Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
MultiHance 334 mg/ml (0,5 mmol/ml) injektioneste, liuos esitiytetyssi ruiskussa
Gadobeenihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen kayttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttavad, kddnny lddkéirin puoleen.

- Téami ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ldédkdrin puoleen. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd MultiHance on ja mihin sitd kdytetddan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytat MultiHancea
Miten MultiHancea kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

MultiHancen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1.  Mitid MultiHance on ja mihin siti kéyte tééin

MultiHance on erityinen vériaine (tai varjoaine), joka siséltdd harvinaista maametallia gadoliniumia ja
parantaa maksan kuvia magneettiresonanssikuvauksessa (MR-kuvaus). Ladke auttaa ladkaridsi
havaitsemaan poikkeamia maksassasi.

Tama ladkevalmiste on ainoastaan diagnostiseen kayttoon.

MultiHance on hyviksytty kdytettaviksi yli 2-vuotiaille lapsille.

2. Miti sinun on tiede ttéivi, ennen kuin kiytit MultiHancea

MultiHancea tulee antaa sinulle vain sairaalassa tai klinikalla, jossa on lidkintdhenkilostod ja
tarvittavat vélineet allergisten reaktioiden hoitamiseen.

Kertyminen elimistoon

MultiHance-valmisteen vaikutus perustuu sen sisdltdimadn metallin, gadolinumiin. Tutkimukset ovat
osoittaneet, ettd elimistdon ja myds aivoihin voi jdddi pienid méérid gadolinumia. Aivoihin kertyneen
gadolinumin ei tiedetd aiheuttaneen haittavaikutuksia.

Ali kiiytd MultiHancea

- jos olet allerginen gadobenaattidimeglumiinille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos olet saanut minké tahansa allergisen reaktion (yliherkkyysreaktion) aikaisemmin, kuten
ihottuman, kutinaa, nokkosihottumaatai hengitysvaikeuksia minkd tahansa MR-kuvaukseen
kéytettdvin viri- tai kontrastiaineen injektion jilkeen.

Kerro ladkarillesi, jos arvelet minkddn tdssé kappaleessa mainittujen seikkojen koskevan sinua.

Lapset
MultiHance-valmistetta ei tule antaa alle 2-vuotiaille lapsille.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkdrin kanssa ennen MultiHance-hoitoa jos:

- sinulla on sydénoireita tai kohonnut verenpaine

- sinulla on tai on aiemmin ollut epilepsia tai aivovamma

- sinulla on sydiame ntahdis tin tai tieddt kehossasi olevan metalliosia, kuten kiinnittimid, ruuveja
tai levyjd, koska ndmé voivat hiiritd magneettia MR -kuvauksessa

- jos olet allerginen (yliherkkd) bentsyylialkoholille, koska pienid médrid bentsyylialkoholia voi
vapautua MultiHance-liuokseen siilytyksen aikana.

- munuaisesi eivét toimi kunnolla.

- sinulle on dskettdin tehty tai tehdddn ldhiaikoina maksansiirto.

Ennen MultiHance-valmisteen kidyton aloittamista ladkarisi saattaa paéttaa ottaa sinulta verikokeen
tarkistaakseen, miten hyvin munuaisesi toimivat, erityisesti siind tapauksessa, jos olet 65-vuotias tai
vanhempi.

Muut lidsike valmisteet ja MultiHance
MultiHancen ja muiden ldékkeiden vélilld ei ole raportoitu reaktioita.

Kerro liddkirille, jos parhaillaan kéytiit tai olet dskettdin kiyttinyt tai saatat kiyttia muita
ladkkeita.

Raskaus jaimetys
Kysy ldédkariltd neuvoa ennen minkdén lddkkeen kiyttdd raskauden tai imetyksen aikana.

Raskaus
Kerro lddkarille, jos arvelet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, silli MultiHancea ei pitdisi
kéyttdd raskauden aikana, ellei se ole ehdottoman vélttiméatonta.

