Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Cyclolux, 0,5 mmol/ml, roztwor do wstrzykiwan
Acidum gadotericum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub lekarza radiologa.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lekarzowi radiologowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Sk wdE

1. Co to jest lek Cyclolux i w jakim celu si¢ go stosuje

Cyclolux jest srodkiem kontrastowym zawierajagcym kwas gadoterynowy. Jest przeznaczony
wytacznie do diagnostyki.

Cyclolux stosowany jest w celu zwigkszenia kontrastu obrazoéw uzyskiwanych podczas badan metoda
rezonansu magnetycznego (ang. magnetic resonance imaging, MRI). Takie wzmocnienie kontrastu
poprawia widocznos¢ i okre$lenie granic W:

Dorvosli, dzieci i mlodziez (0-18 lat)

o MRI osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), obejmujacego zmiany patologiczne w obrebie
moézgu, rdzenia kregowego i otaczajacych tkanek;

o MRI catego ciata, obejmujacego zmiany patologiczne w obregbie watroby, nerek, trzustki,
miednicy, ptuc, serca, piersi i uktadu migsniowo-szkieletowego.

Dorosli

o Angiografii MR obejmujacej zmiany patologiczne i zw¢zenia w te¢tnicach, z wyjatkiem tetnic
wiencowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cyclolux

Kiedy NIE stosowa¢ leku Cyclolux
e jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
e jesli pacjent ma uczulenie na leki zawierajace gadolin (takie jak inne $rodki kontrastowe
stosowane w obrazowaniu z zastosowaniem rezonansu magnetycznego).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza lub lekarza radiologa, jezeli ktorykolwiek z ponizszych przypadkow
dotyczy pacjenta:

o u pacjenta wystgpita reakcja na srodek kontrastowy podczas badania;

o u pacjenta wystepuje astma;



o u pacjenta wystapito w przesztosci uczulenie (np. uczulenie na owoce morza, pokrzywka, katar

sienny);

o pacjent jest leczony beta-adrenolitykiem (lek stosowany w leczeniu zaburzenia serca i ci$nienia
krwi, taki jak metoprolol);

o nerki pacjenta dziataja nieprawidtowo;

o pacjent przeszedt niedawno lub oczekuje w najblizszym czasie na zabieg przeszczepienia
watroby;

o pacjent ma chorobe wptywajaca na serce lub naczynia krwionosne;

o u pacjenta wystepowaty drgawki lub pacjent jest leczony z powodu padaczki.

We wszystkich takich przypadkach lekarz lub lekarz radiolog oceni stosunek korzysci do ryzyka

i oceni, czy u danego pacjenta mozna zastosowac lek Cyclolux. Jezeli u pacjenta zastosowany zostanie
lek Cyclolux, lekarz lub lekarz radiolog zastosuje niezbedne $rodki ostroznos$ci, a podawanie leku
Cyclolux bedzie doktadnie monitorowane.

Lekarz lub lekarz radiolog moze zdecydowa¢ o przeprowadzeniu badania krwi w celu sprawdzenia
czynnos$ci nerek pacjenta przed zastosowaniem leku Cyclolux, zwlaszcza u pacjentow w wieku
65 i wigcej lat.

Noworodki i niemowleta

Z uwagi na niedojrzato$¢ czynnosci nerek u noworodkow do 4 tygodni zycia i niemowlat do 1 roku
zycia lek Cyclolux bgdzie stosowany u takich pacjentéw dopiero po doktadnym rozwazeniu przez
lekarza.

Przed badaniem nalezy usuna¢ wszelkie metalowe przedmioty, jakie pacjent moze nosi¢. Nalezy
poinformowac¢ lekarza lub lekarza radiologa, jezeli pacjent ma zatozony:

rozrusznik serca,

klips naczyniowy,

pompg infuzyjna,

stymulator nerwow,

implant §limakowy (implant w uchu wewngtrznym),

jakiekolwiek podejrzewane metalowe ciato obce, zwlaszcza w oku.

Jest to bardzo wazne, bowiem moze to spowodowaé powazne problemy, jako ze urzadzenia do
obrazowania rezonansu magnetycznego wykorzystuja bardzo silne pola magnetyczne.

