Sp. zn. sukls175376/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta
Cyclolux 279 mg/ml injekéni roztok

acidum gadotericum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo radiologa.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, radiologovi
nebo 1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Cyclolux a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Cyclolux pouZivat
Jak se Cyclolux pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Cyclolux uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

I e

1. Co je Cyclolux a k ¢emu se pouziva

Cyclolux je kontrastni latka obsahujici kyselinu gadoterovou. Pouziva se pouze k diagnostickym
uceltim.

Cyklolux se pouziva ke zvyraznéni kontrastu snimka ziskanych pfi vySetfeni magnetickou rezonanci
(MR). Toto zvyraznéni kontrastu zlepSuje zobrazeni a vykresleni u:

Dospelych a déti (0-18 let)
* MR centralni nervové soustavy véetné poskozeni (1ézi) v mozku, miSe a okolnich tkanich;
* Celotélova MR vcetné poskozeni (1ézi) v jatrech, ledvinach, slinivce btisni, panvi, plicich, srdci,
prsech a svalové a kosterni soustave.

Dospelych
* Angiografickda MR (vySetieni cév) véetné poskozeni (1ézi) a z(Zzeni (stendz) v tepnach, s
vyjimkou srdecnich tepen.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Cyclolux pouZivat

Nepouzivejte Cyclolux:

- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu gadoterovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- jestlize jste alergicky(4) na lécivé ptipravky obsahujici gadolinium (jako napf. jiné kontrastni
latky pouzivané pro zobrazeni MR).

Upozornéni a opatieni
Informujte svého 1ékate nebo radiologa, pokud se Vas tyka nasledujici:

* jestlize jste v minulosti m¢l(a) reakci na kontrastni latku béhem vySetieni
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* jestlize mate astma

* jestlize mate alergii v anamnéze (jako napf. alergie na moiské plody, koprivka, alergicka
ryma)

* jestlize uzivate betablokatory (1éCivé ptipravky pro nemoci srdce a krevniho tlaku, jako napt.
metoprolol)

* jestlize Vase ledviny nepracuji spravné

» jestlize jste nedavno podstoupil(a) nebo ocekavate, Ze podstoupite transplantaci jater

* jestlize trpite onemocnénim srdce nebo krevnich cév

* jestlize jste v minulosti mel(a) ki'eCe anebo se 1é¢ite s epilepsii.

Ve vsech téchto pripadech musi Vas 1ékat nebo radiolog zhodnotit pomér piinosu a rizika a musi
rozhodnout, zda Vam muze byt Cyclolux podan. Pokud Vam je Cyclolux podan, Vas I¢kat nebo
radiolog bude dodrzovat nezbytnou opatrnost a podavani ptipravku Cyclolux bude pozorné
monitorovano.

Vas Iékar nebo radiolog se miize rozhodnout provést krevni testy pro kontrolu, jak dobie pracuji Vase
ledviny, dfive, nez se rozhodne pouzit Cyclolux, zvlasté, pokud je Vam 65 let nebo vice.

Novorozenci a kojenci
Protoze u novorozencti do 4 tydnti véku a u kojenct do 1 roku véku jsou funkce ledvin nevyzralé, smi
byt Cyclolux u téchto pacientli pouzit pouze po peclivém zvazeni 1ékarem.

Pred vysetfenim odlozte vSechny kovové predméty, které nosite.
Informujte svého Iékate nebo radiologa, pokud mate:
* kardiostimulator
* cévni svorku
* infuzni pumpu
* nervovy stimulator
* kochlearni implantat (implantat ve vnitinim uchu)
* jakékoliv mozné kovové cizi téleso, zejména v oku.
Je to dilezité, protoze by se mohly objevit zdvazné problémy vzhledem k tomu, ze pfistroje pro
zobrazeni magnetickou rezonanci pouzivaji velmi silné magnetické pole.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Cyclolux

Informujte svého 1ékate nebo radiologa o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména prosim informujte svého 1ékate, radiologa nebo 1ékarnika, pokud uzivate nebo jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) 1é¢ivé ptipravky pro poruchy srdce a krevniho tlaku jako jsou betablokatory,
vazoaktivni latky, inhibitory angiotensin-konvertujiciho enzymu, antagonisté receptoru pro
angiotensin II.

Cyclolux s jidlem a pitim

Nejsou znamé zadné interakce mezi pfipravkem Cyclolux a jidlem a pitim. Nicméné se prosim
porad’te s 1ékafem, radiologem nebo 1ékarnikem, zda je pozadovano abyste nejedl(a) a nepil(a) pied
vySetienim.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo radiologem diive, nez za¢nete tento ptipravek pouzivat.

