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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Cyclolux 0,5 mmol/ml injekény roztok
kyselina gadoterova

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo radiologa.
o Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi t¢inok, obratte sa na svojho lekara, radioldga alebo

lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Pozri ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cyclolux a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako bude pouZity Cyclolux
Ako pouzivat’ Cyclolux

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cyclolux

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Cyclolux a na &o sa pouZiva

Cyclolux je kontrastna latka, ktora obsahuje kyselinu gadoterovu. Je ur€ena len na diagnostické
pouZitie.

Cyclolux sa pouziva na zvysenie kontrastu obrazu ziskan¢ho pri vySetrovani magnetickou rezonanciou
(MRI). Toto zvysenie kontrastu zlepsi rozliSenie a zobrazenie u:

Dospelych a detskych pacientov (0-18 rokov)
e pri MRI tkaniv centralneho nervového systému vratane poskodenia (1ézii) v mozgu, mieche
a okolitych tkanivach;
e pri celotelovej MRI vratane poskodenia (1ézii) peCene, obliciek, pankreasu, panvy, plic,
srdca, prsnikov a kostrovo-svalovej sustavy.

Dospelych pacientov
e pri MRI angiografii vratane poskodenia (1ézii) a ziZenia (sten6z) v tepnach, s vynimkou
tepien srdca.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako bude pouZity Cyclolux

Cyclolux vam NESMU podat’

- ak ste alergicky na kyselinu gadoterovu alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak ste alergicky na lieky obsahujtice gadolinium (napr. iné kontrastné latky pouzivané na
zobrazenie MR).

Upozornenia a opatrenia

Informujte svojho lekéra alebo radiologa, pokial sa vas tyka nasledujuce:
e ak ste v minulosti mal(a) reakciu na kontrastnt latku pocas vySetrenia
e ak mate astmu
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e ak mate alergiu v anamnéze (mali ste v minulosti alergiu) (napr. alergia na morské plody,
zihl'avka, alergicka nadcha)

ak uzivate beta-blokatory (lieky na choroby srdca a krvného tlaku, ako napr. metoprolol)
ak vase oblicky nepracuju spravne

ak ste nedavno podstupil(a) alebo oCakavate, ze podstupite transplantaciu pecene

ak mate ochorenie srdca alebo krvnych ciev

ak ste v minulosti mal(a) ki¢e alebo sa lie¢ite na epilepsiu.

Vo vSetkych tychto pripadoch musi vas lekar alebo radiolog postdit’ pomer prospechu a rizika a musi
rozhodnut’, ¢i vdm mdzu podat’ Cyclolux. Pokial’ vam je Cyclolux podany, vas§ lekar alebo radiolog
budi dodrziavat’ nevyhnutnu opatrnost’ a podavanie liecku Cyclolux bude starostlivo monitorované.

Vas lekar alebo radiolog sa moze rozhodnut’ vykonat’ testy krvi na kontrolu, ako dobre pracuju vase
oblicky, skor ako sa rozhodne pouzit’ Cyclolux, najma ak je vam 65 rokov alebo viac.

Novorodenci a dojcata
Nakol’ko u novorodencov vo veku do 4 tyzdiiov a u dojciat vo veku do 1 roku nie su funkcie oblic¢iek
vyzreté, smie sa Cyclolux u tychto pacientov pouzit’ iba po starostlivom postdeni lekarom.

Pred vySetrenim si odlozte vSetky kovové predmety, ktoré nosite. Informujte svojho lekara alebo
radiologa, pokial’ mate
e kardiostimulator
cievnu svorku
infuznu pumpu
nervovy stimulator
kochlearny implantat (implantat vo vnatornom uchu)
akékol'vek podozrivé kovové cudzie teleso, najmé v oku.
Je to dolezité, nakol’ko by sa mohli objavit’ zdvazné problémy vzhl'adom na to, Ze pristroje na
zobrazenie magnetickou rezonanciou pouzivaju vel'mi silné¢ magnetické pole.

Iné lieky a Cyclolux

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo radiologovi.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi, radiologovi alebo lekarnikovi ak teraz uzivate alebo ste

v poslednom ¢ase uzivali lieky na poruchy srdca a krvného tlaku ako st beta-blokatory, vazoaktivne
latky, inhibitory angiotenzin-konvertujiiceho enzymu, antagonisty receptoru pre angiotenzin II.