Imetys
Kerro lddkarille, jos imetét tai aiot aloittaa imetyksen. Léédkari keskustelee kanssasi siitd, tulisiko sinun
jatkaa imetysté vai keskeyttdd se 24 tunnin ajaksi MultiHancen kayton jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ei ole tietoa MultiHancen vaikutuksista autolla ajamiseen tai tyovélineiden tai koneiden kéyttdmiseen.
Kysy laékariltdsi voitko ajaa autoa ja onko tyovélineiden tai koneiden kdytto turvallista.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3.  Miten MultiHancea kiiytetiin

MultiHance injisoidaan laskimoon, yleensé kdsivarteesi juuri ennen MR -kuvausta. Injisoitava maara
(ml) riippuu kehosi painosta.

Suositeltu annos on:
maksan MR-kuvaus: 0,1 ml/kg,

Kuvausta valvova ladkintdhenkilostd annostelee MultiHance-injektiosi. Heiddn tulee varmistaa, ettd
neula on asetettu oikein: kerro heille, jos tunnet kipua tai kuumotuksen tunnetta injektiokohdassa
annostelun aikana.

Sinun tulee jiidéi sairaalaympiiris toon tunnin ajaksiinjektion jilkeen.

Annostus erityis ryhmille



Munuaisten vajaatoiminta

MultiHancen kdyttoa ei suositella potilaille, joilla on vakavia munuaisten toimintahdiriditd eika
potilaille, joille on dskettéin tehty tai tehddén lihiaikoina maksansiirto. Jos valmisteen kdyttd on
kuitenkin vilttimatonti, sinulle annetaan ainoastaan yksi MultiHance-annos kuvauksen aikana, ja
ennen seuraavan injektion antoa tulee pitdd vahintdan 7 paivin tauko.

Vanhukset

Annosta ei tarvitse muuttaa, jos olet 65-vuotias tai sitd vanhempi, mutta sinulta saatetaan ottaa verikoe
munuaisten toiminnan tutkimiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
Suurin osa MultiHancen kidyton yhteydessa raportoiduista haittavaikutuksista on ollut lievid ja ne eivét
ole pitkittyneet ja loppuivat itsestéén ilman jilkivaikutuksia. Vakavia ja henked uhkaavia reaktioita,
jotka ovat joskus johtaneet kuolemaan, on kuitenkin raportoitu.

Mahdollis et haittavaikutukset

Yleinen:

(Useampi kuin 1 henkilo
100:sta ja vihemméin
kuin 1 henkild 10:sté)

- Paddnsarky
- Pahoinvointi

Melko harvinainen:
(Useampi kuin 1 henkild
1 000:std ja vahemméan
kuin 1 henkild 100:sta)

- Huimaus, pistely, makuaistin muutokset

- Verenpaineen ja syddmen rytmin muutokset, punastuminen

- Oksentelu, ripuli, suun kuivuminen

- Kutina, ihottuma, nokkosrokko

- Kuumotus, kuume, paikalliset reaktiot injektiokohdassa, kuten: kipu,
kirvely, Ilimmon tai kylmén tunne, punoitus, kutina tai epdmukava tunne
injetiokohdassa

- Epdtavalliset laboratoriokokeiden tulokset, kuten:

- epatavallinen sydinsédhkokayra (koe, joka seuraa muutoksia syddmesi
toiminnassa)

- muutokset maksan toimintaa mittaavissa kokeissa

- epatavalliset veri- ja virtsakokeet

Harvinainen:

(Useampi kuin 1 henkild
10 000:sta ja vihemmain
kuin 1 henkils 1 000:sta)

- Vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai
huimausta

- PyGrtyminen, vapina, kouristukset, epétavalliset hajut

- Vihentynyt herkkyys kosketukseen/kipuun/tai muuhun arsykkeeseen
- Nékohairio

- Riittdmétdn verenvirtaus syddmeen, hidastunut syke

- Nestettd keuhkoissa (keuhkopdhd), hengistyminen, hengityksen
vinkuminen, kurkkuspasmi, nenin limakalvojen turpoaminen ja drsytys,
yski

- Lisdédntynyt syljeneritys, vatsa kipu

- Kasvojen turvotus

- Lihaskipu

- Rintakipu, heikotuksen tunne, vilunvéristykset, huonovointisuus
- Muutokset veren laboratorioarvoissa

Tunte maton (koska
saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin)

- Niskaan tai vasempaan késivarteen siteileva rintakipu, joka voi olla
merkki mahdollisesti vakavasta allergiareaktiosta nimeltddn Kounisin

oireyhtyma




- Vakava allerginen sokki

- Tajunnan menetys

- Silmétulehdus

- Sydanpysdhdys, ihon ja limakalvojen sinertyminen

- Hengitysvaikeudet tai hengityksen pyséhtyminen, kurkun turpoaminen,
hapenpuute, hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuminen

- Suun turpoaminen

- Vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai kurkun turpoamista
- Injektiokohdan turpoaminen, injektiokohdan rakkulat

- Veritulpan aiheuttama suonitulehdus

Nefrogeenista systeemisti fibroosia (aiheuttaa ihon kovettumista, ja saattaa vaikuttaa myos
pehmytkudoksiin ja sisdelimiin) on raportoitu potilailla, joille oli annettu samanaikaisesti MultiHancen
kanssa muita gadoliniumia sisiltdvid varjoaineita.

Jos arvelet havaitsevasi minkd tahansa haittavaikutuksen MultiHance-injektion jélkeen, kerro siitd
vilittdomasti kuvaustasi valvovalle lddkintdhenkilostolle.

Jos sinulla on kysymyksid, joihin etsaa vastausta téstd pakkausselosteesta, kidédnny kuvaustasi
valvovan ladkintdhenkiloston puoleen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille. TAma koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén
tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. MultiHancen s dilyttiminen

o Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

o Ali kilytd MultiHancea etiketissid mainitun viimeisen kdyttdpaivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimdard (EXP) tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

o Ei saa jadtya.

o MultiHance tulee annostella vilittomésti pakkauksen avaamisen jilkeen.

o Ali kilytd MultiHancea, jos huomaat pakkauksen ja sulkijan vaurioituneen tai liuos on
varjaytynyt tai siind on hiukkasia.

o Laskkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Sairaalan

farmaseuttinen henkilokunta havittdd kayttdmattomén lddkkeen tai jatteet. Namé menettelyt
auttavat suojelemaan luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mitid MultiHance siséiltii

- Vaikuttava aine on gadobeenihappo (gadobenaattidimeglumiinina). 1 ml injektionestettd siséltda:
gadobeenihappo 334 mg (0,5 mmol) gadobenaattidimeglumiinina (529 mg).

- Muut aineet ovat: injektioihin kéytettava vesi



Laikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

MultiHance on liuos injektiota varten (kirkas, vériton tai hieman kellertdva vesiliuos) esitdytetyssé

kerta-annosruiskussa.

MultiHance toimitetaan esitiytetyissé ruiskuissa, jotka siséltdvit 10 ml, 15 ml tai 20 ml liuosta

injektiota varten.

MultiHance on myos saatavana pakkauksissa, joissa on mukana antamiseen tarvittavat vélineet:

- 15ja 20 mln esitiytetty ruisku, 20 mln ruisku (polypropyleenid), litin, jossa kolmitichana
(polykarbonaattia), pikkki (ABS/polypropyleeni), 20 G:n turvakatetri

- 15ja 20 mln esitiytetty ruisku, ruisku automaatti-injektoria varten ((115 mln ruisku
(polyetyleenitereftalaattia/polykarbonaattia), liitin
(PVC:té/polykarbonaattia/polypropyleenid/silikonia), pikki (ABS)), 20 G:n turvakatetri.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Bracco Imaging S.p.A
Via Egidio Folli 50
20134 Milano

Italia

Valmis taja

Bracco Imaging S.p.A
Via Ribes 5,

Colleretto Giacosa (TO)
Italia

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Bracco Imaging Scandinavia AB, Drakegatan 10,412 50 Goteborg, Ruotsi.