Tehotenstvi
Kyselina gadoterova miize prostupovat placentou. Neni znamo, zda to ma vliv na dité. Cyclolux se
nesmi pouzit béhem téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné.



Kojeni
Vas lIékaf nebo radiolog s Vami rozebere, zda miizete pokracovat v kojeni nebo zda mate po podani
ptipravku Cyclolux kojeni na 24 hodin pferusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu pfipravku Cyclolux na schopnost fidit. Jestlize se po vySetieni
necitite dobie, nesmite fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Cyclolux pouziva

Cyclolux Vam bude podan nitrozilni injekei.

Béhem vySetieni budete pod dohledem 1¢kare nebo radiologa. V Zile budete mit zavedenu kanylu; to
umozni Vasemu I¢kaii nebo radiologovi podat Vam v piipad€ potfeby odpovidajici zachranné Iéky.
Pokud se u Vas objevi alergicka reakce, podani ptipravku Cyclolux bude ukonceno.

Cyclolux se mize podavat ruéné nebo vétSinou automatickym injektorem (infuzni pumpou). U
novorozencu a kojenct bude 1éCivy ptipravek podan pouze ruéng.

Vysetreni bude provedeno v nemocnici, na klinice nebo soukromém pracovisti. Pfitomny personal vi,
jaka opatteni musi byt pted vysetfenim ucinéna. Davaji rovnéz pozor na mozné komplikace, které se
mohou objevit.

Davkovani
Vas lékar nebo radiolog stanovi, jakou davku dostanete a bude na injekci dohlizet.

Davkovani u zvlastnich skupin pacientt

Pouziti pfipravku Cyclolux se nedoporucuje u pacientt s téZkym postizenim ledvin a u pacientd, kteti
nedavno podstoupili anebo brzy oc¢ekavaji provedeni transplantace jater. Nicméné, pokud je pouziti
pozadovano, miizete dostat pouze jednu davku ptipravku Cyclolux béhem vysetfeni a nejméné po
dobu 7 dni nesmite dostat dalsi injekci.

Novorozenci, kojenci, déti a dospivajici

Protoze u novorozencti do 4 tydnti véku a u kojenct do 1 roku véku jsou funkce ledvin nevyzralé, smi
byt Cyclolux u téchto pacientii pouzit pouze po peclivém zvazeni lékafem. Novorozenci a kojenci smi
dostat pouze jednu davku piipravku Cyclolux béhem vySetfeni a nesmi nejméné po dobu 7 dnti dostat
druhou injekci.

Pouziti pro angiografii u déti ve véku do 18 let se nedoporucuje.

Starsi pacienti
Pokud je Vam 65 let nebo vice, neni potfeba upravovat davku, ale mohou Vam byt provedeny krevni
testy pro kontrolu, jak dobfe Vam pracuji ledviny.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Cyclolux, nez mélo byt

Je vysoce nepravdépodobné, ze Vam bude podana vyssi davka, nez ma byt. Cyclolux Vam bude podan
ve zdravotnickém zafizeni a vySkolenou osobou. V ptipadé mozného predavkovani lze Cyclolux
odstranit z t€la hemodialyzou (¢isténim krve pomoci specialniho pfistroje).

Dodate¢né informace pro zdravotnické pracovniky o pouziti a zachazeni s ptipravkem jsou uvedeny na
konci této piibalové informace.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
radiologa.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po podani pripravku budete pod dohledem nejméné 30 minut. Vétsina nezadoucich u€ink se
objevuje okamzité, nékteré opozdeéne. Nékteré nezddouci ucinky se mohou objevit az do 7 dni po
injekei ptipravku Cyclolux.

Existuje malé riziko, Ze miiZete mit alergickou reakci na Cyclolux. Takové reakce mohou byt
zavazné a mohou vést k Soku (ptipad zivot ohrozujici alergické reakce). Nasledujici ptiznaky mohou
byt prvnimi zndmkami Soku. Informujte okamzité svého 1ékare, radiologa nebo zdravotnického
pracovnika, jestlize pozorujete kterykoliv z téchto ptiznaku:

* otok obliceje, ust nebo hrdla, které mohou vést k obtiznému polykani nebo dychani

* otok rukou nebo nohou

* toceni hlavy (nizky krevni tlak)

* obtizné dychani

* piskavé dychani

* kasel

* sveédéni

* ryma (sekrece z nosu)

* kychani

* podrazdéni oci

* koptivka

* kozni vyrazka

Méng casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

. piecitlivélost (alergicka reakce)