Lek Cyclolux a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub lekarzowi radiologowi o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. W szczegdlnosci
nalezy powiedzie¢ lekarzowi, lekarzowi radiologowi lub farmaceucie, jezeli pacjent stosuje aktualnie
lub stosowat ostatnio leki przeciwko zaburzeniom serca lub ci$nienia krwi, takie jak beta-adrenolityki,
srodki wazoaktywne, inhibitory konwertazy angiotensyny, Czy antagonisci receptorow angiotensyny
.

Stosowanie leku Cyclolux z jedzeniem i piciem
Nie sg znane interakcje leku Cyclolux z jedzeniem i piciem. Jednakze nalezy zapytaé lekarza, lekarza
radiologa lub farmaceute, czy wymagane jest, aby przed badaniem nie jes¢ lub nie pié.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub lekarza radiologa przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Leku Cyclolux nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig
Lekarz lub lekarz radiolog porozmawia z pacjentka i wyjasni, czy moze ona kontynuowa¢ karmienie



piersia, czy tez powinna je przerwaé na okres 24 godzin po podaniu leku Cyclolux.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wptywu leku Cyclolux na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.
W razie zlego samopoczucia po badaniu pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé
maszyn.

3. Jak stosowaé lek Cyclolux
Lek Cyclolux bedzie podawany w zastrzyku dozylnym.

Podczas badania pacjent bedzie doktadnie obserwowany przez lekarza lub lekarza radiologa. W zyle
pacjenta pozostawiona bedzie igta, dzieki czemu, w razie naglej sytuacji, lekarz lub lekarz radiolog
bedzie mogt szybko wstrzyknaé odpowiednie leki ratujace zycie. Jesli u pacjenta wystapi reakcja
alergiczna, podawanie leku Cyclolux zostanie natychmiast przerwane.

Lek Cyclolux moze by¢ wstrzykiwany recznie lub przy uzyciu automatycznego wstrzykiwacza.
U noworodkow i niemowlat lek ten podawany jest wytacznie recznie.

Zabieg ten moze by¢ przeprowadzony w szpitalu, przychodni lub prywatnym gabinecie. Personel
medyczny wie, jakie $rodki ostroznosci nalezy zastosowaé podczas badania. Zna réwniez potencjalne
powiktania, jakie mogg wystapic.

Dawkowanie
Lekarz lub lekarz radiolog okresli dawke wiasciwa dla pacjenta i bedzie nadzorowaé wstrzykiwanie
leku.

Dawkowanie w szczegélnych grupach pacjentow

Nie zaleca si¢ stosowania leku Cyclolux u pacjentdéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, ani

U pacjentow, ktorzy niedawno przeszli lub oczekujg wkrotce na zabieg przeszczepienia watroby.
Jednakze jezeli konieczne bedzie zastosowanie leku Cyclolux, pacjent powinien otrzymac tylko jedna
dawke leku podczas badania i nie powinien otrzymywac kolejnej przez co najmniej 7 dni.

Stosowanie u noworodkéw, niemowlgt, dzieci i mtodziezy

7 uwagi na niedojrzato$¢ czynnosci nerek u noworodkow do 4 tygodni zycia i niemowlat do 1 roku
zycia lek Cyclolux bgdzie stosowany u takich pacjentéw dopiero po doktadnym rozwazeniu przez
lekarza. Noworodki i niemowleta powinny otrzymac tylko jedng dawke leku Cyclolux podczas
badania i nie powinny otrzymywac kolejnego wstrzykniecia przez co najmniej 7 dni.

Nie zaleca si¢ stosowania leku do angiografii u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentoéw w wieku 65 i wiecej lat, jednakze konieczne
moze by¢ przeprowadzenie badania krwi w celu sprawdzenia czynnosci nerek.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cyclolux

Jest bardzo mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat za duza dawke leku. Cyclolux bedzie
podawany w placowce medycznej przez odpowiednio przeszkolony personel. W razie rzeczywistego
przedawkowania Cyclolux moze by¢ usunigty z organizmu przez hemodializ¢ (oczyszczanie krwi).

Dodatkowe informacje dotyczace stosowania i obchodzenia si¢ z tym lekiem przez personel medyczny
podane sa na koncu tej ulotki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub lekarza radiologa.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po podaniu pacjent bedzie objety obserwacja przez co najmniej pot godziny. Wigkszos$¢ dziatan
niepozadanych wystgpuje natychmiast lub z pewnym opo6znieniem. Niektore dziatania niepozadane
moga wystapi¢ nawet do siedmiu dni po podaniu leku Cyclolux.