Cyclolux a jedlo a napoje

Nie st zname Ziadne interakcie medzi liekom Cyclolux a jedlom a napojmi. Napriek tomu sa, prosim,
porad’te s lekarom, radioldgom alebo lekarnikom, ¢i je pozadované, abyste nejedli a nepili pred
vysetrenim.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo radiologom predtym, ako vam podaju tento liek.

Tehotenstvo
Cyclolux sa nesmie pouzit’ poCas gravidity, pokial’ to nie je nevyhnutné.

Dojcenie
Vas lekar alebo radiolog s vami rozoberie, ¢i mozte pokrac¢ovat’ v dojceni alebo ¢i mate po podani
lieku Cyclolux dojCenie na 24 hodin prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o vplyve lieku Cyclolux na schopnost’ viest’ vozidla. Ak sa po
vySetreni necitite dobre, nesmiete viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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3.  Ako pouzivat’ Cyclolux
Cyclolux vam podaju vnutrozilovou injekciou.

Pocas vySetrenia budete pod dohl'adom lekara alebo radiologa. Do Zily budete mat’ zavedenti
injek¢énu ihlu; to umozni vasmu lekarovi alebo radiologovi podat’ vam v pripade potreby
zodpovedajuce lieky prvej pomoci. Pokial’ sa u vas objavi alergicka reakcia, podavanie lieku Cyclolux
sa ukonci.

Cyclolux sa moze podavat’ ru¢ne alebo vac¢sinou automatickym injektorom (infuznou pumpou).
U novorodencov a dojciat bude liek podany iba rucne.

Vysetrenie bude vykonané v nemocnici, na klinike alebo sukromnom pracovisku. Pritomny personal
vie, aké opatrenia musia byt pred vysSetrenim vykonané. Rovnako davaji pozor na mozné
komplikacie, ktoré sa mozu objavit’.

Davkovanie
Vas lekar alebo radiolog stanovia, aki ddvku dostanete a budl na injekciu dohliadat’.

Davkovanie u osobitych skupin pacientov

Pouzitie lieku Cyclolux sa neodporaca u pacientov s tazkym ochorenim obliciek a u pacientov, ktori
v poslednom c¢ase podstupili alebo v skorom ¢ase ocakdvaju transplanticiu pecene. Avsak pokial je
vySetrenie pozadované, mozte dostat’ iba jednu davku lieku Cyclolux pocas vySetrenia a najmenegj
pocas 7 dni nesmiete dostat’ d’alSiu injekciu.

Novorodenci, dojcata, deti a dospievajuci

Nakorl’ko u novorodencov vo veku do 4 tyzdnov a u doj¢iat vo veku do 1 roku nie su funkcie obli¢iek
vyzreté, smie sa Cyclolux u tychto pacientov pouZit’ iba po starostlivom posudeni lekdrom.
Novorodenci a doj¢atd smu dostat’ iba jednu davku lieku Cyclolux pocas vySetrenia a nesmu najmenej
pocas 7 dni dostat’ druhu injekciu.

Pouzitie na angiografiu u deti vo veku do 18 rokov sa neodporuca.

Starsi pacienti
Ak mate 65 rokov alebo viac, nie je potrebné upravovat’ davku, ale mézu vam vykonat’ testy krvi na
kontrolu, ako dobre pracuju vase oblicky.

Ak poutzijete viac lieku Cyclolux, ako mate

Je vysoko nepravdepodobné, Ze by vam bola podana vyssia davka, ako mala byt. Cyclolux vam
podaju v lekarskom prostredi (v zdravotnickom zariadeni) a vySkolenou osobou. V pripade skutocného
predavkovania je mozné Cyclolux z tela odstranit’ hemodialyzou (pristrojovym ¢istenim krvi).

