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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Cyclolux 279 mg/ml injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje acidum gadotericum 279,32 mg (jako meglumini gadoteras),
odpovidajici acidum gadotericum 0,5 mmol

10 ml injekéniho roztoku obsahuje acidum gadotericum 2793,2 mg (jako meglumini gadoteras),
odpovidajici acidum gadotericum 5 mmol

15 ml injekéniho roztoku obsahuje acidum gadotericum 4189,8 mg (jako meglumini gadoteras),
odpovidajici acidum gadotericum 7,5 mmol

20 ml injekéniho roztoku obsahuje acidum gadotericum 5586,4 mg (jako meglumini gadoteras),
odpovidajici acidum gadotericum 10 mmol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry, bezbarvy az zluty roztok, bez viditelnych Castic

Koncentrace kontrastni latky 279,32 mg/ml
0,5 mmol/ml

Osmolalita pti 37 °C 1,35 osmol/kg H,O

Viskozita pti 37 °C 1,8 MPa

pH 6,5-8,0

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento ptipravek je uréen pouze k diagnostickym ucelim.



Cyclolux je kontrastni latka urcena ke zvySeni kontrastu zobrazeni magnetickou rezonanci (MR) pro
lepsi zobrazeni/vykresleni u:

Dospeélé a pediatrické populace (0-18 let)
- MR centrélni nervové soustavy véetné 1ézi (poSkozeni) mozku, michy a okolnich tkani
- Celotélova MR vcetné¢ 1ézi jater, ledvin, slinivky bfis$ni, panve, plic, srdce, prsi, svalové a
kosterni soustavy.

Dospelé populace
- Angiograficka MR vcetné 1ézi nebo stenéz mimosrdecnich tepen (nekoronarnich artérif).

Ptipravek Cyclolux ma byt pouzit pouze tehdy, je-li ziskani diagnostickych informaci nezbytné a neni-
li mozné tyto informace ziskat vySetfenim MR bez pouziti kontrastni latky.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Tvvr

Davka se ma vypocitat na zakladé t€lesné hmotnosti pacienta a nema piekrocit doporuc¢enou davku na
kilogram t€lesné hmotnosti uvedenou v tomto bode¢.

MR mozku a michy

Pfi neurologickych vySettenich 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 nadory mozku mtize dodate¢na davka 0,2 mmol/kg télesné hmotnosti zlepsit
charakterizaci (vykresleni) nddoru a usnadnit terapeutické rozhodnuti.

Celotélova MR a angiografie

Doporucena davka pro dosazeni kontrastu dostate¢ného pro diagnostiku je 0,1 mmol/kg télesné
hmotnosti (tj. 0,2 ml/kg télesné hmotnosti) v intravendzni injekci.

Angiografie: Za vyjime¢nych okolnosti (napt. pokud se nedaii ziskat uspokojivé zobrazeni rozsahlé
cévni oblasti) mize byt zdivodnéno podani druhé nasledné injekce s davkou 0,1 mmol/kg télesné
hmotnosti (odpovida 0,2 ml/kg télesné hmotnosti). Nicméne¢, pokud se jiz pred provedenim
angiografie predpoklada pouziti 2 po sobé¢ jdoucich davek ptipravku Cyclolux, mize byt vyhodné
pouzit davku 0,05 mmol/kg télesné hmotnosti (odpovidajici 0,1 ml/kg té€lesné hmotnosti) pro kazdou
davku, v zavislosti na dostupném zobrazovacim zaftizeni.

Zvl14astni skupiny pacientu

Porucha funkce ledvin
U pacienti s lehkou az stiedn& t&zkou poruchou funce ledvin (GFR > 30 ml/min/1,73m?) se aplikuje
davka pro dospélé pacienty.

