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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Cyclolux Multi 0,5 mmol/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml injekéného roztoku obsahuje 279,32 mg kyseliny gadoterovej (vo forme megluminatu), ¢o
predstavuje 0,5 mmol kyseliny gadoterovej.

60 ml injekéného roztoku obsahuje 16759,2 mg kyseliny gadoterovej (vo forme megluminatu), ¢o
predstavuje 30 mmol kyseliny gadoterove;j.
100 ml injekéného roztoku obsahuje 27932 mg kyseliny gadoterovej (vo forme megluminatu), ¢o
predstavuje 50 mmol kyseliny gadoterove;j.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok
Ciry, bezfarebny az zlty roztok, bez vidite'nych castic

Koncentracia kontrastnej latky 279,32 mg/ml
0,5 mmol/ml

Osmolalita pri 37°C 1,35 Osm/kg H,O

Viskozita pri 37°C 1,8 mPas

pH 6,5-8,0

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Tento liek je urceny len na diagnostické pouZitie.

Cyclolux Multi je kontrastna latka indikovana na zvySenie kontrastu zobrazenia magnetickou
rezonanciou (MR) pre lepsie zobrazenie /vykreslenie u:

Dospelych a pediatrickych pacientov (0-18 rokov):
- MR zobrazenia CNS vratane 1ézii (poskodeni) mozgu, miechy a okolitych tkaniv
- Celotelové zobrazenie MR vratane 1ézii pecene, obliciek, pankreasu, panvy, pl'ic, srdca,
prsnikov, svalovej a kostrovej sustavy

Dospelych pacientov:
- Angiografickej MR vratane 1ézii alebo sten6z mimosrdcovych tepien (nekoronarnych artérii).

Cyclolux Multi sa ma pouzit, len ak su diagnostické informacie nevyhnutné a nie je mozné ich ziskat’
vySetrenim (MR) bez zvySenia kontrastu.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Ma sa pouzit’ najnizSia davka, ktora poskytne dostato¢né zvysenie kontrastu na diagnostické ucely.
Davka sa ma vypocitat’ na zaklade telesnej hmotnosti pacienta a nema prekrocit’ odporacanti davku na
kilogram telesnej hmotnosti uvedenu v tejto Casti.

MR mozgu a miechy

Pri neurologickych vySetreniach sa davka pohybuje od 0,1 do 0,3 mmol/kg telesnej hmotnosti, ¢o
zodpoveda 0,2 az 0,6 mg/kg telesnej hmotnosti. Po podani davky 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti
pacientom s tumormi mozgu mé6ze dodatocna davka 0,2 mmol/kg telesnej hmotnosti zlepsit’
charakterizaciu (vykreslenie) tumoru a ul’ahCit’ terapeutické rozhodnutie.

MR celotelové a angiografia
Odportcana davka na dosiahnutie dostatocného kontrastu pre diagnostiku je 0,1 mmol/kg (t.j. 0,2
ml/kg) v intravendznej injekcii.

Angiografia: Pri vynimoc¢nych okolnostiach (napr. ak sa nedari dostat’ uspokojivé zobrazenie
rozsiahlej cievnej oblasti) mdze byt odovodnené podanie druhej nasledujicej injekcie s davkou

0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti (Co zodpoveda 0,2 ml/kg telesnej hmotnosti). Pokial’ sa vSak uz pred
vykonanim angografie predpoklada pouzitie 2 po sebe nasledujticich davok lieku Cyclolux Multi,
mdze byt vyhodné pouzit’ davku 0,05 mmol/kg telesnej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,1 ml/kg telesnej
hmotnosti) pre kazdu davku, v zévislosti od dostupného zobrazovacieho zariadenia.

Osobité populacie (Osobité skupiny pacientov)
Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

U pacientov s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek (GFR > 30 ml/min/1,73 m?) sa
aplikuje davka pre dospelych pacientov.