Istnieje niewielkie ryzyko wystapienia u pacjenta reakcji alergicznej na lek Cyclolux. Takie
reakcje moga by¢ ciezkie i spowodowa¢é wstrzas (rodzaj reakcji alergicznej, ktéry moze stanowic
zagrozenie zycia). Ponizsze objawy moga by¢ pierwszymi oznakami wstrzasu. Jezeli pacjent zauwazy
u siebie ktorykolwiek z ponizszych objawdow, powinien niezwtocznie poinformowac lekarza, lekarza
radiologa lub innego cztonka personelu medycznego:

o obrzek twarzy, ust i (lub) gardta, ktory moze powodowac trudnos$ci z przetykaniem lub
oddychaniem,

obrzek rak lub stop,

uczucie oszotomienia (niskie ciSnienie krwi),

dusznos¢ (trudnosci z oddychaniem),

$wiszczacy oddech,

kaszel,

swedzenie skory,

wodnista wydzielina z nosa,

kichanie,

podraznienie oczu,

pokrzywka,

wysypka skérna.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentow)
nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne)

bole glowy,

nietypowy smak w ustach,

zawroty glowy,

sennosc,

uczucie mrowienia, ciepla i (lub) pieczenia, zimna i (lub) bolu,

niskie lub wysokie ci$nienie krwi,

nudnosci (mdtosci),

b6l brzucha,

wysypka,

uczucie goraca, uczucie zimna,

astenia (utrata energii, ostabienie),

dyskomfort w miejscu wstrzyknigcia, reakcje w miejscu wstrzyknigcia, uczucie chtodu
W miejscu wstrzykniecia, wydostanie si¢ leku poza naczynia krwiono$ne, co moze prowadzi¢ do
stanu zapalnego (zaczerwienienie oraz miejscowy bol).

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 pacjentow)
lek, stan przedomdleniowy (zawroty gtowy i uczucie zblizajacej si¢ utraty przytomnosci),
obrzek powiek,

kotatanie serca,

kichanie,

wymioty,

biegunka

zwigkszona produkcja $liny,

nietypowy smak w ustach,

pokrzywka, swedzenie, nadmierna potliwos¢,

bol w klatce piersiowej, dreszcze.



Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 pacjentow)

o reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne (ci¢zka, potencjalnie zagrazajaca zyciu
reakcja alergiczna),

o pobudzenie,

o $pigczka, napady padaczkowe, omdlenie (krotkotrwata utrata przytomnosci), zaburzenia wechu
(odczuwanie czgsto nieprzyjemnych zapachow), drzenie migéni,
° zapalenie spojowek, zaczerwienienie oczu, nieostre widzenie, nasilone tzawienie,

o zatrzymanie serca, przyspieszone lub spowolnione bicie serca, zaburzenia rytmu serca,
rozszerzenie naczyn krwionosnych, blados¢,

o zatrzymanie oddechu, obrzek ptuc, trudnosci z oddychaniem, §wiszczacy oddech, zatkany nos,
kaszel, suchos$¢ gardta, skurcz gardta z uczuciem duszenia, skurcze oddechowe, obrzek gardta,

o wyprysk, zaczerwienienie skory, obrzek ust oraz wewnatrz jamy ustnej,
o skurcze mies$ni, ostabienie migsni, bol plecow,
o zte samopoczucie, dyskomfort w klatce piersiowej, goragczka, obrzgk twarzy, wydostanie si¢

leku poza naczynia krwiono$ne, co moze prowadzi¢ do martwicy tkanki w miejscu
wstrzykniecia, zapalenie zyly,
o zmniejszenie zawartosci tlenu we krwi.