Cyclolux se smi pouzit u pacientti s tézkou poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml/min/1,73m?) a u
pacientll v periopera¢nim obdobi pfi transplantaci jater pouze po dikladném zvazeni poméru piinosu a
rizika a pouze tehdy pokud je zobrazeni nezbytné a nelze jej dosahnout nekontrastni rozsifenou MR
(viz bod 4.4). Pokud je nezbytné pouzit Cyclolux, davka nesmi pfesdhnout 0,01 mmol/kg télesné
hmotnosti. Béhem zobrazeni se nesmi podat vice nez jedna davka. Injekce pfipravku Podavani
piipravku Cyclolux se nesmi opakovat, pokud odstup mezi injekcemi neni nejméné 7 dni, protoze neni
k dispozici dostatek udajii o opakovaném podani.



Starsi pacienti (ve veku od 65 let)
Neni potieba uprava davkovani. U starSich pacientl je nutna opatrnost (viz bod 4.4).

Porucha funkce jater
U téchto pacientd se podava davka pro dospélé pacienty. Opatrnost se doporucuje zejména u pacientil
v periopera¢nim obdobi pfi transplantaci jater (viz vyse pacienti s poruchou funkce ledvin).

Pediatricka populace

Ve vsech indikacich s vyjimkou angiografie se podava davka 0,1 mmol/kg télesné hmotnosti.
Vzhledem k nezralym funkcim ledvin u novorozencii ve vé€ku do 4 tydnii a kojencii ve véku do 1 roku,
muze se Cyclolux u téchto pacientd pouzit pouze po pe¢livém uvazeni a davka nesmi piesahnout 0,1
mmol/kg t€lesné hmotnosti. BEhem zobrazeni se nesmi pouzit vice nez jedna davka. Injekce ptipravku
Cyclolux se nesmi opakovat, pokud odstup mezi injekcemi neni nejméné 7 dni, protoZe neni k
dispozici dostatek tidaji o opakovaném podani.

Cyclolux se nedoporucuje pro angiografii u déti a dospivajicich ve véku do 18 let, protoze pro tuto
veékovou skupinu nejsou k dispozici dostatecné tidaje o bezpec€nosti a ti€innosti v této indikaci.

Zpusob podani

Tento piipravek je urCen vyhradné pro intravendzni (nitrozilni) podani.

Rychlost infuze: 3-5 ml/min (pro angiografické vysetieni se miize pouzit vyssi rychlost infuze az
120 ml/min, tj. 2 ml/s).

Optiméalni doba zobrazeni: béhem 45 minut po injekci

Optimalni zobrazovaci sekvence: T1-vazena

Pokud lze, m¢lo by byt intravaskularni podani kontrastni latky provadéno u leziciho pacienta. Po
podani je potfeba pacienta sledovat nejméné po dobu 30 minut, protoze zkusenosti ukazuji Ze vétSina
nezadoucich uc¢inkd se projevi v tomto ¢asovém obdobi.

Ptipravte si injekéni stiikacku s jehlou. Odstrante plastikovy disk. O¢istéte zatku tamponem
namocenym v 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.

Pfed pouzitim injek¢ni roztok zkontrolujte zrakem. PouZijte pouze ¢iry roztok bez viditelnych ¢astic.

Pediatricka populace (0—18 let)

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

Novorozenciim a kojenciim ma byt pozadovana davka podana ru¢né.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
Hypersenzitivita na meglumin nebo na kterykoli 1é¢ivy piipravek obsahujici gadolinium.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Kyselina gadoterova nesmi byt podana intratekalné. Po intratekalnim podani byly hlaseny zavazné,
zivot ohrozujici a fatalni ptipady, prevazné s neurologickymi reakcemi (napt. koma, encefalopatie,
zachvaty). Kyselina gadoterova ma byt podana pfisn¢ intravendzné v intravenozni injekci. Extravazace
muze mit za nasledek lokalni reakce nesnasenlivosti vyzadujici standardni lokalni 1écbu.



Je zapotiebi dodrzovat standardni bezpecnostni opatteni pro vySetfeni MR, jako je vylouceni pacienti
s kardiostimulatorem, magnetickymi vaskularnimi svorkami, infuznimi pumpami, nervovymi
stimulatory, kochlearnimi implantaty nebo s podezienim na kovova cizi télesa v organismu, zvlasté v
oku.