Tiama seloste on tarkis tettu viimeksi 31.10.2023



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Antotapa

tulee havittdad eiki sitd tule kdyttdd muihin MR -kuvauksiin.

Ruisku otetaan kdyttdon kiertimilld médnnin varren kierteinen pad my6tdpéaivaan ruiskuun kiinni.
Paina mintda sen jalkeen muutama millimetri poistaaksesi mahdollisen kitkan minnén ja ruiskun
kammion valilta.

Pida ruiskua pystyasennossa (ruiskun kérki ylospéin) ja poista suojus ruiskun kérjestd aseptisesti.
Kiinnitd ruiskuun joko steriili kertakdyttoinen neula tai yhteensopivalla luer-littimelld varustettu

letkusto (5/6) painamalla ja kiertdmailld se kinni.

Kun ruisku on edelleen pystyasennossa, paina mantda sisddnpéin, kunnes kaikki ilma on poistunut
ruiskusta ja neulan kédrkeen imaantuu pisara injektionestettd tai kunnes letkusto on tdysin tayttynyt.

Injektio annetaan tavanomaista aspiraatiomenetelmaéd kayttiden.

Ekstravasaalisen injektion vélttimiseksi on varmistettava, ettd injektioneula tai laskimokanyyli ovat
laskimossa oikein.

Valmiste tulee antaa laskimonsisdisesti joko bolusinjektiona tai hitaana injektiona (10 ml/min) (ks.
taulukko ”Kuvauksen suorittaminen’).

Injektion jilkeen huuhtelu fysiologisella natriumkloridiliuoksella 9 mg/ml (0,9 %).

Kuvauksen suorittaminen:

Maksa Dynaaminen kuvaus: Vilittomasti bolusinjektion jilkeen.

Viivistetty kuvaus: 40-120 minuutin kuluttua injektiosta, riippuen
yksilollisestd kuvaustarpeesta.

Ennen MultiHance-hoidon aloittamis ta on s uositeltavaa, e tti kaikki potilaat tutkitaan
mahdollis en munuais ten vajaatoiminnan varalta laboratoriokokein.

Nefrogeenisté systeemisté fibroosia (NSF) on raportoitu joidenkin gadoliniumia sisdltdvien
varjoaineiden kiyton yhteydessé potilailla, joilla on akuutti tai krooninen vakava munuaisten
vajaatoiminta (GFR <30 ml/min/1,73 m?). Maksansiirtopotilaat ovat erityisen alttiita, koska akuutin
munuaisten vajaatoiminnan esiintyvyys tdssi ryhméassa on korkea. Koska on mahdollista, ettéd
MultiHance voi aiheuttaa NSF:a, sitd tulisi tistd syystd vilttda potilailla, joilla on vakava munuaisten
vajaatoiminta sekd perioperatiivisessa maksansiirron vaiheessa olevilla potilailla, ellei diagnostinen
tieto on valttdimédton eikd saatavissa ilman varjoainetta tehdylla MRI:IA.

Jos MultiHancen kayttod ei voida vilttdad, annoksen tulisi olla enintddn 0,05 mmol/painokilo. Koska
toistetusta annoksesta ei ole tietoja, MultiHance-injektioita ei pidé toistaa ellei edellisestd antokerrasta
ole kulunut vihintdan 7 paivaa.

Koska MultiHancen munuaispuhdistuma voi olla vanhuksilla alhaisempi, on erityisen tirke&a tutkia
65-vuotiaat ja sitd vanhemmat potilaat munuaisten vajaatoiminnan varalta.