Dodato¢né informacie pre zdravotnickych pracovnikov na pouzitie a zaobchadzanie s lieckom st
uvedené na konci tejto pisomnej informacie pre pouZzivatela.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
radiologa.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Po podani lieku budete najmenej 30 minat pod dohl'adom. Vécsina vedlajsich ti€inkov sa objavuje

okamzite, niektoré oneskorene. Niektoré vedlajSie Géinky sa mézu objavit’ az do 7 dni po injekcii lieku
Cyclolux.
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Existuje malé riziko, Ze mézZte mat’ alergiu reakciu na Cyclolux. Takéto reakcie mézu byt
zavazné a moZu viest’ k Soku (pripad zivot ohrozujucej alergickej reakcie). Nasledujuce priznaky
moézu byt prvymi znamkami Soku. Povedzte okamzite svojmu lekarovi, radiolégovi alebo
zdravotnickemu pracovnikovi, ak pozorujete akykol'vek z tychto priznakov:

opuch tvére, tst alebo hrdla, ktoré mozu sposobovat stazené prehitanie alebo dychanie
opuch ruk alebo noh
zavraty (nizky tlak krvi)
stazené dychanie
piskl'avé dychanie
kasel

svrbenie

nadcha (sekrécia z nosa)
kychanie

podrazdenie oci
zihlavka

kozna vyrazka

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

precitlivenost’ (alergicka reakcia)

bolesti hlavy

nezvycajna chut’ v tstach

zavrat

ospalost’ (somnolencia)

pocit mravéenia, tepla/palenia, chladu a/alebo bolesti

nizky alebo vysoky krvny tlak

nevolnost’ (pocit na vracanie)

bolesti brucha

vyrazka

pocit tepla, pocit chladu

asténia (strata energie, slabost’)

neprijemny pocit v mieste vpichu injekcie, reakcia v mieste vpichu injekcie, chlad v mieste
vpichu injekcie, opuch v mieste vpichu injekcie, preniknutie lieku z ciev, ¢o moze mat’ za
nasledok zapal (sCervenenie a miestna bolest)

Zriedkavé vedlajSie ¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob)

uzkost’, slabost’ (zavrat a pocit hroziacej straty vedomia)
opuch o¢nych viecok

busenie srdca

kychanie

vracanie

hnacka

zvySena tvorba slin

zihlavka, svrbenie, potenie

bolest’ na hrudi, zimnica

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

anafylaktické reakcie alebo reakcie podobné anafylaktickym (zavazna, potencialne tivot
ohrozujuca alergicka reakcia)

nervozita

kéma, ki¢e, synkopa (kratka strata vedomia), porucha ¢uchu (vnimanie ¢asto neprijemnych
pachov), triaska

zapal o¢nych spojiviek, rozmazané videnie, zvySené slzenie

zastavenie srdca, zrychleny alebo spomaleny tep srdca, nepravidelny tep srdca, rozSirenie ciev,
bledost’
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e zastavenie dychania, opuch pluc, tazkosti s dychanim, dychavi¢nost’, upchaty nos, kasel’,
sucho v hrdle, pocit stiahnutého hrdla s pocitom dusenia, kr¢ovité stiahnutie dychacich ciest,
opuch hrdla

e ckzém, sCervenenie koze, opuch pier alebo opuch lokalizovany v ustach

e gsvalové kice, slabost’ svalov, bolest’ chrbta

e nepokojnost’, neprijemny pocit na hrudi, horii¢ka, opuch tvare, preniknutie lieku z ciev, ¢o
modze mat’ za nasledok odumretie tkaniva v mieste vpichu injekcie, zapal zily

e pokles hladiny kyslika v krvi

Bola hlasena nefrogénna systémova fibroza (ktora spdsobuje stvrdnutie koze a méze postihnut’ aj
mikké tkanivo a vnitorné organy), vacsinou u pacientov, ktori dostavali Cyclolux spolu s inymi
kontrastnymi latkami s obsahom gadolinia. Ak v priebehu niekol’kych tyzdiiov po vysetreni pomocou
magnetickej rezonancie spozorujete kdekol'vek na tele zmeny farby resp. hriibky koze, oznamte to
radiologovi, ktory vas vySetroval.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedlajsich ti¢inkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cyclolux

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Chemicka a fyzikalna stabilita pre pouzitie bola preukazana pri izbovej teplote pocas 72 hodin.
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Pokial’ nie je pouzity okamzite, Cas
a podmienky skladovania pred pouzitim s 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.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po Datum exspiracie a na
injek¢nej liekovke po EXP (skratka pouzivana pre datum exspircie). Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny dent v danom mesiaci.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Cyclolux obsahuje

- Liecivo je kyselina gadoterova. Jeden mililiter injekéného roztoku obsahuje 279,32 mg
kyseliny gadoterovej (ako megluminovej soli), ¢o zodpoveda 0,5 mmol kyseliny gadoterovej (ako
megluminovej soli),

- Dalgie zlozky su meglumin, 1,4,7,10-tetraazacyklododekan-1,4,7,10-tetraoctova kyselina
(DOTA) a voda na injekcie.