Cyclolux Multi sa smie pouzit’ u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (GFR < 30
ml/min/1,73 m?) a u pacientov v perioperaénom obdobi pri transplantécii petene iba po dokladnom
zhodnoteni pomeru prinos/riziko a iba vtedy pokial je zobrazenie nevyhnutné a nie je mozné ho
dosiahnut’ nekontrastnou rozsirenou MR (pozri Cast’ 4.4). Pokial’ je nevyhnutné Cyclolux Multi
pouzit’, nesmie davka presiahnut’ 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas zobrazenia sa nesmie podat’
viac ako jedna davka. Injekcia lieku Cyclolux Multi sa nesmie opakovat’ pokial’ odstup medzi
injekciami nie je najmenej 7 dni, nakol’ko nie je k dispozicii dostatok udajov o opakovanom podani.

Starsi pacienti (vo veku od 65 rokov)
Nie je potrebna tprava ddvkovania. U starSich pacientov je potrebnd opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4).

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U tychto pacientov sa podava davka pre dospelych pacientov. Opatrnost’ sa odpori¢a najma

u pacientov Vv periopera¢nom obdobi pri transplantacii pecene (pozri vyssie pacienti s poruchou
funkcie obliciek).

Pediatricka populacia
Vo vSetkych indikaciach okrem angiografie sa podava davka 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti.

Vzhl'adom na nezrelé funkcie obli¢iek u novorodencov vo veku do 4 tyzdiov a dojciat vo veku do 1
roku, moze sa Cyclolux Multi u tychto pacientov pouzit’ iba po starostlivom postideni a davka nesmie
prekrocit’ 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas zobrazenia sa nesmie pouZit’ viac ako jedna davka.
Injekcia lieku Cyclolux Multi sa nesmie opakovat’ pokial’ odstup medzi injekciami nie je najmenej 7
dni, nakol’ko nie je k dispozicii dostatok tidajov o opakovanom podani.
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Cyclolux Multi sa neodportca na angiografiu u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov, nakol’ko
pre tuto vekovu skupinu nie su k dispozicii dostato¢né udaje o bezpecnosti a u¢innosti v tejto
indikacii.

Sp6sob podavania

Tento liek je ur¢eny vyhradne na intravendzne (vnutrozilové) podanie.

Rychlost’ infizie: 3-5 ml/min (pre angiografické vysetrenie sa moze pouzit’ vyssia rychlost’ infuzie az
120 ml/min, t.j. 2 mi/s).

Optimélna doba na zobrazenie: pocas 45 minut po injekcii.

Optimalna zobrazovacia sekvencia: T1 — vazena

Pokial’ je to mozné, malo by sa intravaskularne podanie kontrastnej latky vykonat’ u leziaceho
pacienta. Po podani je potrebné pacienta pozorovat’ najmenej pocas 30 minut, nakol’ko skusenosti
ukazuju, Ze vacsina neziaducich ucinkov sa objavi v tomto ¢asovom obdobi.

Gumova zatka sa musi prepichnut’ iba raz zodpovedajucim odberovym néstrojom (hrotom). Vo
vSeobecnosti musi mat’ odberovy nastroj nasledovné Casti: bodec (trokar), sterilny vzduchovy filter,
hrdlo a ochrannu kryciu zatku.

Moze sa pouzit’ s jednorazovou sterilnou rucnou injekénou striekackou naplnenou na vykonanie
jednodéavkového protokolu alebo na podanie druhého kontrastného bolusu pokial je to klinicky
nevyhnutné.

Automaticky injekény systém sa moéze pouzit’ iba pre jedného pacienta s cielom vykonania
opakovaného podania.

Na konci vySetrenia sa musi zvy$né mnozstvo v injekénej liekovke a v odberovom zariadeni
zlikvidovat’ najneskor do 24 hodin po prepichnuti gumovej zatky. Musia sa starostlivo dodrziavat’
pokyny vyrobcu odberového zariadenia.

Pred pouzitim skontrolujte injekény roztok zrakom. Pouzite iba ¢iry roztok bez viditeInych castic.

