PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cyclolux® 0,5 mmol/ml Injektionslosung
Gadotersdure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Radiologen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Radiologen oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cyclolux und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Cyclolux beachten?
Wie wird Cyclolux angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cyclolux aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANk =

1. Was ist Cyclolux und wofiir wird es angewendet?

Cyclolux ist ein Kontrastmittel, das Gadotersiure enthélt. Es ist nur flir diagnostische Zwecke
bestimmt.

Cyclolux wird zur Kontrastverstiarkung von Bildern verwendet, die bei Untersuchungen mit der
Magnetresonanztomographie (MRT) hergestellt werden. Diese Kontrastverstarkung verbessert die
Darstellung und Abgrenzung bei:

Erwachsene, Kinder und Jugendliche (0-18 Jahre)
e MRT des zentralen Nervensystems einschlieBlich Schiddigungen (Lésionen) in Gehirn,
Riickenmark und dem angrenzenden Gewebe;
e Ganzkorper-MRT einschlieflich Schédigungen (L&sionen) der Leber, der Nieren, der
Bauchspeicheldriise, des Beckens, der Lunge, des Herzens, der Brust sowie des
Bewegungsapparats.

Erwachsene
e Magnetresonanzangiographie (MRA) einschlieBlich  Schéddigungen (L&sionen) und
Einengungen (Stenosen) der/von Arterien, ausgenommen Koronararterien

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cyclolux beachten?

Cyclolux darf NICHT angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Gadotersdure oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie allergisch gegen gadoliniumhaltige Arzneimittel sind (wie beispielsweise andere
Kontrastmittel, die bei der Magnetresonanztomographie angewendet werden).



Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Informieren Sie Thren Arzt oder Radiologen, wenn Folgendes auf Sie zutrifft:

- Sie haben bereits frither wahrend einer Untersuchung mit einem Kontrastmittel allergisch
reagiert.

- Sie haben Asthma.

- Sie leiden an Allergien (z. B. Meeresfriichteallergie, Nesselsucht, Heuschnupfen).

- Sie werden mit einem Betablocker (Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen und
Bluthochdruck, wie z. B. Metoprolol) behandelt.

- Ihre Nieren arbeiten nicht richtig.

- Sie haben kiirzlich oder werden bald ein Lebertransplantat erhalten.

- Sie haben eine Herz- oder GefaBerkrankung.

- Sie hatten Krampfanfalle oder leiden an Epilepsie.

In all diesen Fillen wird Thr Arzt oder Radiologe den Nutzen der Anwendung von Cyclolux gegen das
Risiko abwégen und entscheiden, ob Ihnen Cyclolux verabreicht wird. Wenn Ihnen Cyclolux
verabreicht wird, wird Ihr Arzt oder Radiologe die erforderlichen Vorsichtsmafinahmen treffen und
die Verabreichung sorgfiltig tiberwachen.

Bevor Ihr Arzt oder Radiologe entscheidet, ob er Cyclolux bei Ihnen anwendet, wird er
moglicherweise einen Bluttest durchfiihren, um zu priifen, wie gut Ihre Nieren arbeiten. Dies trifft
speziell auf Sie zu, wenn Sie 65 Jahre oder élter sind.

Neugeborene und Sauglinge

Aufgrund der unreifen Nierenfunktion bei Neugeborenen bis zu einem Alter von 4 Wochen und bei
Sauglingen bis zum Alter von 1 Jahr, wird Cyclolux bei diesen Patienten nur nach sorgféltiger
Abwiégung durch den Arzt angewendet.

Entfernen Sie vor der Untersuchung alle metallischen Gegenstinde, die Sie eventuell tragen.
Informieren Sie Thren Arzt oder Radiologen, wenn Sie Folgendes haben:

- einen Herzschrittmacher

- einen Geféalklip

- eine Infusionspumpe

- einen Nervenstimulator

- ein Cochleaimplantat (Implantat im Innenohr)

- irgendwelche vermuteten metallischen Fremdkorper, insbesondere im Auge.

Dies ist wichtig, denn diese metallischen Gegenstéinde konnen zu ernsthaften Problemen fiihren, da die
MRT-Gerite sehr starke Magnetfelder verwenden.