Ako vyzera Cyclolux a obsah balenia

Cyclolux je Ciry, bezfarebny az ZIty roztok na vnuatrozilovi injekciu.

Cyclolux je dostupny v baleniach 1 alebo 10 injek¢énych lickoviek s 10, 15 alebo 20 ml injekéného
roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Sanochemia Pharmazeutika GmbH
Landegger Straf3e 7

2491 Neufeld an der Leitha, Rakuasko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Nemecko: Cyclolux 0.5 mmol/ml Injektionslosung

Rakusko: Cyclolux 0,5 mmol/ml Injektionslosung im Einzeldosisbehaltnis
Ceska republika: Cyclolux 279 MG/ML injekéni roztok

Grécko: Cyclolux 0,5 mmol evéoio didAvpa

Pol’sko: Cyclolux, 0,5 mmol/ml, roztwor do wstrzykiwan

Mad’arsko: Cyclolux 0,5 mmol/ml oldatos injekcio, egyadagos

Spanielsko: Cyclolux 0,5 mmol/ml solucion inyectable EFG

Slovensko: Cyclolux 0,5 mmol/ml injekény roztok

Spojené kralovstvo

(Severné Irsko): Cyclolux 0.5 mmol/ml solution for injection

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2021.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie

Ma sa pouzit’ najnizsia davka, ktora poskytne dostatoéné zvysenie kontrastu na diagnostické tcely.
Déavka sa mé vypocitat’ na zdklade telesnej hmotnosti pacienta a nema prekrocit’ odporuc¢anti davku
na kilogram telesnej hmotnosti uvedent v tejto Casti.

o MRI 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 moéze dodato¢na davka 0,2 mmol/kg
telesnej hmotnosti zlepsit’ charakterizaciu (vykreslenie) tumoru a ul’ah¢it’ terapeutické rozhodnutie.

o Celotelové MRI a angiografia: Odporicana davka na dosiahnutie dostato¢ného kontrastu pre
diagnostiku je 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti (t.j. 0,2 ml/kg telesnej hmotnosti) v intravenozne;j
injekcii.

e Angiografia: Pri vynimocnych okolnostiach (napr. ak sa nedari dostat’ uspokojivé zobrazenie
rozsiahlej cievnej oblasti) moze 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 iducich davok lieku Cyclolux, méze
byt vyhodné pouzit’ davku 0,05 mmol/kg (€o zodpoveda 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti) pre kazda
davku, v zavislosti od dostupného zobrazovacieho zariadenia.

o Pediatrickda populdcia: MRI mozgu a chrbtice/ celotelové MRI: odpori¢ana a maximalna davka
Cycloluxu je 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas jedného vySetrenia sa nema pouzit’ viac ako
jedna davka. Vzhl'adom na nezrelé funkcie obli¢iek u novorodencov vo veku do 4 tyzdiov
a dojciat vo veku do 1 roku, moze sa Cyclolux u tychto pacientov pouzit’ iba po starostlivom
posudeni a davka nesmie prekroc¢it’ 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas zobrazenia sa nesmie
pouzit viac ako jedna davka. Injekcia lieku Cyclolux sa nesmie opakovat’ pokial’ odstup medzi
injekciami nie je najmenej 7 dni, nakol’ko nie je k dispozicii dostatok udajov o opakovanom
podani.

Cyclolux sa neodporuca na angiografiu u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov, nakol’ko pre
tuto vekovi skupinu nie su k dispozicii dostato¢né tdaje o bezpecnosti a ii€innosti v tejto indikacii.
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o Pacienti s poruchou funkcie obliciek: U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie
obli¢iek (GFR > 30 ml/min/1,73 m?) sa aplikuje davka pre dospelych pacientov. Pozri nizsie
Porucha funkcie obliciek.

e Pacienti s poruchou funkcie pecene: U tychto pacientov sa poddva davka pre dospelych pacientov.
Opatrnost’ sa odporiuca najmé u pacientov v perioperacnom obdobi pri transplantacii pecene.

