdes for de no
minimo 7 dias.

lIdosos (igual ou acima de 65 anos)



Nenhum ajuste da dosagem €é necessario. Cuidados devem ser tomados em pacientes idosos (ver item Adverténcias
e Precagdes).

Individuos com insuficiéncia hepatica
A dose para adultos aplica-se a estes pacientes. Cuidados devem ser tomados, principalmente no periodo
perioperatorio de transplante hepatico (vide anteriormente “Pacientes com comprometimento renal”).

Populacéo pediatrica (0-18 anos)

Para a populacéo pediatrica, a dose de 0,1 mmol/kg de peso corporal aplica-se a todas as indicagdes. Nao deve ser
utilizada mais do que uma dose durante 0 mesmo exame.

Devido a imaturidade da funcéo renal no primeiro ano de vida, CLARISCAN devera ser utilizado nestes pacientes
apenas apos cautelosa consideracdo, em uma dose que nao exceda 0,1 mmol/kg de peso corporal. Devido a falta
de informac®es consistentes, inje¢des de CLARISCAN néo deverdo ser repetidas, salvo se o intervalo entre elas
for de no minimo 7 dias.

CLARISCAN® ndo é recomendado para a angiografia em menores de 18 anos de idade devido a dados
insuficientes de seguranca e eficacia nesta indicagdo (vide “Adverténcias e Precaugdes”).

Modo de usar
CLARISCAN® é uma solugdo injetavel de uso intravenoso exclusivo.

A solucéo injetavel deve ser inspecionada visualmente antes do uso. Apenas solucéo limpida livre de particulas
visiveis deve ser utilizada.

A administracdo intravascular de meios de contraste deve, se possivel, ser feita com o paciente deitado. Apés a
administracdo, o paciente deve ser mantido sob observagéo por pelo menos uma hora, uma vez que a experiéncia
mostra que a maioria dos efeitos indesejaveis ocorre dentro desse periodo.

Uso injetavel. Utilizar uma seringa com agulha para a inje¢cdo manual ou uso em sistema de inje¢do automatica, a
uma velocidade de infusdo de aproximadamente 2 mL/segundo para adultos e 1-2 mL/segundo para pacientes
pediatricos.

O produto deve ser aspirado em uma seringa, imediatamente antes da utilizagdo. Os frascos séo destinados a uso
Gnico; assim qualquer quantidade no usada deve ser descartada. Unica excegdo ocorre para os frascos de 50 e
100 mL que sdo indicados para uso em doses multiplas com sistemas de inje¢do automaticos pelo periodo maximo
de um dia. Qualquer quantidade ndo usada do meio de contraste que permanecer no frasco e todos os equipos
devem ser descartados ao fim do dia.

A etiqueta de rastreamento peel-off presente nos frascos de 50 e 100mL deve ser colada no registro do paciente
para permitir o registro preciso do meio de contraste de gadolinio usado. A dose usada também deve ser registrada.
Se registros eletronicos forem usados, 0 nome do produto, 0 nimero do lote e a dose devem ser inseridos no
prontudrio do paciente.

Populagéo pediatrica (0 a 18 anos)

De acordo com a quantidade de acido gadotérico a ser administrada, é preferivel utilizar o 4cido gadotérico em
frascos-ampola com uma seringa de utilizagdo Unica, com um volume adaptado a quantidade, a fim de alcancar
uma maior precisdo do volume a ser injetado.

Para recém-nascidos e criancas, a dose necessaria deve ser administrada manualmente.

9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas associadas ao uso do acido gadotérico sdo geralmente de leve a moderada intensidade e de
natureza transitoria. Reacdes no local de injecdo, nduseas e dor de cabeca sdo as reagdes observadas com maior
frequéncia.

Em ensaios clinicos, as reagdes adversas incomuns mais frequentemente observadas sdo nausea, dor de cabeca,
reacOes no local da injecdo, calafrio, hipotensdo, sonoléncia, tontura, sensacao de calor ou ardor, erupgao
cutanea, astenia, disgeusia e hipertensao (>1/1.000 e <1/100).



Desde que foi langado, as reagdes adversas notificadas mais frequentemente depois da administracao acido
gadotérico sdo nauseas, vomitos, prurido e hipersensibilidade.

As reacOes de hipersensibilidade sdo mais frequentemente observadas na pele, podem ser localizadas ou
generalizadas.

Estas reacGes sdo frequentemente imediatas (ocorrem durante a aplicacdo ou dentro de 01 hora ap6s o inicio da
injecdo), mas, por vezes, também aparece com um atraso (uma hora a varios dias apds a injecdo), caso em que
as reacBes se manifestam de maneira cutanea.

