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Elucirem (gadopiklenol)

Pregled informacija o lijeku Elucirem i zasto je odobren u EU-u

Sto je Elucirem i za $to se koristi?

Elucirem je ,kontrastno sredstvo”, lijek koji se koristi za poboljSanje kontrasta slika dobivenih tijekom
snimanja magnetskom rezonancijom (MRI). To pomaze lije¢nicima da pronadu odredene patologije u
bolesnika u kojih to inace ne bi bilo mogucée. Elucirem se primjenjuje u odraslih osoba i djece u dobi od
dvije godine i starije.

Elucirem sadrzi djelatnu tvar gadopiklenol.
Kako se Elucirem primjenjuje?

Lijek Elucirem kao injekciju u venu daje specijalizirani zdravstveni radnik neposredno prije snimanja
magnetskom rezonancijom. Izdaje se samo na recept.

Za vise informacija o primjeni lijeka Elucirem procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako Elucirem djeluje?

Djelatna tvar lijeka Elucirem, gadopiklenol, sadrzi gadolinij, rijetku zemljanu kovinu koja se
upotrebljava za kontrastna sredstva kako bi se dobile bolje MRI slike. MRI je metoda snimanja na
temelju sitnih magnetskih polja koja proizvode molekule vode u tijelu. Nakon ubrizgavanja lijeka dolazi
do interakcije gadolinija i molekula vode. Kao rezultat tog medudjelovanja, molekule vode daju snazniji
signal na mjestima do kojih dolazi kontrastno sredstvo, sto omogucuje dobivanje svijetlije slike.

Koje su koristi od lijeka Elucirem utvrdene u ispitivanjima?

Provedena su dva glavna ispitivanja kako bi se istrazilo jesu li snimke magnetskom rezonancijom
napravljene s lijekom Elucirem usporedive s onima napravljenima s drugim kontrastnim sredstvom i
jesu li bolje od onih napravljenih bez kontrastnog sredstva. U jednom ispitivanju sudjelovalo je 256
odraslih osoba koje su imale ili za koje se sumnjalo da imaju tumor u mozgu ili lednoj mozdini, na
temelju rezultata prethodnog snimanja (magnetskom rezonancijom ili kompjuterskom tomografijom).
Drugo je ispitivanje obuhvatilo 304 odrasle osobe s tumorom ili drugim patoloskim tkivom (kao sSto je
cista) u drugom dijelu tijela.
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Sudionici ispitivanja bili su na magnetskoj rezonanciji snimanoj s lijekom Elucirem, u kombinaciji s
drugim kontrastnim sredstvom na bazi gadolinija ili bez kontrastnog sredstva. Lijecnici s iskustvom u
analizi snimki magnetske rezonancije zatim su usporedili koliko su jasno tumori ili patologije bili vidljivi
na razli¢itim snimkama. Svi su lije¢nici smatrali da su snimke magnetske rezonancije uz primjenu
lijeka Elucirem jasnije od snimki napravljenih bez kontrastnog sredstva te da su usporedive s onima
napravljenima s drugim kontrastnim sredstvom.

Koji su rizici povezani s lijekom Elucirem?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Elucirem potrazite u uputi o lijeku.

Najcesée nuspojave lijeka Elucirem (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) ukljucuju
glavobolju i reakcije na mjestu primjene injekcije. Ostale Ceste nuspojave (koje se mogu javiti u manje
od 1 na 100 osoba) uklju¢uju mucninu, umor i proljev.

Zasto je lijek Elucirem odobren u EU-u?

Primjenom lijeka Elucirem kao kontrastnog sredstva poboljSana je kvaliteta snimki magnetskom
rezonancijom u usporedbi sa snimkama bez kontrastnog sredstva. Sigurnosni profil lijeka Elucirem u
skladu je s profilom drugih kontrastnih sredstava na bazi gadolinija. Vazno je napomenuti da Elucirem
sadrzi gadolinij u specificnom kompleksu. To znaci da se moZe primjenjivati s polovicom doze
gadolinija u usporedbi s drugim, nespecificnim kontrastnim sredstvima koja sadrze gadolinij, uz
jednako poboljsanje kontrasta. Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Elucirem
nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moZe biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Elucirem?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Elucirem nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Elucirem kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Elucirem paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Elucirem

Vise informacija o lijeku Elucirem dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elucirem.
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