Sposob podavania

Cyclolux je ur¢eny vyhradne na intravendzne (vnutrozilové) podanie Nepodavajte intratekalne. Dbajte
o to, aby injekcia bola vyluc¢ne intraven6zna: extravazacia méze vyustit’ do lokalnej reakcie
neznasanlivosti, vyZadujucej si zvycajnu lokalnu starostlivost’.

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

Optimdlna 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 mintt, nakolko skiisenosti
ukazuju, Ze vacsina neziaducich ucinkov sa objavi v tomto casovom obdobi.

Nachystajte si injek¢nu striekacku s ihlou. Odstraiite plastikovy disk. Ocistite zatku tamponom
namocenym v alkohole a potom prepichnite zatku ihlou. Odoberte mnozstvo lieku potrebné na
vySetrenie a aplikujte ho intraven6znou (vnutrozilovou) injekciou.

Iba na jednorazové pouzitie, vSetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’.

Pred pouzitim skontrolujte injekény roztok zrakom. Pouzite iba Ciry roztok bez viditelnych castic.

Pediatricka populdcia

V zavislosti od mnoZzstva Cycloluxu, ktoré je potrebné podat’ dietat'u, je vhodnejsie, na lepSiu
presnost’ vstrekovaného objemu, pouzit’ Cyclolux injekéné liekovky s jednorazovou injekénou
strickaCkou s objemom vhodnym na toto mnozstvo.

U novorodencov a dojciat sa ma pozadovana davka podavat’ ru¢ne.
Porucha funkcie obli¢iek

Pred pouzitim lieku Cyclolux sa odporuca u vSetkych pacientov vykonat’ skriningové vySetrenie
funkcii oblic¢iek laboratérnymi testami.

Vo vztahu k pouzitiu niektorych kontrastnych latok obsahujicich gadolinium boli hlasené pripady
nefrogénnej systémovej fibrézy (NSF) u pacientov s akitnym alebo chronickym t'azkym poskodenim
funkcie obli¢iek (GFR < 30 ml/min/1,73m?). Zvlast’ vysoké riziko je u pacientov, ktori podstupuju
transplantaciu pecene, nakol'ko u tejto skupiny pacientov je vysoké riziko zlyhania oblic¢iek. Nakolko
existuje moznost’, ze sa moze NSF objavit’ pri pouziti licku Cyclolux, mdze sa tento liek pouzit’ u
pacientov s tazkym zlyhanim funkcie obli¢iek a u pacientov v perioperacnom obdobi pri transplantacii
pecene po starostlivom zvazeni pomeru prinos/riziko a pokial’ je diagnostické informacia nevyhnutna a
nie je dostupna nekontrastnou rozsirenou MR.

Pokial’ je nevyhnutné Cyclolux pouzit’, nesmie davka presiahnut’ 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti.
Pocas zobrazenia sa nesmie podat’ viac ako jedna davka. Injekcia lieku Cyclolux sa nesmie opakovat
pokial’ odstup medzi injekciami nie je najmenej 7 dni, nakol'ko nie je k dispozicii dostatok tidajov o
opakovanom podani.

Hemodialyza kratko po podani kyseliny gadoterovej moze byt’ prospesna na odstranenie kyseliny
gadoterovej z tela. Nie st Ziadne dokazy na podporu zacatia hemodialyzy ako prevencie alebo liecby
NSF u pacientov, ktori doposial’ hemodialyzu nepodstupovali.

Starsi pacienti
Nakol’ko u starSich pacientov moze byt naruseny klirens kyseliny gadoterovej, je osobitne dolezité
vykonat’ skrinigové vySetrenie funkcie obli¢iek u pacientov vo veku od 65 rokov a starSich.
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Novorodenci a dojcata
Pozri ¢ast’ Davkovanie a sposob podavania, Pediatricka populacia.

Tehotenstvo a dojcenie
Podavanie lieku Cyclolux pocas gravidity sa neodporuca, pokial’ klinicky stav Zeny nevyzaduje
pouzitie kyseliny gadoterovej.

Pokracovanie v dojceni alebo prerusenie dojcenia na obdobie 24 hodin po pouziti lieku Cyclolux
zavisi od rozhodnutia oSetrujuceho lekara a dojciacej matky.

Pokyny na manipuliciu

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



