Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Cyclolux 0,5 mmol/ml otopina za injekciju
gadoteratna kiselina

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzava Vama vaZne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili radiologu.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, radiologa ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Cyclolux i za §to se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Cyclolux
Kako primjenjivati Cyclolux

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Cyclolux

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTR WM U

1. Sto je Cyclolux i za §to se koristi
Cyclolux je kontrastno sredstvo koje sadrzi gadoteratnu kiselinu. Koristi se samo u dijagnosticke svrhe.

Cyclolux se koristi za pojacanje kontrasta na slikama dobivenima kod izvodenja dijagnosti¢kih pretraga
magnetskom rezonancijom (MR). To sredstvo za pojacavanje kontrasta poboljSava vizualizaciju i ocrtavanje
za:

Odraslu i pedijatrijsku populaciju (0 — 18 godina)
e Snimanje MR-om srediSnjega Ziv€anog sustava, ukljucujué¢i o$tec¢enja (lezije) na mozgu, lednoj
mozdini i obliznjem tkivu
e Snimanje MR-om cijelog tijela, ukljucujuci ostecenja (lezije) na jetri, bubrezima, gusteraci, zdjelici,
plu¢ima, srcu, dojkama i misi¢éno-koStanom sustavu.

Odraslu populaciju
e MR angiografija, ukljuujuci oste¢enje (lezije) i suzenja (stenozu) u arterijama, osim u koronarnim
arterijama.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Cyclolux

NE SMIJETE primiti Cyclolux
e ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

e ako ste alergi¢ni na lijekove koji sadrze gadolinij (poput ostalih kontrastnih sredstava koja se koriste za
snimanje magnetskom rezonancijom).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili radiologu ako se nesto od navedenoga odnosi na Vas:
e vec ste imali reakciju na kontrastno sredstvo tijekom pretrage

e imate astmu
e imate povijest alergija (kao $to je alergija na morske plodove, koprivnjaca, peludna groznica)
o lijecite se beta-blokatorom (lijekom za poremecaje srca i krvnog tlaka, kao $to je metoprolol)
e vasi bubrezi ne rade ispravno
e nedavno ste imali ili ubrzo o¢ekujete presadivanje jetre
e imate bolest koja utjece na vase srce ili krvne Zile
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o imali ste konvulzije ili se lijecite od epilepsije.

U svim tim slucajevima Vas ¢e lijecnik ili radiolog procijeniti omjer rizika i koristi te odluciti trebate 1i primiti
Cyclolux. Ako primite Cyclolux, Vas ¢e lijecnik ili radiolog poduzeti potrebne mjere opreza i pazljivo ¢e
nadgledati primjena lijeka Cyclolux.

Vas lijecnik ili radiolog moze odluciti napraviti pretragu krvi kako bi provjerio kako funkcioniraju Vasi bubrezi
prije donosenja odluke o primjeni lijeka Cyclolux, pogotovo ako imate 65 ili vise godina.

Novorodencad i dojencad
Buduc¢i da u djece u dobi do Cetiri tjedna i dojencadi u dobi do godine dana bubrezna funkcija jo§ nije dovoljno
razvijena, u tih se bolesnika Cyclolux smije primjenjivati samo nakon pazljivoga lijecnickog razmatranja.

Prije pretrage skinite sve metalne predmete koje nosite. Obavijestite svojeg lijecnika ili radiologa ako imate:
elektrostimulator srca
vaskularnu kopc¢u
infuzijsku pumpu
stimulator zivaca
umjetnu puznicu (implantat u unutarnjem uhu)
e ako sumnjate da se u tijelu nalaze metalna strana tijela, osobito u oku.
To je vazno jer navedena stanja mogu dovesti do ozbiljnih problema s obzirom na to da se uredaji za snimanje
magnetskom rezonancijom koriste vrlo snaznim magnetskim poljima.