Anwendung von Cyclolux zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Radiologen, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Insbesondere informieren Sie bitte Ihren Arzt, Radiologen oder Apotheker,
wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen und Bluthochdruck, wie zum Beispiel
Betablocker, vasoaktive Substanzen, Hemmer des Angiotensin-konvertierenden Enzyms (ACE-
Hemmer), Angiotensin-II-Rezeptorenblocker, einnehmen oder bis vor kurzem eingenommen haben.

Anwendung von Cyclolux zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Es sind keine Wechselwirkungen zwischen Cyclolux und Nahrungsmitteln sowie Getranken bekannt.
Kléren Sie aber bitte mit [hrem Arzt, Radiologen oder Apotheker, ob es erforderlich ist, vor der
Untersuchung nicht zu essen oder zu trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Radiologen
um Rat.



Schwangerschaft
Gadotersdure kann die Plazenta passieren. Es ist nicht bekannt, ob es das ungeborene Kind schadigt.
Cyclolux sollte in der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn es unbedingt notwendig ist.

Stillzeit
Ihr Arzt oder Radiologe wird mit Ihnen besprechen, ob Sie das Stillen fortsetzen oder nach der
Anwendung von Cyclolux das Stillen fiir 24 Stunden unterbrechen sollten.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Uber die Auswirkungen von Cyclolux auf die Verkehrstiichtigkeit liegen keine Daten vor. Wenn Sie
sich nach der Untersuchung unwohl fiihlen, sollten Sie kein Fahrzeug fithren oder Maschinen
bedienen.

3. Wie wird Cyclolux angewendet?
Cyclolux wird Thnen in eine Vene gespritzt (intravendse Injektion).

Wihrend der Untersuchung werden Sie von einem Arzt oder Radiologen iiberwacht. Eine Nadel
wird in Threr Vene belassen, damit Thr Arzt oder Radiologe Thnen im Notfall, falls erforderlich,
geeignete Arzneimittel injizieren kann. Wenn es bei Ihnen zu einer allergischen Reaktion kommen
sollte, wird die Gabe von Cyclolux beendet.

Cyclolux kann mit der Hand oder mit einem automatischen Injektor verabreicht werden. Bei
Neugeborenen und Kleinkindern wird das Praparat ausschlieBlich mit der Hand verabreicht.

Die Untersuchung wird im Krankenhaus oder in einer Rontgenpraxis durchgefiihrt. Das medizinische
Fachpersonal weil3, welche VorsichtsmaBinahmen zu treffen sind, und kennt auch die mdglichen
Komplikationen, die eventuell auftreten konnen.

Dosierung
Ihr Arzt oder Radiologe wird die Dosis, die Sie erhalten werden, festlegen und auch die Injektion
iiberwachen.

Dosierung bei besonderen Patientengruppen

Die Anwendung von Cyclolux wird bei Patienten mit schweren Nierenfunktionsstérungen und
Patienten, die kiirzlich ein Lebertransplantat erhalten haben oder bald erhalten werden, nicht
empfohlen. Ist die Anwendung jedoch erforderlich, sollten Sie nur eine Dosis von Cyclolux wihrend
eines Scans erhalten und ein zweiter Scan sollte erst nach mindestens 7 Tagen bei lhnen durchgefiihrt
werden.

Neugeborene, Sdauglinge, Kinder und Jugendliche

Aufgrund der unreifen Nierenfunktion bei Neugeborenen bis zum Alter von 4 Wochen und bei
Sauglingen bis zum Alter von 1 Jahr wird Cyclolux bei diesen Patienten nur nach sorgfaltiger
Abwigung durch den Arzt angewendet. Neugeborene und Sduglinge sollten nur eine Dosis von
Cyclolux wéhrend eines Scans erhalten und ein zweiter Scan sollte erst nach mindestens 7 Tagen bei
thnen durchgefiihrt werden.

Die Anwendung zur Angiographie wird bei Kindern unter 18 Jahren nicht empfohlen.
Altere Menschen

Es ist nicht notwendig, die Dosis anzupassen, wenn Sie 65 Jahre oder ilter sind. Moglicherweise wird
ein Bluttest durchgefiihrt, um zu priifen, wie gut Ihre Nieren arbeiten.



Wenn Thnen zu viel Cyclolux verabreicht wurde

Es ist hochst unwahrscheinlich, dass Thnen zu viel Cyclolux verabreicht wird. Sie werden Cyclolux in
einer klinischen Einrichtung durch geschultes Personal erhalten. Sollte es tatséchlich zu einer
Uberdosierung kommen, kann Cyclolux durch Hamodialyse (Blutwische) aus dem Korper entfernt
werden.