Hypersenzitivita

e Podobné jako u jinych kontrastnich latek obsahujicich gadolinium se mohou vyskytnout
hypersenzitivni reakce, vcetné zivot ohrozujicich reakci (viz bod 4.8 Nezadouci ucinky).
Hypersenzitivni reakce mohou byt bud’ alergické (popsané jako anafylaktické reakce, pokud
jsou zavazné), nebo nealergické. Mohou byt bud’ okamzité (béhem méné nez 60 minut), nebo
opozdéné (az do 7 dni). Anafylaktické reakce nastdvaji okamzité a mohou byt smrtelné.
Nezavisi na davce, mohou se vyskytnout i po prvni davce ptipravku a Casto jsou nepiedvidatelné

e Bez ohledu na aplikovanou davku vzdy existuje riziko hypersenzitivity.

e Pacienti, u nichz se jiz vyskytla reakce béhem piedchoziho podévani kontrastni latky pro MR
obsahujici gadolinium, maji zvysené riziko vyskytu dalsi reakce pfi pozd€jsim podani stejné¢ho
pripravku nebo piipadné jinych piipravki, a proto je nutno je posuzovat jako vysoce rizikoveé.

e Injekce kyseliny gadoterové mtize zhorsit pfiznaky existujiciho astmatu. U pacientti s
astmatem nekontrolovanym 1é¢bou musi byt rozhodnuti o podani kyseliny gadoterové u¢inéno
po peclivém zhodnoceni poméru rizika a piinosu.

e Jak je znamo z pouziti jodovych kontrastnich latek, hypersenzitivni reakce mohou byt
zhorSeny (zvyraznény) u pacientil uzivajicich beta-blokatory, a zvlasteé u pacientii s
ptitomnosti bronchialniho astmatu. Tito pacienti mohou byt refrakterni (nevnimavi) na
standardni 1é¢bu hypersenzitivnich reakci beta-agonisty.

e Pied injekénim podanim jakékoli kontrastni latky ma byt pacient dotdzan na vyskyt alergii v
anamnéze (naptiklad alergie na motské plody, senna ryma, kopfivka), vyskyt senzitivity na
kontrastni latky nebo bronchialniho astmatu, protoZe u pacientli s t€mito stavy je hlaSen vyssi
vyskyt nezadoucich u€inkl na kontrastni latku a mize byt na misté zvazit premedikaci
antihistaminiky a/nebo glukokortikoidy.

e Béhem zobrazovaciho vysetfeni je nezbytny dohled lékate. Pokud se objevi hypersenzitivni
reakce, musi se podani kontrastni latky okamzité ukoncit a pokud je to nutné, musi se zahajit
odpovidajici 1é¢ba. Proto musi byt po celou dobu vySetieni zajistén nitrozilni pfistup. Pro
zahajeni neodkladnych 1écebnych opatieni musi byt k dispozici odpovidajici 1é¢ivé pripravky
(napf. adrenalin a antihistaminika), endotracheélni intubace a respirator.

Porucha funkce ledvin

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

Ve spojeni s pouzitim ne€kterych kontrastnich latek obsahujicich gadolinium byly hlaseny piipady
nefrogenni systémové fibrozy (NSF) u pacientt s akutnim nebo chronickou tézkou poruchou funkce
ledvin (GFR < 30 ml/min/1,73m?). Obzvl4sté vysoké riziko je u pacientii podstupujicich transplantaci
jater, protoze u této skupiny pacientl je vysoké riziko selhani ledvin. Protoze existuje moznost, ze se
muze NSF objevit pii pouziti piipravku Cyclolux, mize se tento ptipravek pouzit u pacientii s tézkou
poruchou funkce ledvin a u pacientti v periopera¢nim obdobi pfi transplantaci jater po peclivém
zvazeni poméru prinosu a rizika, a pokud je diagnosticka informace nezbytna a neni dostupna
nekontrastni rozsifenou MR.

Hemodialyza kratce po podani kyseliny gadoterové mutize byt uziteéna k odstranéni kyseliny
gadoterové z organismu. Nejsou zadné dukazy na podporu zahajeni hemodialyzy jako prevence nebo
1écby NSF u pacientq, ktefi dosud nepodstupovali hemodialyzu.