Drugi lijekovi i Cyclolux

Obavijestite svog lije¢nika ili radiologa ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzimati bilo koje druge
lijekove. Obvezno obavijestite lijecnika, radiologa ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli lijekove za
poremecaje srca i krvnog tlaka kao S$to su beta-blokatori, vazoaktivne tvari, inhibitore angiotenzin
konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitore), antagoniste receptora angiotenzina Il.

Cyclolux s hranom i pi¢em
Nema poznatih interakcija lijeka Cyclolux s hranom i pi¢em. No provjerite s lijecnikom, radiologom ili
ljekarnikom smijete li jesti ili piti prije pregleda.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svojem lije¢niku
ili radiologu za savjet prije nego §to uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
Gadoteratna kiselina moze proéi kroz posteljicu. Nije poznato utjeCe li na dijete. Cyclolux se ne smije koristiti
tijekom trudnoce, osim ako to nije prijeko potrebno.

Dojenje

Vas lijecnik ili radiolog razgovarat ¢e s vama o tome trebate li nastaviti dojiti ili trebate prekinuti dojenje
tijekom 24 sata nakon primitka lijeka Cyclolux.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nema dostupnih podataka o uc¢incima lijeka Cyclolux na sposobnost upravljanja vozilima. Ako se ne osjecate
dobro nakon pretrage, ne smijete voziti niti upravljati strojevima.

3. Kako primjenjivati Cyclolux

Cyclolux ¢ete primiti intravenskom injekcijom.

Tijekom pretrage cete biti pod nadzorom lije¢nika ili radiologa. U veni ¢e Vam ostati igla; to ¢e omoguditi
lije¢niku ili radiologu da VVam, ako to bude potrebno, odmah ubrizga odgovarajuéi lijek. Ako dobijete alergijsku
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reakciju, prekinut ¢e se primjena lijeka Cyclolux.

Cyclolux se moze primijeniti ruc¢no ili s pomocu automatskog injektora. U novorodencadi i dojencadi lijek ¢e se
primijeniti isklju¢ivo ruéno.

Postupak ¢e se provesti u bolnici, klinici ili privatnoj ordinaciji. Prisutno osoblje zna koje mjere opreza treba
poduzeti za pretragu. Svjesni su mogucih komplikacija do kojih moze doéi.

Doziranje
Vas lijecnik ili radiolog odredit ¢e dozu koju ¢ete primiti te ¢e nadzirati ubrizgavanje.

Doziranje u posebnim skupinama bolesnika

Primjena lijeka Cyclolux ne preporucuje se u bolesnika koji imaju teske problema s bubrezima te bolesnika koji
su nedavno imali ili ubrzo ocekuju presadivanje jetre. No ako je primjena potrebna, smijete primiti samo jednu
dozu lijeka Cyclolux u tijeku snimanja i ne smijete primiti drugu injekciju najmanje sedam dana.

Novorodencad, dojencad, djeca i adolescenti

Buduc¢i da u djece u dobi do Eetiri tjedna i dojencadi u dobi do godine dana bubrezna funkcija jo§ nije dovoljno
razvijena, u tih se bolesnika Cyclolux smije primjenjivati samo nakon paZzljivoga lije¢ni¢kog razmatranja.
Novorodencad i dojenc¢ad smije primiti samo jednu dozu lijeka Cyclolux u tijeku snimanja i ne smije primiti
drugu injekciju najmanje sedam dana.

Primjena za angiografiju ne preporucuje se u djece mlade od 18 godina.

Starije osobe
Nije potrebno prilagodivati dozu ako imate 65 ili viSe godina, ali mozda ¢ete morati napraviti krvne pretrage
kako bi se provjerilo kako funkcioniraju vasi bubrezi.

AKo primite previse lijeka Cyclolux
Nije vjerojatno da ¢ete dobiti preveliku dozu lijeka. Primit ¢ete Cyclolux od obuéene osobe u medicinskoj
ustanovi. U stvarnom sluéaju predoziranja Cyclolux se moze ukloniti iz tijela hemodijalizom (Eis¢enjem krvi).