Istniejg doniesienia o wystepowaniu nerkopochodnego wtoknienia uktadowego (ktore powoduje
twardnienie skory i moze tez obejmowac tkanki migkkie i narzady wewnetrzne), jakie wystepowato
przewaznie U pacjentow, ktorzy otrzymywali lek Cyclolux razem z innymi srodkami kontrastowymi
zawierajacymi gadolin. Jezeli w okresie tygodni po badaniu MRI pacjent zauwazy zmiany koloru

i (lub) grubosci skory w dowolnym miejscu ciata, nalezy poinformowac o tym lekarza radiologa, ktory
wykonywal badanie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi radiologowi, farmaceucie, lekarzowi lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych — Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Cyclolux
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania tego leku.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng leku po pierwszym uzyciu przez 72 godziny

w temperaturze pokojowej. Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli
nie zostanie on zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki jego przechowywania przed
uzyciem ponosi uzytkownik. Okres przechowywania zasadniczo nie powinien przekraczaé¢ 24 godzin
w temperaturze 2 do 8°C, chyba ze otwarcie odbywa sie w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na fiolce i na pudetku
tekturowym po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cyclolux

o Substancja czynng leku jest kwas gadoterynowy. Jeden mililitr roztworu do wstrzykiwan
zawiera 279,32 mg kwasu gadoterynowego (w postaci soli z megluming), co odpowiada
0,5 mmol kwasu gadoterynowego (w postaci soli z megluming).

. Pozostate sktadniki leku to meglumina, kwas 2,2',2",2"-(1,4,7,10-tetraazacyklododekano-
1,4,7,10-tetrylo)tetraoctowy (DOTA) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Cyclolux i co zawiera opakowanie

Cyclolux jest to przezroczysty roztwor do wstrzykiwan dozylnych, bezbarwny lub w r6znych
odcieniach zottego koloru, wolny od widocznych czastek.

Opakowanie leku Cyclolux zawiera jedng lub dziesie¢ fiolek; jedna fiolka zawiera 10, 15 lub 20 ml
roztworu do wstrzykiwan.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sanochemia Pharmazeutika GmbH
Landegger Straf3e 7

2491 Neufeld an der Leitha
Austria

Wytworca

Sanochemia Pharmazeutika GmbH
Landegger Straf3e 7

2491 Neufeld an der Leitha, Austria

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krdélestwie (Irlandii Polnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Cyclolux 0.5 mmol/ml Injektionslosung
Austria: Cyclolux 0,5 mmol/ml Injektionslosung im Einzeldosisbehéltnis
Belgia: Macrocyclolux 0,5 mmol/ml oplossing voor injectie

Chorwacja: Cyclolux 0,5 mmol/ml otopina za injekciju
Cypr: Macrocyclolux 0,5 mmol/ml gvéoyo didAvpa

Czechy: Cyclolux
Estonia: Cyclolux

Grecja: Cyclolux 0,5 mmol gvécipo didivpo
Irlandia: Cyclolux 279.32 mg/ml solution for injection

Wilochy: Macrocylux

Lotwa: Cyclolux 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas

Litwa: Cyclolux

Holandia: Cyclolux 0,5 mmol/ml, oplossing voor injectie
Polska: Cyclolux

Portugalia: Cyclolux

Wegry: Cyclolux 0,5 mmol/ml oldatos injekcio, egyadagos
Rumunia: Cyclolux 0,5 mmol/ml solutie injectabila
Hiszpania: Cyclolux 0,5 mmol/ml solucion inyectable EFG
Stowacja: Cyclolux 0,5 mmol/ml Injekény roztok
Stowenia: Cyclolux 0,5 mmol/ml raztopina za injiciranje
Zjednoczone Kroélestwo (Irlandia Polnocna): Cyclolux 0.5 mmol/ml solution for injection



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 23-11-2022

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie

Nalezy stosowa¢ najmniejsza dawke zapewniajacg wzmocnienie kontrastowe wystarczajace dla celow
diagnostycznych. Dawke nalezy obliczy¢ w oparciu o masg ciata pacjenta. Nie powinna ona
przekraczaé zalecanej dawki na kilogram masy ciata okreslonej w tym punkcie.

o MRI mozgowia i rdzenia kregowego: W badaniach uktadu nerwowego dawki wynosza od 0,1 do
0,3 mmol/kg mc., co odpowiada 0,2 do 0,6 ml/kg mc. Po podaniu 0,1 mmol/kg mc. pacjentom
Z guzem mozgu podanie dodatkowej dawki 0,2 mmol/kg mc. moze poprawi¢ widocznos$¢ guza
i utatwi¢ podjecie decyzji o leczeniu.

o MRI catego ciala i angiografia: Zalecana dawka we wstrzyknieciu dozylnym, zapewniajaca
kontrast radiologiczny odpowiedni do diagnostyki, wynosi 0,1 mmol/kg mc. (tzn. 0,2 mi/kg
mc.).