Weitere Informationen hinsichtlich der Anwendung und Handhabung von Cyclolux durch den Arzt
oder das medizinische Fachpersonal befinden sich am Ende dieser Packungsbeilage.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Radiologen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nach der Verabreichung von Cyclolux werden Sie mindestens eine halbe Stunde iiberwacht. Die
meisten Nebenwirkungen treten sofort oder manchmal verzogert auf. Einige Nebenwirkungen kénnen
bis zu sieben Tage nach der Injektion von Cyclolux auftreten.

Es besteht ein geringes Risiko, dass es bei Ihnen zu einer allergischen Reaktion auf Cyclolux
kommt. Solche Reaktionen konnen schwer sein und zu einem Schock fiihren (allergische
Reaktion, die lebensbedrohlich sein kann). Die folgenden Beschwerden kdnnen die ersten Anzeichen
eines Schocks sein. Informieren Sie umgehend Thren Arzt, Radiologen oder das medizinische
Fachpersonal, falls Sie irgendeine dieser Beschwerden bei sich bemerken:
o Schwellungen von Gesicht, Mund oder Hals, die bei lhnen moglicherweise Schluck- oder
Atembeschwerden auslésen
Anschwellungen von Hénden oder Fiilen
Benommenheit (niedriger Blutdruck)
Atemprobleme
pfeifende Atmung
Husten
Juckreiz
laufende Nase
Niesen
Augenreizung
Nesselsucht
Hautausschlag

Gelegentliche Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten kénnen:
. Uberempfindlichkeit (allergische Reaktion)

Kopfschmerzen

ungewohnlicher Geschmack im Mund

Schwindel

Schlafrigkeit

Gefiihl des Kribbelns, der Warme/Brennen, der Kélte und/oder Schmerzen

niedriger oder hoher Blutdruck

Ubelkeit

Magenschmerzen

Hautausschlag

Wirme-, Kéltegefiihl

allgemeine Korperschwiche



. Unbehagen an der Injektionsstelle, Reaktion an der Injektionsstelle, Kilte an der
Injektionsstelle, Schwellung an der Injektionsstelle, ein Austritt des Arzneimittels aus den
Blutgefafien kann zu einer Entziindung (R6tung und ortliche Schmerzen) fiihren.

Seltene Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftreten konnen:
o Angstgefiihl, Schwicheanfall (Schwindel und Gefiihl des drohenden Bewusstseinsverlusts)
Anschwellen des Augenlids
Herzklopfen
Niesen
Erbrechen
Durchfall
erhohter Speichelfluss
Nesselsucht, Juckreiz, Schwitzen
Brustschmerzen, Schiittelfrost

Sehr seltene Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten auftreten konnen:

. anaphylaktische oder pseudo-anaphylaktische Reaktionen (eine schwerwiegende,
moglicherweise lebensbedrohliche allergische Reaktion)

. Erregung

. Koma, Krampfanfille, Synkope (kurzer Bewusstseinsverlust), Geruchsstérungen
(Wahrnehmung héaufig unangenehmer Geriiche), Zittern

. Konjunktivitis, rote Augen, verschwommenes Sehen, vermehrter Trénenfluss

Herzstillstand, beschleunigter oder verlangsamter Herzschlag, unregelméfBiger Herzschlag,
erweiterte BlutgefaBe, Blasse

. Atemstillstand, Lungenddem, Atembeschwerden, pfeifende Atmung, verstopfte Nase,
Husten, trockener Hals, Rachenverengung mit dem Gefiihl zu ersticken, Verkrampfung der
Atemwege, Anschwellen des Rachens

. Ekzem, Hautrétung, Anschwellen der Lippen und im Mund
° Muskelkrdampfe, Muskelschwiche, Riickenschmerzen
. Unwohlsein, Beschwerden in der Brust, Fieber, Anschwellen des Gesichts, ein Austritt von

Cyclolux aus den Blutgefiflen kann zu einem Absterben des Gewebes an der Injektionsstelle
fiihren, Entziindung einer Vene
o Abfall des Sauerstoffspiegels im Blut