. bolesti hlavy

. neobvykla chut’ v Gstech

. zavrat’

. ospalost

. pocit brnéni, tepla/paleni, chladu a/nebo bolesti
. nizky nebo vysoky krevni tlak

. pocit na zvraceni

. bolest bticha

. vyrazka

. pocit horka, pocit chladu

. astenie (ztrata energie, slabost)

. nepiijemny pocit v misté injekce, reakce v misté injekce, chlad v misté injekce, zdufeni v misté

injekce, pronikani pfipravku mimo cévu, ktery miize vést k zanétu (zarudnuti a mistni bolest)

Vzacné nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)

. uzkost, mdloby (zavrat’ a pocit, Ze upadnete do bezvédomi)
. zdufeni o¢niho vicka

. buseni srdce

. kychani

. zvraceni

. prijem



. zvySena sekrece slin
. kopftivka, svédéni, poceni
. bolest na hrudi, tiesavka

Velmi vzacné nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt)

. anafylakticka reakce nebo reakce podobna anafylaktické reakci (zavazna, potencialné zivot
ohrozujici alergicka reakce)

. agitovanost

. kéma, zachvaty, synkopa (kratka ztrata védomi), porucha ¢ichu (vniméni ¢asto nepfijemnych
pacht), tfes

. zanét spojivek, zarudnuti o¢i, rozmazané vidéni, zvySena tvorba slz

. srdecni zastava, zrychleny nebo zpomaleny srdecni tep, nepravidelny srdecni tep, roztazeni cév,
bledost

. zastava dechu, plicni otok, dechové obtize, sipot, ucpany nos, kasel, suché hrdlo, zaZeni v hrdle
s pocitem duseni, dychaci kiece, otok hrdla

. ekzém, zarudnuti ktize, otok rti a otok lokalizovany v tstech

. svalové kiecCe, svalova slabost, bolest zad

. malatnost, nepfijemny pocit na hrudi, horecka, otok obliceje, pronikani ptipravku mimo cévu,

ktery mize vést k odumirani tkan¢ v misté injekce, zanét zily
. sniZzena hladina kysliku v krvi

Byly hlaseny ptipady nefrogenni systémové fibrozy (stav, ktery vede ke zhrubnuti ktize a mize
postihnout rovnéz mekké tkané a vnitini organy), vétsina z nich u pacientd, ktefi dostali Cyclolux
spole¢né s jinou kontrastni latkou obsahujici gadolinium. JestliZze v tydnech nasledujicich po vysetfeni
MR pozorujete zmeny v barveé a/nebo tloust'ce Vasi klize na kterékoliv ¢asti téla, informujte svého
radiologa, ktery provedl vySetteni.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, radiologovi,
1ékéarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Cyclolux uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouZzitim byla prokazana po dobu 72 hodin pf#i teploté
do 25 °C. Z mikrobiologického hlediska se ma piipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani po otevieni pred pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a

normalné by doba do pouziti neméla byt delsi nez 24 hodin pii uchovavani pii teploté 2 °C-8 °C,
pokud nebyl piipravek otevien za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za Pouzitelné do; a
na lahvi¢ce za zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Cyclolux obsahuje

- Lécivou latkou je acidum gadotericum. Jeden mililitr injekéniho roztoku obsahuje 279,32 mg
kyseliny gadoterové (jako meglumin-gadoterat), odpovidajici 0,5 mmol kyseliny gadoterové (jako
meglumin-gadoterat).

- Dal$imi slozkami jsou meglumin, kyselina 2,2',2",2"-(1,4,7,10-tetraazacyklododekan-1,4,7,10-
tetrayl)tetraoctova (tetraxetan) a voda pro injekci.

Jak Cyclolux vypada a co obsahuje toto baleni

Cyclolux je Ciry, bezbarvy az zluty roztok bez viditelnych ¢astic pro nitrozilni injekci.