Starsi pacienti

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



Pediatricka populace

Novorozenci a kojenci
Vzhledem k nezralym funkcim ledvin u novorozencii ve véku do 4 tydni a u kojenct ve véku do 1
roku, maze se Cyclolux pouzit u t€chto pacientii po peclivém uvazeni.

Kardiovaskularni onemocnéni

U pacientti s t¢zkym kardiovaskularnim onemocnénim se miize Cyclolux podavat pouze po peclivém
zvazeni poméru pfinosu a rizika, protoze u téchto pacientt jsou dosud k dispozici pouze omezené
udaje.

Poruchy CNS

Podobné jako jiné kontrastni latky obsahujici gadolinium je zapottebi zvlastni opatrnost u pacientti s
nizkym prahem pro nastup kieci. Jsou zapotiebi bezpecnostni opatieni, napi. pozorné sledovani.
Predem musi byt pfipraveno vybaveni a 1é¢ivé pripravky potiebné ke zvladnuti jakychkoliv kieci,
které se mohou objevit.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nebyly pozorovany zadné interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky. Nebyly provedeny zadné studie
interakci.

Soubézna 1é¢ba, kterou je tfeba vzit v ivahu

Beta-blokatory, vazoaktivni latky, inhibitory angiotensin-konvertujiciho enzymu, antagonisté
receptortl pro angiotensin II: tyto 1é¢ivé piipravky snizuji u¢innost mechanismti kardiovaskuldrni
kompenzace poruch krevniho tlaku: radiolog o nich musi byt informovan pied podanim injekce
gadoliniovych komplexti a musi byt pohotové k dispozici resuscitacni zafizeni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Udaje o podavani kontrastnich latek obsahujicich gadolinium vé&etné kyseliny gadoterové téhotnym
zenam jsou omezené. Gadolinium muize prostupovat placentou. Neni znamo, zda expozice gadoliniu
souvisi s nezddoucimi G¢inky na plod. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé
nebo nepifimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3). Podavani ptipravku Cyclolux v t¢hotenstvi se
nedoporucuje, pokud klinicky stav zeny nevyzaduje pouziti kyseliny gadoterové.

Kojeni

Kontrastni latky obsahujici gadolinium se vylu¢uji do lidského matefského mléka ve velmi malych
mnozstvich (viz bod 5.3). V klinickych davkach se nepfedpokladaji zadné ucinky na kojené
novorozence vzhledem k malému mnozstvi vylou¢enému do lidského matefského mléka a k slabému
vstiebavani ze stieva. PokraCovani v kojeni anebo pieruseni kojeni na obdobi 24 hodin po podani
ptipravku Cyclolux je na rozhodnuti oSettfujiciho 1ékare a kojici matky.



4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie ucinkl na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Ambulantni pacienti
musi pii fizeni nebo obsluze strojii mit na zfeteli, Ze se nahle mizZe objevit nauzea (pocit na zvraceni).

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky spojené s pouzitim kyseliny gadoterové jsou obvykle mirné az sttedni intenzity a
ptechodného trvani. Nejcasteji pozorovanymi nezddoucimi t€inky jsou reakce v misté injekce, nauzea
a bolest hlavy.

Béhem klinickych studii byly nejéastéji pozorovanymi méné castymi (> 1/1 000 az < 1/100)
nezadoucimi ucinky nauzea, bolest hlavy, reakce v misté injekce, pocit chladu, hypotenze,
somnolence, zavrat’, pocity horka, pocit paleni, vyrazka, astenie, dysgeuzie a hypertenze.

Od uvedeni na trh jsou nejcasté&ji hlaSenymi nezadoucimi ucinky po podéani kyseliny gadoterové
nauzea, zvraceni, svédéni a hypersenzitivni reakce.

U hypersenzitivnich reakci jsou nejcastéji pozorovany kozni reakce, které mohou byt lokalni, rozsahlé
nebo generalizované.

Tyto reakce se nejcastéji objevuji nahle (béhem injekce nebo béhem 30 minut po zahajeni injekce)
nebo nékdy opozdéné (jednu hodinu az nékolik dni po injekci), projevujici se v tomto ptipadé jako
kozni reakce.