Es wurde iiber nephrogene systemische Fibrose (die zu einer Verhirtung der Haut fithrt und auch die
Weichteile und die inneren Organe betreffen konnte) berichtet, die meistens bei Patienten auftrat, die
Cyclolux zusammen mit anderen Gadolinium-haltigen Kontrastmitteln erhielten. Wenn Sie wahrend
der Wochen nach der MRT-Untersuchung irgendwo an Ihrem Korper Verdnderungen der Farbe
und/oder Dicke Threr Haut beobachten, informieren Sie bitte den Radiologen, der Ihre Untersuchung
durchgefiihrt hat.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



5. Wie ist Cyclolux aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Die chemische und physikalische Stabilitdt wurde fiir 72 Stunden bei Raumtemperatur nachgewiesen.
Aus mikrobiologischer Sicht ist das Arzneimittel sofort zu verwenden. Falls es nicht sofort verwendet
wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Diese
sollten normalerweise 24 Stunden bei 2 bis 8 °C nicht iiberschreiten, es sei denn das Offnen ist unter
kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche und dem Umkarton nach
»Verwendbar bis/Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cyclolux enthilt
e Der Wirkstoff ist Gadotersédure.
1 ml der Injektionslésung enthilt 279,32 mg Gadotersdure (als Megluminsalz), entsprechend
0,5 mmol Gadotersiure (als Megluminsalz).
e Die sonstigen Bestandteile sind Meglumin, 2,2',2",2"-(1,4,7,10-Tetraazacyclododecan-1,4,7,10-
tetryl)tetraessigsdure (DOTA) und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Cyclolux aussieht und Inhalt der Packung
Cyclolux ist eine klare, farblose bis gelbe Losung, frei von sichtbaren Partikeln zur intravendsen
Injektion.

Die Packungen enthalten:
- 1 oder 10 Durchstechflaschen mit 10, 15 oder 20 ml Injektionslosung

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Sanochemia Pharmazeutika GmbH
Landegger Stralle 7
2491 Neufeld an der Leitha, Osterreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Cyclolux 0,5 mmol/ml Injektionslésung
Osterreich: Cyclolux 0,5 mmol/ml Injektionsldsung im Einzeldosisbehiltnis
Belgien: Macroyclolux 0,5 mmol/ml oplossing voor injectie
Kroatien: Cyclolux 0,5 mmol/ml otopina za injekciju
Zypern: Macrocyclolux 0,5 mmol/ml gvéoipo Sidiopa
Tschechien: Cyclolux

Estland: Cyclolux

Griechenland: Cyclolux 0,5 mmol gvécipo d1dAvpa

Irland: Cyclolux 279.32 mg/ml solution for injection
Italien: Macrocylux

Lettland: Cyclolux 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas

Litauen: Cyclolux

Niederlande: Cyclolux 0,5 mmol/ml, oplossing voor injectie
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Polen: Cyclolux

Portugal: Cyclolux

Ungarn: Cyclolux 0,5 mmol/ml oldatos injekcio, egyadagos

Rumaénien: Cyclolux 0,5 mmol/ml solutie injectabila

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

Slowakei: Cyclolux 0,5 mmol/ml Injek¢ny roztok

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

Vereinigtes Konigreich (Nordirland): Cyclolux 0.5 mmol/ml solution for injection

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 05/2024.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierung

Es ist die geringstmdgliche Dosis zu verwenden, mit der eine fiir diagnostische Zwecke ausreichende
Kontrastverstérkung erzielt wird. Die Dosis wird abhéngig vom Korpergewicht des Patienten
berechnet und sollte die in diesem Abschnitt angegebene empfohlene Dosis pro Kilogramm
Koérpergewicht nicht {iberschreiten.

o MRT des Gehirns und des Riickenmarks: Bei neurologischen Untersuchungen kann die Dosis
zwischen 0,1 bis 0,3 mmol/kg KG, entsprechend 0,2 bis 0,6 ml/kg KG, variieren. Bei Patienten
mit zerebralen Tumoren kann nach Verabreichung von 0,1 mmol/kg KG die zusitzliche Gabe
von 0,2 mmol/kg KG die Tumorcharakterisierung verbessern und die therapeutische
Entscheidung erleichtern.

o MRT des gesamten Korpers und Angiographie: Um einen diagnostisch angemessenen Kontrast
zu erzielen, betrigt die empfohlene Dosierung fiir die intravendse Injektion 0,1 mmol/kg KG (d.
h. 0,2 ml/kg KG).