Cyclolux je dostupny v balenich obsahujicich 1 nebo 10 injek¢nich lahvicek s 10, 15 anebo 20 ml
injek¢niho roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Sanochemia Pharmazeutika GmbH
Landegger Straf3e 7

2491 Neufeld an der Leitha

Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Némecko: Cyclolux 0,5 mmol/ml Injektionslosung

Rakousko: Cyclolux 0,5 mmol/ml Injektionslosung im Einzeldosisbehéltnis
Belgie: Macrocyclolux 0,5 mmol/ml oplossing voor injectie
Chorvatsko: Cyclolux 0,5 mmol/ml otopina za injekciju
Kypr: Macrocyclolux 0,5 mmol/ml gvéoipo didiopa

Ceska republika: Cyclolux

Estonsko: Cyclolux

Recko: Cyclolux 0,5 mmol evéouo Sihvpa

Irsko: Cyclolux 279.32 mg/ml solution for injection

Italie: Macrocylux

Lotyssko: Cyclolux 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas

Litva: Cyclolux

Nizozemsko: Cyclolux 0,5 mmol/ml, oplossing voor injectie
Polsko: Cyclolux

Portugalsko: Cyclolux

Mad’arsko: Cyclolux 0,5 mmol/ml oldatos injekcid, egyadagos
Rumunsko: Cyclolux 0,5 mmol/ml solutie injectabila
Spanélsko: Cyclolux 0,5 mmol/ml solucién inyectable EFG
Slovenska republika: Cyclolux 0,5 mmol/ml Injekény roztok
Slovinsko: Cyclolux 0,5 mmol/ml raztopina za injiciranje
Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Cyclolux 0.5 mmol/ml solution for injection

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 08. 05. 2024




Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani
Davka se ma vypocitat na zaklade té€lesné hmotnosti pacienta a nema piekrocit doporucenou davku na
kilogram télesné hmotnosti uvedenou v tomto bode¢.

* MR mozku a michy: Pti neurologickych vysSetfenich se davka pohybuje od 0,1 do 0,3 mmol/kg
télesné hmotnosti, coz odpovida 0,2 az 0,6 mg/kg télesné hmotnosti. Po podani davky 0,1
mmol/kg télesné hmotnosti pacientiim s tumory mozku mtize dodate¢na davka 0,2 mmol/kg
télesné hmotnosti zlepsit charakterizaci (vykresleni) tumoru a usnadnit terapeutické rozhodnuti.

* Celotélova MR a angiografie: Doporucena davka pro dosazeni kontrastu dostate¢ného pro
diagnostiku je 0,1 mmol/kg t€lesné hmotnosti (tj. 0,2 ml/kg télesné hmotnosti) v intravenozni
injekei.

* Angiografie: Za vyjimecnych okolnosti (napt. pokud se nedafi ziskat uspokojivé zobrazeni
rozsahlé cévni oblasti) mize byt zdivodnéno podani druhé nasledné injekce s davkou 0,1
mmol/kg t€lesné hmotnosti (odpovida 0,2 ml/kg télesné hmotnosti). Nicméné, pokud se jiz pied
provedenim angiografie predpoklada pouziti 2 po sobé jdoucich davek piipravku Cyclolux,
muze byt vyhodné pouzit davku 0,05 mmol/kg (odpovidajici 0,1 ml/kg t€lesné hmotnosti) pro
kazdou davku, v zavislosti na dostupném zobrazovacim zafizeni.

* Pediatrickd populace: MR mozku a michy/celotélova MR: doporucend a maximalni davka
ptipravku Cyclolux je 0,1 mmol/kg télesné hmotnosti. Behem jednoho vySetfeni se nema
podavat vice nez jedna davka. Vzhledem k nezralym funkcim ledvin u novorozencii ve véku
do 4 tydnt a kojencti ve véku do 1 roku, miize se Cyclolux u téchto pacientii pouzit pouze po
peclivém uvazeni a davka nesmi presahnout 0,1 mmol/kg télesné hmotnosti. BEhem zobrazeni
se nesmi pouzit vice neZ jedna davka. Injekce pripravku Cyclolux se nesmi opakovat, pokud
odstup mezi injekcemi neni nejméné 7 dni, protoze neni k dispozici dostatek udaji o
opakovaném podani.

Cyclolux se nedoporucuje k angiografii u déti do 18 let v€ku vzhledem k nedostatecnym
udajiim o ucinnosti a bezpecnosti v této indikaci.

* Pacienti s poruchou funkce ledvin:_U pacientl s lehkou aZ stfedné t€Zkou poruchou funce ledvin
(GFR > 30 ml/min/1,73m?) se aplikuje davka pro dospélé pacienty. Viz rovnéz niZe Porucha
funce ledvin.

* Pacienti s poruchou funkce jater: U téchto pacientli se podava davka pro dospélé pacienty.
Opatrnost se doporuc¢uje zejména u pacientll v periopera¢nim obdobi pfi transplantaci jater.

Zpisob podani

Cyclolux je ur¢en vyhradné k intravenoznimu podani. Nepouzivejte intratekalné. Dbejte na

ptisné intraven6zni podévani: extravazace mlze mit za nasledek lokalni reakce

nesnasenlivosti vyzadujici standardni lokalni 1écbu.

