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Vueway (gadopiklenol)

Prehlad o lieku Vueway a preco bol povoleny v EU

Co je liek Vueway a na &o sa pouziva?

Vueway je kontrastna latka, Co je liek, ktory sa pouziva na zlepSenie kontrastu snimok ziskanych pocas
vy$etreni magnetickou rezonanciou (MR). To lekdrom pomaha najst urcité patoldgie u pacientov,
u ktorych by to inak nebolo mozné. Liek Vueway sa pouziva u dospelych a deti vo veku od 2 rokov.

Liek Vueway obsahuje lieCivo gadopiklenol.

Ako sa liek Vueway pouziva?

Liek Vueway podava vo forme injekcie do zily Specializovany zdravotnicky pracovnik tesne pred
snimkou MR. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Viac informacii o pouzivani lieku Vueway si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Vueway ucinkuje?

Liecivo lieku Vueway, gadopiklenol, obsahuje gadolinium, kov vzacnych zemin pouzivany

v kontrastnych latkach s cielom pomdct ziskat lepsie snimky MR. MR je zobrazovacia metdda
vyuzivajlca slabé magnetické polia, ktoré vytvaraju molekuly vody v tele. Po injek¢nom podani
gadolinia dochadza k jeho interakcii s molekulami vody. V do6sledku tejto interakcie molekuly vody
vysielaju silnejéi signal na miestach, na ktoré pdsobi kontrastny &initel, ¢o pomaha ziskat jasnejsi
obraz.

Aké prinosy lieku Vueway boli preukazané v stadiach?

Vykonali sa dve hlavné studie s ciefom preskimat, & boli snimky z MR vytvorené pomocou lieku
Vueway porovnatelné so snimkami, ktoré boli vyrobené 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 zdklade vysledku predchadzajiceho zobrazovania (napr. snimka z MR alebo snimka
z CT). Na druhej Studii sa zGcastnilo 304 dospelych s nadorom alebo inym patologickym tkanivom
(napriklad cystou) v inej Casti tela.
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Ucastnici $tudie mali snimky z MR v kombinécii s liekom Vueway, v kombindcii s inou kontrastnou
latkou na baze gadolinia a bez kontrastnej latky. Lekari, ktori mali skisenosti s analyzou snimok z MR,
potom porovnavali, do akej miery boli nadory alebo patoldgie viditelné na réznych snimkach. Vsetci
lekari sa domnievali, Zze snimky z MR pri pouziti lieku Vueway su jasnejSie ako tie, ktoré sa robia bez
kontrastnej latky, a porovnatelné s tymi, ktoré boli vytvorené s inou kontrastnou latkou.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Vueway?

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

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Vueway (ktoré mdzu postihnit aZz 1 osobu z 10) su bolest hlavy
a reakcie v mieste podania injekcie. Dal$ie ¢asté vedlajsie G¢inky (ktoré mdzu postihnit az 1 osobu
zo 100) zahffiaju nauzeu, Unavu a hnacku.

Preco bol liek Vueway povoleny v EU?

PouZitie lieku Vueway ako kontrastnej latky zlepsilo kvalitu vyslednej snimky z MR v porovnani s
nezvyraznenou snimkou. Bezpecnostny profil lieku Vueway je v slllade s bezpe¢nostnym profilom inych
kontrastnych latok na baze gadolinia. DoleZité je, Ze liek Vueway obsahuje gadolinium v Specifickom
komplexe. To znamenad, ze sa mbze podavat pri poloviénej davke gadolinia v porovnani s inymi
nespecifickymi kontrastnymi latkami obsahujlcimi gadolinium za predpokladu rovnakého zvysenia
kontrastu. Eurépska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Vueway su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Vueway?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Vueway boli do sthrnu 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 idaje o pouzivani lieku Vueway sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Vueway sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Vueway

Dalsie informécie o lieku Vueway sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vueway.
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