Dodatne informacije za medicinskoga ili zdravstvenog radnika o primjeni i rukovanju lijekom navedene su na
kraju ove upute.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili radiologu.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe izazvati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nakon primjene bit ¢ete pod nadzorom najmanje pola sata. Vec¢ina nuspojava pojavljuje se odmabh, ili katkad s
kasnjenjem. Neke nuspojave mogu se pojaviti do sedam dana nakon injekcije lijeka Cyclolux.

Postoji neznatan rizik od alergijske reakcije na lijek Cyclolux. Takve reakcije mogu biti teSke i mogu
dovesti do Soka (slucaja alergijske reakcije koja mozZe biti opasna po Zivot). Sljedeé¢i simptomi mogu biti prvi
znakovi Soka. Odmah obavijestite svojeg lije¢nika, radiologa ili zdravstvenog radnika ako osjetite neki od ovih
simptoma:

e oticanje lica, usta ili grla koje moze izazvati poteskoce s gutanjem ili disanjem

e oticanje Saka ili stopala
e oSamucenost (nizak krvni tlak)
e poteskoce s disanjem
e zvizdanje pri disanju
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kasalj

svrbez

curenje nosa
kihanje
nadrazenost oCiju
koprivnjaca
kozni osip

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 od 100 osoba)

preosjetljivost (alergijska reakcija)

glavobolje

neuobicajen okus u ustima

omaglica

somnolencija (izrazita pospanost)

trncei, toplina/pecenje, hladnoca i/ili bol

nizak ili visok krvni tlak

mucnina

bolovi u zelucu

osip

osjet vruéine, osjet hladnoce

astenija (gubitak energije; slabost)

nelagoda na mjestu injiciranja, reakcija na mjestu injiciranja, hladnoc¢a na mjestu injiciranja, oticanje na
mjestu injiciranja, difuzija proizvoda izvan krvnih Zila koja moze dovesti do upale (crvenila i lokalnih
bolova)

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 od 1000 osoba)
e anksioznost, nesvjestica (omaglica i osje¢aj neizbjeznoga gubitka svijesti)
oticanje kapaka
palpitacije
kihanje
povracanje
proljev
povecano lucenje sline
koprivnjaca, svrbez, znojenje
bol u prsnom kosu, zimica

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 do 10 000 osoba)

o anafilakticke reakcije ili reakcije slicne anafilaktickima (ozbiljna, po zivot opasna alergijska reakcija)

e uznemirenost

e koma, napadaji, sinkopa (kratak gubitak svijesti), poremecaj njuha (percepcija ¢esto neugodnih mirisa),
nevoljno drhtanje
konjunktivitis, crvenilo o¢iju, zamagljen vid, pove¢ano lucenje suza

e sréani zastoj, ubrzani ili usporeni otkucaji srca, nepravilni otkucaji srca, vazodilatacija, bljedilo

e prestanak disanja, pluéni edem, poteskoce s disanjem, piskanje, zaCepljen nos, kasalj, suho grlo,
stezanje grla s osjeCajem gusenja, respiratorni spazmi, oticanje grla

e ckcem, crvenilo koZe, oticanje usana i lokalizirano oticanje U ustima

e gréevi u misi¢ima, slabost u misi¢ima, bolovi u ledima
malaksalost, nelagoda u prsnom kosu, vrudica, oticanje lica, difuzija lijeka izvan krvnih zila koja moze
dovesti do odumiranja tkiva na mjestu ubrizgavanja, upala vene

e smanjenje razine kisika u krvi

Prijavljeni su slucajevi nefrogene sistemske fibroze (koja uzrokuje otvrdnuce koze i moze utjecati na meko
tkivo i unutarnje organe), od ¢ega je vecina slucajeva zabiljezena u bolesnika koji su primili Cyclolux zajedno s
drugim kontrastnim sredstvima koja sadrzavaju gadolinij. Ako u tjednima nakon pregleda magnetskom
rezonancijom uoc¢ite promjenu u boji i/ili debljini koze ili nekog dijela tijela, obavijestite radiologa koji je

bavi led.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti radiologa, ljekarnika, lijecnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti i
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Cyclolux