Pediatricka populacia (0 — 18 rokov)

V zavislosti od mnozstva Cycloluxu, ktoré je potrebné podat’ diet’at'u, je vhodnejsie, na lepsiu
presnost’ vstrekovaného objemu, pouzit’ Cyclolux injek¢éné liekovky s jednorazovou injekénou
striekaCkou s objemom vhodnym na toto mnozstvo.

U novorodencov a dojciat sa ma pozadovana davka podavat’ ru¢ne.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na kyselinu gadoterov, na meglumin alebo na ktorykol'vek liek obsahujuci gadolinium.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Kyselina gadoterova sa nesmie pouzivat intratekalne. Pri intratekalnom pouziti boli hlasené zavazné,
zivot ohrozujuce a smrtel'né pripady, najmé s neurologickymi reakciami (napr. koma, encefalopatia,
zachvaty).

Dbajte o to, aby injekcia bola vylu¢ne intraven6zna. Extravazacia moze vyustit' do lokalnej

reakcie neznasanlivosti, vyzadujtcej si zvyCajnu lokalnu starostlivost’.

Je potrebné dodrziavat’ Standardné bezpe¢nostné opatrenia pre vySetrenie MR, ako je vyluéenie
pacientov s kardiostimulatorom, magnetickymi vaskularnymi svorkami, infiznymi pumpami,
nervovymi stimulatormi, kochlearnymi implantatmi alebo s podozrenim na kovové cudzie telesa
V organizme, najma v oku.
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Hypersenzitivita

e  Podobne ako pri inych kontrastnych latkach obsahujucich gadolinium sa m6zu vyskytnut reakcie
z precitlivenosti vratane zivot ohrozujucich (pozri Cast’ 4.8). Reakcie z precitlivenosti mézu byt’
alergické (ak su zavazné, opisuju sa ako anafylaktické) alebo nealergické. Mozu byt okamzité
(kratsie ako 60 minut) alebo oneskorené (az do 7 dni). Anafylaktické reakcie sa objavuju
okamzite a mozu byt smrtel'né. Nezavisia od davky a mozu sa vyskytnut’ uz po prvej davke lieku;
Casto sa nedaju predvidat’.

e Riziko precitlivenosti sa moéze vyskytnat’ vzdy, bez ohl'adu na podant davku.

e U pacientov, u ktorych sa pri predchadzajicom podani kontrastnej latky s obsahom gadolinia pri
vySetreni pomocou MRI vyskytla reakcia, treba pri d’alSom podani tohto lieku alebo aj inych
liekov, zohl'adnit’ zvysené riziko vyskytu d’alSej reakcie; u takychto pacientov je preto riziko
zvysené.

e Injekcia kyseliny gadoterovej méze zhorsit’ priznaky existujticej astmy. U pacientov
S nevyvazenou astmou v dosledku liecby, treba rozhodovat’ o pouziti kyseliny az po starostlivom
zvazeni pomeru rizika a prinosu.

e  Ako je zname z pouzitia jodovych kontrastnych latok, mézu byt reakcie z precitlivenosti
zhorsené (zvyraznené) u pacientov, ktori uzivaji beta-blokatory, a najméa u pacientov,

s pritomnost'ou prieduskovej astmy. Takito pacienti mézu byt refraktérni na Standardnu lieCbu
reakcii z precitlivenosti beta-agonistami (beta-mimetikami).

e  Pred podanim akejkol'vek kontrastnej latky je potrebné opytat’ sa pacienta, €i je na nieco
alergicky (napr. na morské ryby, senna nadcha, zihl'avka), ¢i je citlivy na kontrastné latky a ¢i ma
prieduskovu astmu, pretoZe u pacientov s tymito tazkostami sa neziaduce reakcie na kontrastné
latky vyskytuju CastejSie a ma sa zvazit’ premedikacia antihistaminikami a/alebo
glukokortikoidmi.