Okamzité reakce zahrnuji jeden nebo vice ucinkt, které se objevuji soucasné nebo postupné, jsou
nejcasteji kozni, respiracni, gastrointestinalni, kloubni a/nebo kardiovaskularni. Kazdy ptiznak mtize
byt varovnou znamkou pocinajiciho Soku a velmi vzacné mize vést ke smrti.

Pti pouziti kyseliny gadoterové byly hlaseny jednotlivé pfipady nefrogenni systémové fibrozy (NFC),
z nichz vétSina byla u pacientli se sou¢asnym podanim jinych kontrastnich latek s obsahem gadolinia
(viz bod 4.4).

Nezadouci ucinky jsou sefazeny v nize uvedené tabulce podle tfid organovych systému a podle
frekvence vyskytu s pouzitim nasledujici konvence: velmi Casté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10),
méné Casté (21/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni
znamo (z dostupnych udajt nelze urcit). Uvedené tidaje pochazeji z klinickych studii zahrnujicich

2 822 pacientd, pokud jsou k dispozici, nebo ze souhrnnych tidajti z observacnich studii zahrnujicich
185 500 pacienti.

TFida organovych systému Frekvence: neZadouci ucinek

Poruchy imunitniho systému Méné Casté: hypersenzitivita
Velmi vzacné: anafylakticka reakce,
anafylaktoidni reakce

Psychiatrické poruchy Vzacné: uzkost
Velmi vzacné: agitovanost

Poruchy nervového systému M¢éng¢ Casté: bolest hlavy, dysgeuzie, zavrat, somnolence,
parestezie (véetné pocitu paleni)

'Vzacné: presynkopa

Velmi vzacné: koma, konvulze, synkopa, tremor, parasomie




Poruchy oka

'Vzacné: edém oc¢niho vicka
'Velmi vzacné: konjunktivitida, o¢ni hyperemie, rozmazané
vidéni, zvysena tvorba slz

Srdecni poruchy

'Vzacné: palpitace
'Velmi vzacné: tachykardie, srdecni zastava, arytmie,
bradykardie

Cévni poruchy

Méng Casté: hypotenze, hypertenze
'Velmi vzacné: bledost, vazodilatace

Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy

\Vzéacné: kychani

Velmi vzacné: kaSel, dyspnoe, nazalni prekrveni, respiracni
zastava, bronchospasmus, laryngospasmus, faryngealni
edém, suché hrdlo, plicni edém

Gastrointestinalni poruchy

IMén¢ Casté: nauzea, bolest bficha
\Vzéacné: zvraceni, prijem, hypersekrece slin

Poruchy ktize a podkozni tkané

M¢éng Casté: vyrazka

Vzacné: koptivka, svédéni, hyperhidroza
Velmi vzacné: erytém, angioedém, ekzém
INeni zndmo: nefrogenni systémova fibroza

Poruchy svalové a kosterni soustavy
a pojivové tkane

Velmi vzacné: Kiece svalu, svalova slabost, bolest zad

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

Méng¢ Casté: pocit horka, pocit chladu, astenie, reakce v misté

injekce (extravazace, bolest, diskomfort, edém, zanét, pocit

chladu)

'Vzacné: bolest na hrudi, tiesavka

Velmi vzacné: malatnost, hrudni diskomfort, pyrexie, edém

obliceje, nekroza v miste injekce (v ptipadé extravazace),
ovrchova flebitida

VySetteni

Velmi vzacné: sniZzena saturace kyslikem

V souvislosti s jinymi intravendznimi kontrastnimi latkami pro MR byly hlaSeny nasledujici nezadouci

ucinky:

Trida organovych systémii

Nezadouci ucinky

Poruchy krve a lymfatického systému | Hemolyza
Psychiatrické poruchy Zmatenost
Poruchy oka Tranzientni slepota, bolest oka