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Dokazana je kemijska i fizicka stabilnost lijeka u primjeni u tijeku 72 sata na sobnoj temperaturi. S
mikrobioloskog stajalista lijek treba primijeniti odmah. Ako se ne primijeni odmah, trajanje i uvjeti ¢uvanja do
primjene lijeka odgovornost su korisnika i ne smiju premasivati 24 sata na temperaturi od 2 °C do 8 °C, osim
ako je otvaranje provedeno u kontroliranim i validiranim asepti¢nim uvjetima.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i kutiji iza oznake “Exp”.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Cyclolux sadrZi
e Djelatna tvar je gadoteratna kiselina. Jedan mililitar otopine za injekciju sadrzi 279,32 mg gadoteratne
kiseline (u obliku megluminske soli), $to odgovara 0,5 mmol gadoteratne kiseline (u obliku
megluminske soli).
e Drugi sastojci su meglumin, 2,2'2".2"-(1,4,7,10-Tetraazaciklododekan-1,4,7,10-tetril)tetraacetatna
kiselina (DOTA) i voda za injekcije.

Kako Cyclolux izgleda i sadrzaj pakiranja

Cyclolux je bistra, bezbojna do Zuta otopina, bez vidljivih ¢estica za intravensku injekciju.
Pakiranje lijeka Cyclolux sadrzi jednu ili deset bo¢ica s 10, 15 i 20 ml otopine za injekciju.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sanochemia Pharmazeutika GmbH

Landegger Stral3e 7

2491 Neufeld an der Leitha, Austrija

Proizvodacd

Sanochemia Pharmazeutika GmbH
Landegger Stralle 7

2491 Neufeld an der Leitha, Austrija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
GEA-SANA d.o.o.

Palmoticeva ulica 58

10000 Zagreb

Tel: +385 99 1634 019

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskoga gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljedeé¢im nazivima:

Njemacka: Cyclolux 0.5 mmol/ml Injektionslosung
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Austrija: Cyclolux 0,5 mmol/ml Injektionslosung im Einzeldosisbehaltnis
Belgija; Macrocyclolux 0,5 mmol/ml oplossing voor injectie

Hrvatska: Cyclolux 0,5 mmol/ml otopina za injekciju

Cipar: Macrocyclolux 0,5 mmol/ml gvéoipo diéAvpa

Ceska Republika: Cyclolux

Estonija: Cyclolux

Gréka: Cyclolux 0,5 mmol evéoipo d1divpa

Irska: Cyclolux 279.32 mg/ml solution for injection

Italija: Macrocylux

Latvija: Cyclolux 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas

Litva: Cyclolux

Netherlands: Cyclolux 0,5 mmol/ml, oplossing voor injectie

Poljska: Cyclolux

Portugal: Cyclolux

Madarska: Cyclolux 0,5 mmol/ml oldatos injekcio, egyadagos
Rumunjska: Cyclolux 0,5 mmol/ml solutie injectabila

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

Slovac¢ka Republika: Cyclolux 0,5 mmol/ml Injekény roztok

Slovenija: Cyclolux 0,5 mmol/ml raztopina za injiciranje

Ujedinjena Kraljevina (Sjeverna Irska): Cyclolux 0.5 mmol/ml solution for injection

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u svibnju 2024,

Sljedece informacije namijenjene su samo medicinskim ili zdravstvenim radnicima:

Doziranje

Potrebno je primijeniti najnizu dozu koja osigurava dovoljno pojacanje prikaza za dijagnosticke svrhe. Dozu
treba izraCunati na temelju tjelesne tezine bolesnika, te ona ne smije biti visa od preporu¢enu dozu po
kilogramu tjelesne tezine navedene u ovom dijelu.