e  Pocas zobrazovacieho vySetrenia je nevyhnutny dohl'ad lekara. Pokial’ sa objavi reakcia
Z precitlivenosti, musi sa podanie kontrastnej latky okamzite ukoncit’ a pokial’ je to nevyhnutné,
musi sa zaCat’ odpovedajuca liecba. Preto musi byt pocas celej doby vysetrenia zabezpeceny
intravendzny pristup. Na zacatie bezodkladnych lie¢ebnych opatreni musia byt’ K dispozicii
odpovedajuce lieky (napr. adrenalin a antihistaminika), endotrachealna intubacia a respirator.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Pred pouZitim lieku Cyclolux Multi sa odporuca u vietkych pacientov vykonat® skriningové
vySetrenie funkcii obli¢iek laboratérnymi testami.

Vo vztahu k pouzitiu niektorych kontrastnych latok obsahujicich gadolinium boli hlasené pripady
nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF) u pacientov s akiitnym alebo chronickym tazkym poskodenim
funkcie obli¢iek (GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Zvlast vysoké riziko je u pacientov, ktori podstupuju
transplantaciu pecene, nakol’ko u tejto skupiny pacientov je vysoké riziko zlyhania obli¢iek. Nakol'ko
existuje moznost’, Ze sa mdze NSF objavit pri pouziti liecku Cyclolux Multi, m6ze sa tento liek pouzit’
u pacientov s tazkym zlyhanim funkcie obliciek a u pacientov v perioperacnom obdobi pri
transplantacii peCene po starostlivom uvazeni pomeru prinos/riziko a pokial’ je diagnosticka
informacia nevyhnutna a nie je dostupna nekontrastnou rozsirenou MR.

Hemodialyza kratko po podani kyseliny gadoterovej moze byt prospesna na odstranenie kyseliny

gadoterovej z tela. Nie st Ziadne dokazy na podporu zaéatia hemodialyzy ako prevencie alebo lie¢by
NSF u pacientov, ktori doposial’ hemodialyzu nepodstupovali.

Starsi pacienti

Nakol’ko u starSich pacientov moze byt naruseny klirens kyseliny gadoterovej, je osobitne ddlezité
vykonat skrinigové vysetrenie funkcie obli¢iek u pacientov vo veku od 65 rokov a starsich.



Priloha ¢. 1 k notifikicii o zmene, ev.¢. 2022/05521-Z1B
Priloha ¢. 1 k notifikicii o zmene, ev.¢. 2024/03492-Z1A

Pediatricka populacia

Novorodenci a dojcata
Vzhl'adom na nezrelé funkcie obli¢iek u novorodencov vo veku do 4 tyzdiiov a u dojciat vo veku do 1
roku, moze sa Cyclolux Multi pouzit’ u tychto pacientov iba po starostlivom uvazeni.

Ochorenia srdca a ciev

U pacientov s tazkym kardiovaskularnym ochorenim sa méze Cyclolux Multi podavat’ iba po
starostlivom uvazeni pomeru prinos/riziko, nakol’ko u tychto pacientov st doposial’ k dispozicii iba
obmedzené tidaje.

Poruchy CNS
Rovnako ako iné kontrastné latky obsahujice gadolinium je potrebna osobitna opatrnost’ u pacientov

S nizkym prahom pre nastup kicov. Su potrené bezpecnostné opatrenia, napr. starostlivé sledovanie.
Vopred musi byt pripravené vybavenie a lieky potrebné na zvladnutie akychkol'vek ki¢ov, ktoré sa
mozu objavit’.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stiidie. Neboli pozorované ziadne interakcie s inymi liekmi.

Stubezna liecba, ktoru treba brat’ do uvahy

Beta-blokatory, vazoaktivne latky, ACE inhibitory, antagonisti receptora angiotenzinu Il: tieto lieky
znizuju ucinnost’ mechanizmov kardiovaskuldrnej kompenzacie pre poruchy krvného tlaku;
radiol6govia musia byt’ pred podanim komplexov gadolinia informovani a musia mat’ pripravené
resuscitacné zariadenie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje 0 pouzivani kontrastnych latok na baze gadolinia, vratane kyseliny gadoterovej, u gravidnych
zien st obmedzené. Gadolinium moze prejst’ cez placentu. Nie je zname, ¢i expozicia gadoliniu suvisi
s neziaducimi uc¢inkami u plodu.