Angiografia: W wyjatkowych okolicznosciach (np. w razie nicosiaggni¢cia obrazow

0 zadowalajacej jakosci, obejmujacych rozlegly obszar unaczynienia) uzasadnione moze by¢
podanie drugiej, kolejnej dawki 0,1 mmol/kg mc. (odpowiadajacej 0,2 ml/kg mc.). Jednakze
jezeli przed rozpoczeciem angiografii przewiduje si¢ podanie 2 kolejnych dawek produktu
leczniczego Cyclolux, korzystne moze by¢ podanie w kazdej dawce 0,05 mmol/kg mc. (czyli
0,1 ml/kg mc.), w zalezno$ci od dostepnego sprzetu do badan obrazowych.

o Dzieci i mlodziez: MRI mozgu i krggostupa / MRI catego ciata: rekomendowana i jednoczes$nie
maksymalna dawka leku Cyclolux to 0,1 mmol/kg mc. Nie nalezy podawa¢ wiecej niz jedne;j
dawki podczas badania obrazowego. Ze wzglgdu na niedojrzato$¢ czynnosci nerek
u noworodkéw do 4 tygodni zycia i niemowlat do 1 roku zycia Cyclolux nalezy stosowac
u takich pacjentéw dopiero po doktadnym rozwazeniu, w dawce nieprzekraczajace;j
0,1 mmol/kg masy ciata. Nie nalezy podawa¢ wigcej niz jednej dawki podczas badania
obrazowego. Z uwagi na brak informacji na temat podan wielokrotnych nie nalezy powtarzac¢
wstrzyknig¢ produktu leczniczego Cyclolux, chyba ze odstep pomiedzy kolejnymi
wstrzyknigciami wynosi co najmniej 7 dni.

Cyclolux nie jest zalecany do stosowania w angiografii u dzieci w wieku ponizej 18 lat z uwagi
na niewystarczajace dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa w tym wskazaniu.

o Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek: U pacjentow z tagodnym do umiarkowanego
zaburzeniem czynnosci nerek (GFR > 30 ml/min/1,73 m?) stosuje si¢ dawki przewidziane dla
dorostych. Patrz punkt ,,Zaburzenia czynnosci nerek” ponizej.

o Pacjenci z zaburzeniem czynnosci wqgtroby: U pacjentdéw takich stosuje sie¢ dawki przewidziane
dla dorostych. Zaleca si¢ ostrozno$¢, zwtaszcza w okresie okolooperacyjnym zwigzanym
Z przeszczepieniem watroby.

Sposdéb podawania

Cyclolux jest wskazany wylacznie do podawania dozylnego. Nie podawa¢ dooponowo. Podawac
wylacznie dozylnie: wynaczynienie moze powodowa¢ miejscowe reakcje nietolerancji, wymagajace
leczenia miejscowego.

Szybkos¢ infuzji: 3-5 ml/min (przy badaniach angiograficznych mozna stosowaé wiekszg szybko$¢
infuzji, do 120 ml/min, tzn. 2 ml/sek.).

Optymalne obrazowanie: w ciggu 45 minut od wstrzyknigcia.

Optymalna sekwencja obrazowania: obrazy T1-zalezne.

W miare mozliwosci srodek kontrastowy powinien by¢ podawany donaczyniowo pacjentowi

W pozycji lezacej. Po podaniu pacjent powinien by¢ objety obserwacjg przez co najmniej pot godziny,
poniewaz dos§wiadczenie wskazuje, ze wigkszos$¢ dziatan niepozadanych wystepuje w tym okresie.
Przygotowac¢ strzykawke z igla. Usunaé plastikowy dysk. Oczysci¢ korek wacikiem lub gazikiem
nasgczonym alkoholem, a nastgpnie przektu¢ korek iglta. Pobra¢ objeto$é produktu leczniczego
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wymagang do badania i wstrzykna¢ jg pacjentowi dozylnie.