Poruchy ucha a labyrintu

Tinitus, bolest ucha

Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy

Astma

Gastrointestinalni poruchy

Sucho v ustech

Poruchy kiize a podkozni tkané

Dermatitis bullosa

Poruchy ledvin a mocovych cest

Mocova inkontinence, renalni tubularni nekréza, akutni
selhani ledvin




Vysetfeni Prodluzeni PR intervalu na EKG, zvysena hladina Zeleza v
krvi, zvySena hladina bilirubinu v krvi, zvySena hladina
sérového feritinu, abnormalni funkéni jaterni testy

Nezadouci u€inky u déti

V klinickych studiich a ve studiich po uvedeni pfipravku na trh byla zvazovana bezpecnost
pediatrickych pacient. Bezpecnostni profil kyseliny gadoterové nevykazoval u déti v porovnani s
dospélymi pacienty zadné zvlastnosti. VétSinu reakci predstavovaly gastrointestinalni symptomy nebo
znamky hypersenzitivity.

HlaSeni podezieni na nezddouci Gi¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokraovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Kyselina gadoterova mtize byt odstranéna hemodialyzou. Nicmén¢ neexistuji zadné dtikazy, Ze je
hemodialyza vhodna pro prevenci nefrogenni systémové fibrozy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kontrastni latky pro vySetieni magnetickou rezonanci, paramagnetické
kontrastni latky, kyselina gadoterova
ATC kod: VOSCAO02

Cyclolux obsahuje paramagnetickou kontrastni latku pro zobrazeni magnetickou rezonanci. Uéinek
zvyraziujici kontrast je zptsoben kyselinou gadoterovou, ktera je gadoliniovym iontovym
komplexem, ktery je sloZzen z oxidu gadolinia a kyseliny 2,2',2",2"'-(1,4,7,10-tetraazacyklododekan-
1,4,7,10-tetrayl)tetraoctové (tetraxetan) podavanym ve formé meglumin-gadoteratu.
Paramagneticky ucinek (relaxivita) vychazi z vlivu na relaxacni Cas spin-mftizka (T1) ptiblizné

3,4 mmol'Lsec a na relaxa¢ni ¢as spin-spin (T2) pfiblizng 4,27 mmol'Lsec'.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6znim podani se kyselina gadoterova rychle distribuuje do extracelularnich tekutin.
Distribucni objem byl ptiblizné 18 litrQ, coZ se pfiblizné rovna objemu extracelularni tekutiny.
Kyselina gadoterova se nevaze na bilkoviny jako je sérovy albumin.

Kyselina gadoterova je rychle eliminovana (89 % za 6 h, 95 % za 24 h) v nezménéné formé ledvinami
glomerularni filtraci. Vylu€ovani stolici je zanedbatelné. Nebyly detekovany zadné metabolity.
Eliminacni poloc€as je pfiblizné 1,6 hod. u pacientti s normalni funkci ledvin. U pacientti s poruchou
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funkce ledvin byl eliminacni polocas prodlouzen pfiblizn€ na 5 h pfi clearance kreatininu mezi 30 a
60 ml/min a pfiblizné€ na 14 h pfi clearance kreatininu mezi 10 a 30 ml/min.
Ve studiich na zvitatech bylo prokdzano, Ze kyselina gadoterovd miize byt odstranéna dialyzou.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko
pro ¢loveka.

Studie u zvitat prokdzaly zanedbatelné vylucovani (méné nez 1 % podané davky) kyseliny gadoterové
do matetského mléka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Meglumin
Kyselina 2,2',2",2"'-(1,4,7,10-tetraazacyklododekan-1,4,7,10-tetrayl)tetraoctova (tetraxetan)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
1écivymi pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim byla prokazana pfti teploté do 25 °C, po dobu
72 hodin. Z mikrobiologického hlediska se ma piipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normaln¢ 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.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni



Bezbarva jednorazova injekéni lahvicka ze skla tfidy Il o obsahu 10 ml a 20 ml (naplnéné 15 ml nebo
20 ml) uzaviena brombutylovou zatkou, v krabi¢ce. Velikost baleni 1 nebo 10 lahviéek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Odtrhovaci sledovaci stitek z injek¢ni lahvicky se musi nalepit do pacientovy dokumentace, aby se
zajistil pfesny zdznam 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 pripravku, ¢islo Sarze a podana davka.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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