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame u¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity
(pozri ¢ast’ 5.3). Cyclolux sa moze pouzivat’ pocas gravidity, iba ak si klinicky stav pacientky
vyzaduje pouzitie kyseliny gadoterove;j.

Dojcenie

Kontrastné latky obsahujice gadolinium sa vylu¢uji do I'udského mlieka vo vel'mi malych
mnozstvach (pozri ¢ast’ 5.3). V klinickych davkach sa nepredpokladaju ziadne G¢inky na dojéenych
novorodencov vzhl'adom na malé mnozstvo vyluéené do 'udského mlieka a k slabému vstrebavaniu
v ¢reve. Pokracovanie v dojceni alebo preruSenie dojcenia na obdobie 24 hodin po pouziti lieku
Cyclolux Multi zavisi od rozhodnutia osetrujiceho lekara a doj¢iacej matky.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli vykonané Ziadne §tadie uc¢inkov na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ambulantni
pacienti musia pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov pamaétat’ na to, Ze sa moze zrazu objavit’
nevolnost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky spojené s pouzitim kyseliny gadoterovej s zvyCajne miernej az strednej intenzity

a prechodného trvania. Naj¢astejsie pozorovanymi neziaducimi u¢inkami boli reakcia v mieste vpichu
injekcie, nauzea a bolest’ hlavy.
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V klinickych $tadiach boli najcastejSie suvisiace neziaduce udalosti pozorované s frekvenciou menej
¢asté (>1/1 000 az <1/100): nauzea, bolest’ hlavy, reakcie v mieste vpichu injekcie, pocit chladu,
hypotenzia, somnolencia, zavrat, pocit tepla, pocit palenia, vyrazka, asténia, dysgeuzia a hypertenzia.
Po uvedeni lieku na trh najcastejsie hlasené neziaduce G¢inky po pouziti kyseliny gadoterovej st
nauzea, vracanie, svrbenie a reakcie z precitlivenosti.

U reakecii z precitlivenosti st najcastejSie pozorované kozné reakcie, ktoré mézu byt miestne, rozsiahle
alebo generalizované.

Tieto reakcie sa najcastejSie objavuju prudko (pocas injekcie alebo pocas 30 minut od zaciatku
injekcie) alebo niekedy oneskorene (jednu hodinu az niekol’ko dni po injekcii), prejavujic sa v tomto
pripade ako kozné reakcie.

Okamzité reakcie zahifiaji jeden alebo viac ucinkov, ktoré sa objavuju sucasne alebo postupne, st
najcastejsie kozné, respiracné, gastrointestinalne, klbové a/alebo kardiovaskularne. Kazdy priznak
mdze byt varovnym priznakom zaéinajuceho Soku a vel'mi zriedkavo moze viest’ k smrti.

Pri pouziti kyseliny gadoterovej boli hlasené jednotlivé pripady nefrogénnej systémovej fibrozy
(NFC), z ktorych vacsina bola u pacientov so stiasnym podanim inych kontrastnych latok s obsahom
gadolinia (pozri Cast’ 4.4).

Neziaduce uc¢inky st zoradené v nizsie uvedenej tabul’ke podla tried organovych systémov a podl'a
frekvencie vyskytu s pouzitim nasledujucej konvencie: vel'mi Casté (=1/10), casté (=1/100 az <1/10),
menej Casté (=1/1000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az < 1/1000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000),
nezname (z dostupnych tdajov). Uvedené tidaje pochadzaju z klinickych stadii (ak sa konali), do
ktorych bolo zaradenych 2 822 pacientov, alebo z observa¢nych studii zahiiajacich 185 500
pacientov.

