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Elucirem (gadopiklenol)

Prehlad o lieku Elucirem a preéo bol povoleny v EU

Co je liek Elucirem a na ¢o sa pouziva?

Elucirem je kontrastna latka, Co je liek, ktory sa pouziva na zlepsenie kontrastu snimok ziskanych
pocas vysetreni magnetickou rezonanciou (MR). Lekdrom to pomaha najst urcité patoldgie u pacientov,
u ktorych by to inak nebolo mozné. Liek Elucirem sa pouziva u dospelych a deti od narodenia.

Liek Elucirem obsahuje liecivo gadopiklenol.
Ako sa liek Elucirem pouziva?

Liek Elucirem podava vo forme injekcie do Zily Specializovany zdravotnicky pracovnik tesne
pred snimkou magnetickou rezonanciou (MR). Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Viac informacii o pouzivani lieku Elucirem si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Elucirem uGcinkuje?

Liecivo lieku Elucirem, gadopiklenol, obsahuje kovovy prvok gadolinium, tzv. kov vzacnych zemin
pouzivany v kontrastnych latkach s ciefom pomdct ziskat lepSie snimky MR. MR je zobrazovacia
metdda vyuzivajlca slabé magnetické polia, ktoré vytvaraju molekuly vody v tele. Po injekénom
podani gadolinia dochadza k jeho interakcii s molekulami vody. V dosledku tejto interakcie molekuly
vody vysielaju silnejsi signal na miestach, na ktoré pésobi kontrastna latka, ¢o poméaha ziskat jasnejsi
obraz.

Aké prinosy lieku Elucirem boli preukazané v stadiach?

UskutocCnili sa dve hlavné studie na preskimanie toho, i boli snimky MR vytvorené pomocou lieku
Elucirem porovnatelné so snimkami vytvorenymi pomocou inej kontrastnej latky a lepsie ako tie, ktoré
boli vytvorené bez kontrastnej latky. Na jednej studii sa zGcastnilo 256 dospelych, ktori mali nador

v mozgu alebo mieche, alebo u ktorych existovalo velké podozrenie, Zze maju nador v mozgu alebo
mieche, na zaklade vysledku predchadzajluceho zobrazovania (napr. snimka z MR alebo snimka z CT).
Na druhej stadii sa ztucastnilo 304 dospelych s nadorom alebo inym patologickym tkanivom (napriklad
cystou) v inej Casti ich tela.
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Udastnici $tudie mali snimky z MR v kombindcii s liekom Elucirem, v kombindcii s inou kontrastnou
latkou na baze gadolinia a bez kontrastnej latky. Lekari, ktori mali sklsenosti s analyzou snimok z MR,
potom porovnavali, do akej miery boli nadory alebo patolégie viditelné na r6znych snimkach. Vsetci
lekari dospeli k zaveru, ze snimky z MR pri pouziti lieku Elucirem su jasnejSie ako tie, ktoré sa vytvorili
bez kontrastnej latky, a porovnatelné s tymi, ktoré boli vytvorené s inou kontrastnou latkou.

Vykonali sa dalsie dve Studie u deti. Na prvej sa zucastnilo 80 deti vo veku od dvoch do menej ako 18
rokov a na druhej sa zucastnilo 36 deti vo veku do dvoch rokov. V studidch sa gadopiklenol
neporovnaval s inou kontrastnou latkou. U kazdého dietata sa vytvorili najprv snimky z MR bez
kontrastnej latky a potom sa vytvorili snimky z MR po podani gadopiklenolu. Na zaklade vysledkov sa
ukazalo, Ze po pouziti gadopiklenolu boli snimky z MR jasnejsie a umoznili doktorom stanovit diagndzy
s vacsSou istotou. Z udajov tiez vyplynulo, Ze liek Elucirem Ucinkuje podobne u deti ako u dospelych.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Elucirem?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Elucirem a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Elucirem (ktoré mdzu postihnlt az 1 osobu z 10) su bolest hlavy a
reakcie v mieste podania injekcie, ako su bolest a pocit chladu. Medzi dal$ie ¢asté vedlajsie Glinky
(ktoré mozu postihnlt az 1 osobu zo 100) patri nauzea, GUnava a hnacka.

Preco bol liek Elucirem povoleny v EU?

Pouzitim lieku Elucirem ako kontrastnej latky sa zlepsila kvalita snimok z MR v porovnani so snimkami
bez kontrastnej latky. Bezpecnostny profil lieku Elucirem je v sllade s bezpecnostnym profilom inych
kontrastnych latok na baze gadolinia. Dolezité je, ze liek Elucirem obsahuje gadolinium v Specifickom
komplexe. To znamenad, ze sa mbze podavat pri polovi¢nej davke gadolinia v porovnani s inymi
nespecifickymi kontrastnymi latkami obsahujlcimi gadolinium za predpokladu rovnakého zvysenia
kontrastu. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Elucirem su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Elucirem?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Elucirem boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Elucirem sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Elucirem sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Elucirem

Dalsie informécie o lieku Elucirem sa nachadzajl na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elucirem.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 01-2026.
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