o Snimanje mozga i kraljeznice MR-om: Za neuroloske pretrage doza se moze razlikovati od 0,1 do 0,3
mmol/kg tjelesne tezine, §to odgovara 0,2 do 0,6 ml/kg tjelesne tezine. Nakon primjene 0,1 mmol/kg
tjelesne tezine u bolesnika s tumorima na mozgu, dodatna doza od 0,2 mmol/kg tjelesne teZine moze
poboljsati karakterizaciju tumora i olaksati donosenje odluke o terapiji.

e Snimanje cijelog tijela MR-om i angiografija: Preporuc¢ena doza za intravensku injekciju iznosi 0,1
mmol/kg tjelesne tezine (tj. 0,2 ml/kg tjelesne tezine) kako bi se omgucio dijagnosti¢ki odgovarajuéi
kontrast.

Angiografija: U iznimnim okolnostima (npr. nemoguénost dobivanja zadovoljavajucih snimki opseznog
vaskularnog teritorija) moze biti opravdana primjena druge uzastopne injekcije od 0,1 mmol/kg tjelesne
tezine, Sto odgovara 0,2 ml/kg tjelesne tezine. No ako se predvidaju dvije uzastopne doze lijeka
Cyclolux prije pocetka angiografije, moze biti korisna primjena 0,05 mmol/kg tjelesne tezine, $to
odgovara 0,1 ml/kg tjelesne tezine za svaku dozu, ovisno o dostupnoj opremi za snimanje.

e Pedijatrijska populacija: Snimanje mozga i kraljeznice magnetskom rezonancijom / snimanje cijelog
tijela magnetskom rezonancijom: preporuc¢ena i maksimalna doza lijeka Cyclolux iznosi 0,1 mmol/kg
tjelesne tezine. U tijeku snimanja ne smije se primijeniti vise od jedne doze. Budu¢i da u
novorodencadi u dobi do Cetiri tjedna i dojencadi u dobi do godine dana bubrezna funkcija jos nije
dovoljno razvijena, u tih se bolesnika Cyclolux smije primjenjivati samo nakon pazljivog razmatranja u
dozi koja ne premasuje 0,1 mmol/kg tjelesne tezine. U tijeku snimanja ne smije se primijeniti vise od
jedne doze. Zbog nedostatka informacija o ponovljenoj primjeni, injekcije lijeka Cyclolux ne smiju se
ponoviti ako izmedu injekcija nije proslo najmanje sedam dana.

Cyclolux se ne preporucuje za angiografiju u djece mlade od 18 godina zbog nedovoljno podataka o
djelotvornosti i sigurnosti u toj indikaciji.

e Bolesnici s oStecenjem bubrega: Doza za odrasle osobe primjenjuje se u bolesnika s blagim do
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umjerenim o3teéenjem bubrega (brzina glomerularne filtracije, GFR > 30 ml/min/1,73 m?). Pogledajte
i dio ,,OsteCena bubrezna funkcija“ u nastavku.

e Bolesnici s ostecenjem jetre: Na te se bolesnike primjenjuje doza za odrasle. Preporucuje se oprez,
pogotovo u slucaju perioperativnog razdoblja presadivanja jetre.

Nacin primjene

Cyclolux je indiciran samo za intravensku primjenu. Nemojte ga primjenjivati intratekalnim putem. Pripazite
kako biste zadrzali iskljucivo intravensko ubrizgavanje: ekstravazacija moze dovesti do lokalnih reakcija
intolerancije, koje zahtijevaju uobicajenu lokalnu skrb.

Brzina infuzije: 3 — 5 ml/min (za angiografske postupke, visa brzina infuzije do 120 ml/min, tj. 2 ml/s, moze se
primijeniti za angiografske postupke)

Optimalno snimanje: u roku od 45 minuta nakon injekcije

Optimalni slijed snimanja: T1-ponderirano

Intravaskularnu primjenu kontrastnog sredstva potrebno je, ako je moguce, provesti dok bolesnik lezi. Nakon
primjene bolesnik ¢e biti nadzorom najmanje pola sata jer se vecina nuspojava pojavljuje u tom razdoblju.
Pripremite $trcaljku s iglom. Uklonite plasti¢ni disk. Nakon ¢iS¢enja Cepa jastuc¢iCem namocenim u alkohol
probusite ¢ep iglom. Izvucite koli¢inu lijeka potrebnu za pretragu i ubrizgajte ga intravenski.