Rychlost infuze: 3-5 ml/min (pro angiografické vysetieni se mtize pouzit vyssi rychlost infuze

az 120 ml/min, tj. 2 ml/s).

Optimalni doba zobrazeni: béhem 45 minut po injekci

Optimalni zobrazovaci sekvence: T1 — vazena

Pokud Ize, mélo by byt intravaskularni podéani kontrastni latky provadéno u leziciho pacienta. Po
podani je potfeba pacienta sledovat nejmén¢ po dobu 30 minut, protoze zkusenosti ukazuji Ze vétSina
nezadoucich U€inkl se projevi v tomto casovém obdobi.

Ptipravte si injekeni stiikacku s jehlou. Odstrarite plastikovy disk. Ocistéte zatku tamponem
namocenym Vv alkoholu a poté propichnéte zatku jehlou. Odeberte mnozstvi ptipravku pottebné pro
vySetfeni a podejte jej intravenozni (nitrozilni) injekci.

Pouze pro jednorazové pouziti, veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Pted pouzitim injekéni roztok zkontrolujte zrakem. Pouzijte pouze Ciry roztok bez viditelnych castic.



Pediatricka populace

Podle mnozstvi pripravku Cyclolux, které ma byt ditéti podano, je lepsi pouzit injekéni lahvicku
ptipravku Cyclolux a jednorazovou injekéni stiikacku o vhodném objemu, aby bylo mozné aplikovat
pozadované mnozstvi co nejpresnéji.

Novorozenciim a kojencim ma byt pozadovana davka podana ruc¢né.

Porucha funkce ledvin

Pied podanim piipravku Cyclolux se doporucuje u vSech pacientii provést screeningové
vySetieni funkce ledvin pomoci laboratornich testi.

Ve spojeni s pouzitim nékterych kontrastnich latek obsahujicich gadolinium byly hlaSeny ptipady
nefrogenni systémové fibrozy (NSF) u pacientl s akutnim nebo chronickym tézkym poskozenim
funkce ledvin (GFR < 30 ml/min/1,73m?). Obzvlasté vysoké riziko je u pacientl podstupujicich
transplantaci jater, protoze u této skupiny pacientti je vysoké riziko selhani ledvin. ProtoZe existuje
moznost, ze se mize NSF objevit pti pouziti ptipravku Cyclolux, miize se tento ptipravek pouzit u
pacientt s t&€zkym selhanim funkce ledvin a u pacientd v perioperacnim obdobi pii transplantaci jater
po peclivém zvazeni poméru pfinosu a rizika a pokud je diagnosticka informace nezbytna a neni
dostupna nekontrastni rozsifenou MR. Pokud je nezbytné pouzit Cyclolux, davka nesmi piesahnout
0,01 mmol/kg télesné hmotnosti. Béhem zobrazeni se nesmi podat vice nez jedna davka. Injekce
ptipravku Cyclolux se nesmi opakovat, pokud odstup mezi injekcemi neni nejméné 7 dni, protoze neni
k dispozici dostatek udajit o opakovaném podani.

Hemodialyza kratce po podani kyseliny gadoterové mutize byt uzite¢na k odstranéni kyseliny
gadoterové z organismu. Nejsou zadné dikazy na podporu zahajeni hemodialyzy jako prevence nebo
1é¢by NSF u pacientq, ktefi dosud nepodstupovali hemodialyzu.

Starsi pacienti

Protoze u starSich pacientli mize byt narusena clearance kyseliny gadoterové, je zvlasté dilezité
provést screeningové vysetfeni funkce ledvin u pacientti ve véku od 65 let a starsich.

Novorozenci a kojenci
Viz body Davkovani, Zptsob podani a Pediatrickd populace.

Téhotenstvi a kojeni

Podavani ptipravku Cyclolux v t€hotenstvi se nedoporucuje, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje
pouziti kyseliny gadoterové.

Pokracovani v kojeni anebo pferuSeni kojeni na obdobi 24 hodin po podani ptipravku Cyclolux je na
rozhodnuti oSetfujiciho 1ékare a kojici matky.

Navod k zachazeni s piipravkem

Odtrhovaci sledovaci §titek z injek¢ni lahvicky se musi nalepit do pacientovy dokumentace, aby se
zajistil pfesny zaznam o pouziti kontrastni latky s obsahem gadolinia. RovnéZ se musi zaznamenat
pouzita davka. Pokud je dokumentace vedena v elektronické podob¢, musi se do dokumentace
pacienta zaznamenat nazev piipravku, ¢islo Sarze a podana davka.