Trieda organovych systémov Frekvencia vyskytu: neziaduca reakcia

Poruchy imunitného systému Menej Casté: precitlivenost’
Velmi zriedkavé: anafylakticka reakcia, anafylaktoidna
reakcia

Psychické poruchy Zriedkavé: tizkost
Vel'mi zriedkavé: nepokoj

Poruchy nervového systému Menej Casté: bolest” hlavy, dysgeuzia, zavrat, somnolencia,

parestézia (vratane pocitu palenia)

Zriedkavé: presynkopa

Velmi zriedkavé: koma, kice, synkopa, tremor, parosmia
Poruchy oka Zriedkavé: opuch oénych vie¢ok

Vel'mi zriedkavé: zapal spojoviek, prekrvenie oka,
rozmazané videnie, zvySené slzenie

Poruchy srdca a srdcovej Zriedkavé: palpitacie

¢innosti Vel'mi zriedkavé: tachykardia, zastavenie srdca, arytmia,
bradykardia

Poruchy ciev Menej Gasté: hypotenzia, hypertenzia
Vel'mi zriedkavé: bledost’, vazodilatacia

Poruchy dychacej ststavy, Zriedkavé: kychanie

hrudnika a mediastina Vel'mi zriedkavé: kasel’, dychaviénost,, upchaty nos,

zastavenie dychania, bronchospazmus, , laryngospazmus,
opuch hltanu, sucho v hrdle, pl'icny edém

Poruchy gastrointestinalneho Menej Casté: nauzea, bolesti brucha

traktu Zriedkavé: vracanie, hnac¢ka, nadmerné slinenie
Poruchy koze a podkozného Menej Casté: vyrazka

tkaniva Zriedkavé: urtikaria, svrbenie, nadmerné potenie

Vel'mi zriedkavé: erytém, angioedém, ekzém

6



Priloha ¢. 1 k notifikicii o zmene, ev.¢. 2022/05521-Z1B
Priloha ¢. 1 k notifikicii o zmene, ev.¢. 2024/03492-Z1A

Nezname: nefrogénna systémova fibroza

Poruchy kostrovej a svalovej Vel'mi zriedkavé: svalové kice, slabost’ svalov, bolest’
sustavy a spojivového tkaniva chrbta

Celkové poruchy a reakcie v Menegj Casté: pocit tepla, pocit chladu, asténia, reakcie v
mieste podania mieste vpichu injekcie (extravazacia, bolest,, neprijemny

pocit, opuch, zapal, chlad)

Zriedkavé: bolest’ na hrudi, zimnica

Velmi zriedkavé: maldtnost, neprijemné pocity na hrudi,
horucka, opuch tvare, nekréza v mieste vpichu (v pripade
extravazacie), povrchova flebitida

Laboratorne a funkéné Vel'mi zriedkavé: znizend saturacia kyslikom

vysetrenia

Pri pouziti inych intraveno6znych kontrastnych 1atok pre MR boli hlasené nasledujtice neziaduce
ucinky:

Trieda organovych systémov Neziaduce tuclinky

Poruchy krvi a lymfatického systému Hemolyza

Psychické poruchy Zmitenost’

Poruchy oka Prechodna slepota, bolest’ oka

Poruchy ucha a labyrintu Tinnitus, bolest’ ucha

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a Astma

mediastina

Poruchy gastrointestinalneho traktu Sucho v ustach

Poruchy koze a podkozného tkaniva Buldzna dermatitida

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest Mocova inkontinencia, renalna tubularna
nekrdza, akiitne zlyhanie obli¢iek

Laboratorne a funkéné vysetrenia PrediZenie PR intervalu na EKG, vy&sia
hladina zeleza v krvi, zvySeny bilirubin v krvi,
zvysena hladina sérového ferritinu, abnormalne
funkéné pecenoveé testy

