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Elucirem (gadopiklenol)

Prehled pro pripravek Elucirem a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Elucirem a k ¢emu se pouziva?

P¥ipravek Elucirem je ,kontrastni latka" neboli Ié¢ivy pripravek pouZivany ke zlepdeni kontrastu snimkd
ziskanych pFi vySetieni pomoci magnetické rezonance (MRI). To pomaha Iékarim odhalit urcité
patologie u pacientd, u nichz by to jinak nebylo mozné. PFipravek Elucirem se pouzivéa u dospélych

a déti ve véku od 2 let.

Pripravek Elucirem obsahuje lécivou latku gadopiklenol.

Jak se pripravek Elucirem pouziva?

Pripravek Elucirem podava formou injekce do Zily specializovany zdravotnicky pracovnik tésné pred
vySetfenim pomoci magnetické rezonance. Jeho vydej je vazan na lékarsky predpis.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Elucirem naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Elucirem ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Elucirem, gadopiklenol, obsahuje gadolinium, coz je kov patfici mezi ,vzacné
zeminy", ktery se pouziva v kontrastnich latkach k ziskani lepsich snimk& pfi vysetieni pomoci
magnetické rezonance. Magnetickd rezonance je zobrazovaci metoda, kterd vyuziva slabd magneticka
pole vytvarena molekulami vody v téle. Po podani injekce dochazi k interakci gadolinia a molekul vody.
V disledku této interakce je v mistech, kam se dostane kontrastni latka, signal molekul vody siln&jsi,
coz prispiva k ziskani jasnéjsiho snimku.

Jaké prinosy pripravku Elucirem byly prokazany v pribéhu studii?

Byly provedeny dvé hlavni studie, jejichz cilem bylo zjistit, zda jsou snimky pofizené pfi vysetieni
pomoci magnetické rezonance s vyuzitim pripravku Elucirem srovnatelné se snimky vyhotovenymi

s jinou kontrastni latkou, a lepsi nez snimky pofizené bez kontrastni latky. Do jedné studie bylo
zarazeno 256 dospélych, ktefi méli nador na mozku nebo mise, nebo u nichz existovalo vysoké
podezrieni, Ze ho maji, a to na zakladé vysledku drivéjsiho vysetfeni pomoci zobrazovaci metody (jako
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je magneticka rezonance nebo pocitacova tomografie). Do druhé studie bylo zafazeno 304 dospélych
s nadorem nebo jinou patologickou tkani (jako je cysta) v jiné Casti téla.

Ucastnici studie podstoupili vysetfeni pomoci magnetické rezonance v kombinaci s piipravkem
Elucirem, v kombinaci s jinou kontrastni latkou na bazi gadolinia a bez kontrastni latky. Lékafri, ktefi
maji zku$enosti s analyzou snimk{ pofizenych pomoci magnetické rezonance, nasledné porovnali, jak
jasné byly na jednotlivych snimcich tyto nadory Ci patologie viditelné. Vsichni Iékafi se domnivali, ze
snimky pofizené pomoci magnetické rezonance s vyuzitim pfipravku Elucirem jsou jasnéjsi nez snimky
pofizené bez kontrastni latky a srovnatelné se snimky pofizenymi s vyuzitim jiné kontrastni latky.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Elucirem?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Elucirem je uveden v piibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Elucirem (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest hlavy a reakce v misté vpichu. Mezi dalsi ¢asté nezadouci Ucinky (které mohou postihnout az
1 osobu ze 100) patfi nauzea (pocit na zvraceni), Gnava a prdjem.

Na zakladé ceho byl pripravek Elucirem registrovan v EU?

Pouziti pfipravku Elucirem jako kontrastni latky zlepsilo kvalitu vysledného snimku pofizeného pomoci
magnetické rezonance v porovnani se snimkem bez pouziti kontrastni latky. Bezpecnostni profil
pripravku Elucirem odpovida bezpecnostnimu profilu jinych kontrastnich latek na bazi gadolinia.
Dllezité je, Ze pFipravek Elucirem obsahuje gadolinium ve specifickém komplexu. Znamena to, Ze jej
Ize pfi zajisténi stejného zvyseni kontrastu podavat v polovi¢ni davce gadolinia ve srovnani s jinymi
nespecifickymi kontrastnimi latkami obsahujicimi gadolinium. Evropska agentura pro |écivé pripravky
proto rozhodla, Ze pFinosy pfipravku Elucirem prevysuji jeho rizika, a mdzZe tak byt registrovan

k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Elucirem?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Elucirem, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Elucirem priib&zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Elucirem jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Elucirem

Dalsi informace o pfipravku Elucirem jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elucirem.
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