Tylko do jednorazowego uzycia, wszystkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usung¢.
Roztwér do wstrzykiwan nalezy skontrolowa¢ wzrokowo przed uzyciem. Do uzycia nadaje si¢
wylacznie przezroczysty roztwor niezawierajacy widocznych czasteczek.

Drzieci i mtodziez

W zaleznosci od ilosci leku Cyclolux, ktora ma zosta¢ podana dziecku, zaleca si¢ uzycie fiolek

z produktem Cyclolux wraz z jednorazowa strzykawka o pojemnosci dostosowanej do tej ilosci w celu
zachowania wigkszej doktadnos$ci wstrzykiwanej objetosci.

U noworodkoéw i niemowlat wymagana dawka powinna by¢ podawana recznie.

Zaburzenia czynnosci nerek

Zaleca si¢, aby przed podaniem produktu leczniczego Cyclolux wszyscy pacjenci przeszli testy
laboratoryjne sprawdzajace czynnos$¢ nerek.

Istniejg doniesienia o wystgpowaniu nerkopochodnego wtoknienia uktadowego (NSF) w zwigzku ze
stosowaniem $rodkow kontrastowych zawierajacych gadolin u pacjentéw z ostrym lub przewlektym
zaburzeniem czynnosci nerek (GFR < 30ml/min/1,73 m?). Szczegolnie zagrozeni sg pacjenci po
przeszczepieniu watroby, ze wzgledu na duza czegstos¢ wystepowania ostrej niewydolnosci nerek w tej
grupie. Z uwagi na ryzyko wystgpienia NSF w zwigzku ze stosowaniem produktu leczniczego
Cyclolux, ten produkt leczniczy powinien by¢ stosowany u pacjentow z ciezkim zaburzeniem
czynnosci nerek oraz u pacjentow w okresie okotooperacyjnym przeszczepienia watroby tylko po
starannej ocenie stosunku korzysci do ryzyka i tylko wtedy, gdy informacje diagnostyczne sa
niezbedne i nieosiggalne przy uzyciu MRI bez wzmocnienia kontrastowego. Jezeli konieczne jest
zastosowanie produktu leczniczego Cyclolux, dawka nie powinna przekracza¢ 0,1 mmol/kg masy
ciata. Nie nalezy podawa¢ wiecej niz jednej dawki podczas badania obrazowego. Z uwagi na brak
informacji na temat wielokrotnego podawania nie nalezy powtarza¢ wstrzyknie¢ produktu leczniczego
Cyclolux, chyba ze odstep pomig¢dzy kolejnymi wstrzyknigciami wynosi co najmniej 7 dni.
Hemodializa zastosowana krotko po podaniu produktu leczniczego Cyclolux moze utatwi¢ eliminacje
produktu leczniczego Cyclolux z organizmu. Nie ma dowodéw wskazujacych na zasadno$é
rozpoczynania hemodializy w ramach profilaktyki lub leczenia NSF u pacjentow, ktdrzy aktualnie nie
otrzymuja hemodializy.

Pacjenci w podeszlym wieku

Poniewaz u pacjentoéw w podesztym wieku klirens nerkowy kwasu gadoterynowego moze by¢
zmniejszony, szczegolnie istotne jest uprzednie sprawdzenie czynnosci nerek u pacjentdéw w wieku
65 i1 wiecej lat.

Noworodki i niemowleta
Patrz punkt ,,Dawkowanie oraz sposdb podawania, Dzieci i mtodziez”.

Cigza i karmienie piersia

Produktu leczniczego Cyclolux nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, chyba Ze stan kliniczny kobiety
wymaga podania kwasu gadoterynowego.

Kontynuacja lub wstrzymanie karmienia piersig na 24 godziny od podania produktu leczniczego
Cyclolux powinno by¢ pozostawione do uznania lekarza i karmigcej matki.

Instrukcja obchodzenia si¢ z produktem leczniczym

Odrywang etykiete identyfikacyjng z fiolek nalezy zataczy¢ do dokumentacji pacjenta, aby umozliwié
doktadng identyfikacje uzytego srodka kontrastowego. Nalezy takze odnotowa¢ podang dawke. Jezeli
stosowane sg elektroniczne karty pacjenta, nalezy wpisa¢ w rejestr pacjenta nazwe¢ produktu
leczniczego, numer serii oraz dawke.