Angiographie: In besonderen Féllen (z. B. wenn die zufriedenstellende Darstellung eines
ausgedehnten Geféallareals misslingt) kann die nochmalige Gabe einer zweiten Injektion von
0,1 mmol/kg KG, entsprechend 0,2 ml/kg KG, gerechtfertigt sein. Wenn jedoch bereits zu
Beginn der Untersuchung die Gabe einer zweiten Injektion von Cyclolux geplant ist, empfiehlt
sich, abhidngig vom Untersuchungsgerit, eine Dosierung pro Injektion von 0,05 mmol/kg KG,
entsprechend 0,1 ml/kg KG.

o Kinder und Jugendliche: MRT des Gehirns und Riickenmarks/MRT des gesamten Korpers:
Die empfohlene und maximale Dosis Cyclolux betrigt 0,1 mmol/kg KG. Wéhrend eines Scans
sollte nicht mehr als eine Dosis angewendet werden.

Aufgrund der unreifen Nierenfunktion bei Neugeborenen bis zu einem Alter von 4 Wochen und
bei Sduglingen bis zum Alter von 1 Jahr sollte Cyclolux bei diesen Patienten nur nach
sorgféltiger Abwigung in einer Dosis von hochstens 0,1 mmol/kg Korpergewicht angewendet
werden. Wiahrend eines Scans sollte nicht mehr als eine Dosis angewendet werden. Da keine
Informationen zur wiederholten Anwendung vorliegen, sollte die Injektion von Cyclolux nicht
wiederholt werden, es sei denn, der Abstand zwischen den Injektionen betrdgt mindestens

7 Tage.

Cyclolux wird bei Kindern unter 18 Jahren aufgrund ungeniigender Daten zur Wirksamkeit und
Sicherheit fiir die Angiographie nicht empfohlen.

o Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion: Die Dosisempfehlungen fiir Erwachsene gelten
auch fiir Patienten mit milder bis moderater Einschrankung der Nierenfunktion
(GFR >30 ml/min/1,73 m?). Siche auch unter ,,Eingeschriinkte Nierenfunktion®.

o Patienten mit eingeschrdnkter Leberfunktion: Die Dosisempfehlungen fiir Erwachsene sind
auch auf diese Patienten anwendbar. Vorsicht ist erforderlich, besonders im Falle einer
perioperativen Phase einer Lebertransplantation.

Art der Anwendung

Cyclolux darf nur intravends angewendet werden. Es darf nicht intrathekal injiziert werden. Auf eine
strikte intravendse Injektion ist zu achten: Eine Extravasation kann zu einer lokalen
Unvertraglichkeitsreaktion fithren, die die iibliche lokale Behandlung erfordert.
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Infusionsgeschwindigkeit: 3 - 5 ml/min (bei angiographischen Untersuchungen kénnen héhere
Infusionsgeschwindigkeiten von bis zu 120 ml/min, d. h. 2 ml/s verwendet werden).

Optimale Bildgebung: innerhalb von 45 Minuten nach der Injektion

Optimale Pulssequenz: T1-gewichtet

Die intravasale Kontrastmittelgabe ist moglichst am liegenden Patienten vorzunehmen. Nach der
Anwendung sollte der Patient noch mindestens eine halbe Stunde iiberwacht werden, da die Erfahrung
gezeigt hat, dass die Mehrzahl unerwiinschter Wirkungen innerhalb dieser Zeit auftritt.

Eine Spritze mit einer Nadel vorbereiten. Die Plastikkappe entfernen. Nach Reinigung des Stopfens
mit einem alkoholgetréinkten Tupfer den Stopfen mit der Nadel durchstechen. Die fiir die
Untersuchung erforderliche Menge der Cyclolux Injektionslosung entnehmen und intravends
injizieren.

Nur zur Einmalentnahme. Die in einem Untersuchungsgang nicht verbrauchte Losung ist zu
verwerfen.

Vor der Anwendung sollte die Injektionsldsung visuell gepriift werden. Es sollten nur klare,
partikelfreie Losungen verwendet werden.

Kinder und Jugendliche:

In Abhéngigkeit von der fiir das Kind benétigten Menge an Cyclolux, sollte Cyclolux aus
Durchstechflaschen mit einer passend skalierten Einmalspritze mit entsprechendem Volumen
verwendet werden, um eine genaue Dosierung sicherzustellen.

Bei Neugeborenen und Kleinkindern soll die zu verabreichende Dosis ausschlielich per Hand
appliziert werden.