Samo za jednokratnu primjenu, svu neiskoriStenu otopinu treba baciti.

Otopinu za injekciju treba pregledati prije upotrebe. Smiju se upotrijebiti samo bistre otopine bez vidljivih
Cestica.

Pedijatrijska populacija

Ovisno o koli¢ini lijeka Cyclolux koja se daje djetetu, pozeljno je upotrijebiti bocice s lijekom Cyclolux sa
Strcaljkom za jednokratnu primjenu s volumenom prilagodenim toj koli¢ini kako bi se postigla bolja preciznost
ubrizganog volumena.

U novorodencadi i dojencadi potrebnu dozu treba primijeniti ru¢no.

Ostecena bubreZna funkcija

Prije primjene lijeka Cyclolux preporuduje se probir svih bolesnika na bubreznu disfunkciju
odgovarajuéim laboratorijskim pretragama.

Prijavljeni su slucajevi nefrogene sistemske fibroze (NSF) povezani s primjenom nekih kontrastnih sredstava
koja sadrzavaju gadolinij u bolesnika s akutnim ili kroni¢nim teskim oSte¢enjem bubrega (brzina glomerularne
filtracije, GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Bolesnici podvrgnuti presadivanju jetre posebno su ugroZeni jer je u toj
skupini visoka incidencija akutnog zatajenja bubrega. Buduc¢i da postoji moguénost pojave NSF-a primjenom
lijeka, Cyclolux se smije primjenjivati u bolesnika s teskim o$te¢enjem bubrega i bolesnika u perioperativnom
razdoblju presadivanja jetre samo nakon paZljive procjene rizika i koristi te ako su dijagnosticki podaci
neophodni, a nisu dostupni upotrebom snimanja magnetskom rezonancijom bez poja¢anja kontrastom. Ako je
potrebno primijeniti Cyclolux, doza ne smije premasivati 0,1 mmol/kg tjelesne tezine. U tijeku snimanja ne
smije se primijeniti viSe od jedne doze. Zbog nedostatka informacija o ponovljenoj primjeni, injekcije lijeka
Cyclolux ne smiju se ponoviti ako izmedu injekcija nije pro§lo najmanje sedam dana.

Hemodijaliza neposredno nakon primjene lijeka Cyclolux moze biti korisna pri uklanjanju lijeka Cyclolux iz
tijela. Nema dokaza koji podupiru uvodenje hemodijalize za prevenciju ili lije¢enje NSF-a u bolesnika koji ve¢
nisu podvrgnuti hemodijalizi.

Starije osobe
Budu¢i da u starijih osoba bubrezni klirens gadoteratne kiseline moze biti narusen, osobito je vazno provesti
probir bolesnika u dobi od 65 godina i starijih na bubreznu disfunkciju.

Novorodencad i dojencad
Pogledajte Doziranje i nacin primjene, pedijatrijska populacija.

Trudnocéa i dojenje
Cyclolux se ne smije upotrebljavati u trudnoc¢i osim ako klinicko stanje zZene ne zahtijeva upotrebu gadoteratne
kiseline.
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Odluku o nastavku ili prekidu dojenja u trajanju od 24 sata nakon primjene lijeka Cyclolux, trebaju donijeti
lije¢nik i majka koja doji.

Upute za rukovanje

Naljepnicu za prac¢enje na boCicama treba zalijepiti na bolesnikov zdravstveni karton kako bi se omogucilo
precizno biljezenje upotrijebljenog kontrastnog sredstva s gadolinijem. Potrebno je zabiljeziti i primijenjenu
dozu. Ako se upotrebljava elektronicki zdravstveni karton, u njega je potrebno unijeti naziv lijeka, broj serije i
dozu.
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