Reacdes imediatas consistem de um ou mais efeitos, que aparecem simultaneo ou sequencialmente, e sao
geralmente reagBes cutaneas, respiratdria, gastrointestinal, articular ou cardiovascular. Todas estas reagdes
podem ser um alerta para o aparecimento de choque e muito raramente causam a morte.

Ha relatos isolados de fibrose sistémica nefrogénica (FNS) com o uso do acido gadotérico, sendo a maioria dos
casos em pacientes que receberam ao mesmo tempo outros meios de contrastes a base de gadolinio.

A tabela a seguir lista as reagdes adversas por classes de sistemas de 6rgaos e ordenados por categorias de
frequéncia: muito comum (> 1/10), comum (>1/100 e <1/10), incomum (> 1/1.000 e < 1/100), rara (> 1/10.000 ¢
< 1/1.000), muito rara (<1/10.000) e desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis). Os
dados apresentados sdo de estudos clinicos envolvendo 2.867 pacientes representando 2682 adultos e 185
pacientes.

Classificacao por sistemas e 6rgaos | Frequéncia: Reagdo adversa

Distlrbios do sistema imunol6gico . o
g Incomum: hipersensibilidade

Muito rara: reacdo anafilatica, reagdo anafilactoide

Distarbios psiquiatricos Rara: ansiedade

Muito rara: agitacao

DISIUIBIOS daSISIEMa NEV0sa Incomum: dor de cabeca, disgeusia, tontura, sonoléncia, parestesia

(incluindo sensacdo de queimacéo), fadiga
Rara: pré-sincope
Muito rara: coma, convulsdo, sincope, tremor, parosmia

Disturbios oculares Rara: edema palpebral

Muito rara: conjuntivite, hiperemia ocular, visdo turva, aumento do
lacrimejamento

Distarbios cardiol6gicos Rara: palpitagio

Muito rara: taquicardia, parada cardiaca, arritmias, bradicardia

Disturbios vasculares Incomum: hipotensio, hipertensio, aumento de creatinina sanguinea
Muito rara: palidez, vasodilatagdo

Distarbios respiratérios, toracicos e

L Rara: espirros
do mediastino P

Muito rara: tosse, dispneia, congestdo nasal, parada respiratoria,
broncoespasmo, laringoespasmo, edema faringeo, garganta seca,
edema pulmonar

Distarbios gastrointestinais , .
Incomum: nausea, dor abdominal

Rara: vémito, diarreia, hipersecrecdo salivar

Distarbios da pele e do tecido Incomum: rash

subcutaneo Rara: urticaria, prurido, hiperidrose

Muito rara: eritema, angioedema, eczema

Frequéncia desconhecida: fibrose sistémica nefrogénica
Musculoesquelético e sistémica Muito rara: contragdes musculares, fraqueza muscular, dor nas

costas




Disturbios gerais e alteragdes no local
da injecdo

Incomum: sensacdo de calor, sensagdo de frio, astenia, rea¢cdes no
local da injecdo (extravasamento, dor, desconforto, edema,
inflamacdo, resfriamento), dor em extremidade

Rara: dor no peito, calafrios

Muito rara: mal-estar, desconforto no peito, febre, edema facial,
necrose no ponto de injecdo (em caso de extravasamento), flebite
superficial

Investigacgdes clinicas

Muito rara: diminuicdo da saturacdo de Oxigénio.

As seguintes reagdes adversas foram relatadas com outros agentes de contraste administrados por via intravenosa

para RM.

Classificacdo por sistemas e 6rgaos

Reacdo adversa

Sangue e sistema linfatico

Hemolise

Distlrbios psiquiatricos

Confusdo mental

Distlrbios oculares

Cegueira transitdria, dor nos olhos

Distlrbios do ouvido e do labirinto

Zumbido, dor de ouvido

Distarbios respiratorios, torécicos e do | Asma
mediastino
Distdrbios gastrointestinais Boca seca

Distarbios da pele e tecido subcutaneo

Dermatite bolhosa

Incontinéncia urinéria, necrose tubular renal, insuficiéncia
renal aguda

Prolongamento do intervalo PR no eletrocardiograma,
aumento de ferro sérico, aumento da bilirrubina sérica,
aumento da ferritina sérica, teste de funcdo hepatica anormal

Distdrbios renais e urinarios

Investigacdes clinicas

Reacdes adversas em criangas:

A seguranca dos pacientes pediatricos foi considerada em ensaios clinicos e estudos pds-comercializagdo. Em
comparacao ao adulto, o perfil de seguranca do &cido gadotérico ndo mostrou especificidade em criangas. A
maioria das reacOes é relacionada a sintomas gastrointestinais ou sinais de hipersensibilidade.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE
CLARISCAN pode ser removido através de hemodidlise. Entretanto, ndo existe evidéncia que a hemodialise é

adequada para a prevencdo da fibrose sistémica nefrogénica (FSN).

Em caso de intoxicacéo ligue para 08000 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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