Eingeschrinkte Nierenfunktion

Es wird empfohlen, vor der Anwendung von Cyclolux bei allen Patienten das Vorliegen einer
Nierenfunktionsstorung durch Labortests abzukliren.

In Zusammenhang mit der Anwendung einiger Gadolinium-haltiger Kontrastmittel wurde bei
Patienten mit akuter oder chronischer schwerer Niereninsuffizienz (GFR < 30 ml/min/1,73 m?) iiber
eine nephrogene systemische Fibrose (NSF) berichtet. Ein besonderes Risiko besteht bei Patienten, die
sich einer Lebertransplantation unterziehen, da die Inzidenz eines akuten Nierenversagens in dieser
Gruppe hoch ist. Da die Mdglichkeit besteht, dass mit Cyclolux eine NSF auftritt, sollte es daher bei
Patienten mit schwerer Einschrankung der Nierenfunktion und bei Patienten in der perioperativen
Phase einer Lebertransplantation nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwiégung angewendet werden
und nur, wenn die diagnostische Information notwendig ist und mit einer MRT ohne
Kontrastmittelverstarkung nicht erhoben werden kann. Falls die Anwendung von Cyclolux notwendig
ist, sollte die Dosis 0,1 mmol/kg Kdrpergewicht nicht libersteigen. Wiahrend eines Scans sollte nicht
mehr als eine Dosis angewendet werden. Da keine Informationen zur wiederholten Anwendung
vorliegen, sollte die Injektion von Cyclolux nicht wiederholt werden, es sei denn, der Abstand
zwischen den Injektionen betrdgt mindestens 7 Tage.

Eine Hédmodialyse kurz nach der Anwendung von Cyclolux kann niitzlich sein, um Cyclolux aus dem
Korper zu entfernen. Es gibt keine Hinweise dafiir, dass die Einleitung einer Himodialyse zur
Pravention oder Behandlung einer NSF bei nicht bereits dialysierten Patienten geeignet ist.

Altere Menschen
Da die renale Clearance von Gadotersédure bei dlteren Menschen beeintrachtigt sein kann, ist es
besonders wichtig, Patienten ab 65 Jahren beziiglich einer Nierenfunktionsstérung zu iiberpriifen.

Neugeborene und Séduglinge
Siehe unter Dosierung und Art der Anwendung, Kinder und Jugendliche

Schwangerschaft und Stillzeit

Cyclolux sollte wahrend der Schwangerschaft nicht verwendet werden, es sei denn, dass eine
Anwendung von Gadotersdure aufgrund des klinischen Zustands der Frau erforderlich ist.
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Ob das Stillen fortgesetzt oder nach der Verabreichung von Cyclolux fiir 24 Stunden unterbrochen
wird, sollten der Arzt und die stillende Mutter entscheiden.

Hinweise zur Handhabung

Das Abziehetikett zur Riickverfolgung auf den Durchstechflaschen ist auf die Patientenakte zu kleben,
um eine genaue Dokumentation des verwendeten Gadolinium-haltigen Kontrastmittels sicherzustellen.
Die verwendete Dosis ist ebenfalls anzugeben. Falls elektronische Patientenakten verwendet werden,
sind die Arzneimittelbezeichnung, die Chargenbezeichnung und die Dosis darin zu dokumentieren.

10



	Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.
	Was in dieser Packungsbeilage steht
	1. Was ist Cyclolux und wofür wird es angewendet?
	2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cyclolux beachten?
	Cyclolux darf NICHT angewendet werden,
	Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
	Neugeborene und Säuglinge
	Anwendung von Cyclolux zusammen mit anderen Arzneimitteln
	Anwendung von Cyclolux zusammen mit Nahrungsmitteln und Getränken
	Schwangerschaft und Stillzeit
	Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen

	3. Wie wird Cyclolux angewendet?
	Dosierung
	Dosierung bei besonderen Patientengruppen

	4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
	Meldung von Nebenwirkungen

	5. Wie ist Cyclolux aufzubewahren?
	6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
	Was Cyclolux enthält
	Wie Cyclolux aussieht und Inhalt der Packung
	Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
	Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europäischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten Königreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
	Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im 05/2024.
	Dosierung
	Art der Anwendung
	Eingeschränkte Nierenfunktion
	Ältere Menschen
	Neugeborene und Säuglinge
	Schwangerschaft und Stillzeit
	Hinweise zur Handhabung