Neziaduce uéinky u deti

Bezpecnost’ u pediatrickych pacientov sa sledovala v klinickych stadiach a stadiach po uvedeni lieku
na trh. V porovnani s dospelymi, bezpecnostny profil kyseliny gadoterovej u deti nevykazoval Ziadnu
Specifickost’. Vacsinu reakcii predstavuju gastrointestindlne symptomy alebo prejavy precitlivenosti.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Kyselina gadoterova moze byt’ odstranena hemodialyzou. AvSak neexistuju ziadne dokazy, ze je
hemodialyza vhodna na prevenciu nefrogénnej systémovej fibrozy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kontrastné latky na magneticka rezonanciu, paramagnetické kontrastné
latky, ATC kod: VOSCAO2 (kyselina gadoterova).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Cyclolux Multi je paramagneticka kontrastna latka na zobrazenie magnetickou rezonanciou. U¢inok
zvyraziujuci kontrast je sposobeny kyselinou gadoterovou, ktora je gadoliniovym ionovym
komplexom zlozenym z oxidu gadolinia a kyseliny 2,2',2",2"'-(1,4,7,10-Tetraazacyklododekan-
1,4,7,10-tetryl)tetraoctovej (DOTA), a je podavana vo forme megluminatu.

Paramagneticky u¢inok (relaxivita) vychadza z vplyvu na relaxaény Cas ,,Spin- lattice” (T1) priblizne
3,4 mmolZLsec? a na relaxaény ¢as ,,spin-spin“ (T2) priblizne 4,27 mmol™*Lsec™.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6znom podani sa kyselina gadoterova rychlo distribuuje do extracelularnych tekutin.
Distribuény objem bol priblizne 18 litrov, co sa priblizne rovna objemu extracelularnej tekutiny.
Kyselina gadoterova sa neviaze na bielkoviny ako je sérovy albumin.

Kyselina gadoterova sa rychlo eliminuje (89% za 6 h, 95% za 24 h) v nezmenenej forme oblickami
glomerularnou filtraciou. Vylucovanie stolicou je zanedbateI'né. Neboli detekované ziadne metabolity.
Eliminaény polcas je priblizne 1,6 h u pacientov s normalnou funkciou obli¢iek.U pacientov

s postihnutim obli¢iek bol elimina¢ny pol¢as predlzeny priblizne na 5 h pri klirens kreatininu medzi 30
a 60 ml/min a priblizne 14 h pri klirens kreatininu medzi 10 a 30 ml/min.

V studiach na zvieratach bolo preukazané, Ze kyselina gadoterovd moze byt odstranena dialyzou.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre ludi.

Studie u zvierat preukazali zanedbatel'né vylu€ovanie (menej ako 1% podanej davky) kyseliny
gadoterovej do materského mlieka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

meglumin

kyseliny 2,2',2",2"-(1,4,7,10-Tetraazacyklododekan- 1,4,7,10-tetryl)tetraoctovej (DOTA)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

Chemicka a fyzikalna stabilita pre pouzitie bola preukazana pri pokojovej teplote pocas 72 hodin.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Pokial’ nie je pouzity okamzite, Cas

a podmienky skladovania pred pouzitim st na zodpovednosti pouzivatel'a a normalne by ¢as do
pouzitia nemal byt’ dlhsi ako 24 hodin so skladovanim pri teplote 2°C - 8°C, pokial nebol liek
otvoreny a pripraveny za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Bezfarebna jednorazova sklenena injek¢éna liekovka typu Il o obsahu 60 ml a 100 ml, so zapecatenou
bromobutylovou zatkou, v papierovej skatulke. Vel'kost balenia 1 alebo 10 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Odtrhnuty sledovaci stitok z fl'asticky sa musi nalepit’ do dokumentécie pacienta, aby bol zabezpeceny
presny zaznam o pouziti kontrastnej latky s obsahom gadolinia. Rovnako sa musi zaznamenat pouzita
davka. Pokial’ sa dokumentacia vedie v elektronickej podobe, musi sa do dokumentacie pacienta
zaznamenat nazov lieku, ¢islo Sarze a podana davka.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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