Hemodialyysi pian MultiHancen annon jilkeen voi olla tarpeen MultiHancen poistamiseen elimistosta.
Ei ole ndyttdd, joka tukisi hemodialyysihoidon aloittamista NSF:n estoon tai hoitoon potilaille, jotka
eivit vield saa hemodialyysihoitoa.




MultiHancea ei pidd kdyttdd raskauden aikana ellei raskaana olevan potilaan kliminen tilanne edellytd
hoitoa gadobenaattidimeglumiinilla.

Ladkarin ja imettédvén didin on harkittava, jatketaanko rintaruokintaa tai lopetetaanko se 24 tunniksi
MultiHance-annostelun jilkeen.

varjoaine voidaan jiljittdd tarkasti. My0s kdytetty annos tulisi dokumentoida. Jos kdytossa on
sdahkdinen potilastietojirjestelmd, tulee valmisteen nimi, erdnumero ja annos kirjata potilastietoihin.



Bipacksedel: Information till anvindaren
MultiHance 334 mg/ml (0,5 mmol/ml) injektionsvétska, 16sning, forfylld spruta
Gadobensyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns
1 denna mformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad MultiHance &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder MultiHance
Hur du anvinder MultiHance

Eventuella biverkningar

Hur MultiHance ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad MultiHance dr och vad det anvands for

MultiHance ir ett speciellt fairgdmne (eller kontrastmedel) som innehaller den séllsynta jordmetallen
gadolinium och forbéttrar bilder av levern vid undersékningar med magnetisk resonanstomografi
(MRT). Det hjélper likaren att identifiera avvikelser i levern.

Endast avsett for diagnostik.

MultiHance &r godként for anvéndning hos barn dver tva ars alder.

2. Vad du behover veta innan du anvinder MultiHance

MultiHance bor endast ges till dig pé ett sjukhus eller en klinik didr man har utrustning och medicinskt
trdnad personal som kan hantera allergiska reaktioner.

Ackumulering i kroppen

MultiHance fungerar eftersom det innehaller metallen gadolinium. Studier har visat att sma méngder
gadolinium kan stanna kvar i kroppen, inklusive hjdrnan. Inga biverkningar pa grund av kvarvarande
gadolinium 1 hjirnan har setts.

Anvind inte MultiHance

- omdu drallergisk mot gadobenatdimeglumin eller ndgot annat nnehéllsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6),

- om du tidigare har fatt en allergisk reaktion (6verkénslighetsreaktion) som utslag, klada,
nésselutslag eller svart att andas efter injektion av nagot speciellt firgdmne eller kontrastmedel for
MRT-undersokning,

Beritta for din likare om ndgon punkt ovan stammer in pa dig.

Barn
MultiHance ska inte ges till barn under tva ar.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvidnder MultiHance om:

- dulider av hjartproblem eller forhojt blodtryck

- din sjukdomshistoria innefattar e pile psi eller hjirnskada

- du har pacemaker, eller du kénner till attdet finns nagra andra metallféreméal i din kropp som
klammor, skruvar eller plattor eftersom dessa kan paverkas av/paverka magneten 1
magnetkameran.

- dudrallergisk (6verkénslig) mot bensylalkohol, eftersom smé méingder bensylalkohol kan frigoras i
MultiHance-16sningen under forvaring.

- dina njurar inte fungerar normalt.

- dunyligen har genomgétt eller snart férvéntas att genomga en levertransplantation.

Liakare kan besluta att ta blodprov for att undersoka hur dina njurar fungerar innan beslut tas om
anvindning av MultiHance, speciellt om du &r 65 ar eller éldre.

Andra likemedel och MultiHanceDet finns inga rapporter om reaktioner mellan MultiHance och
andra likemedel.
Tala om for likare om du tar eller nyligen har tagit eller kan tiinkas ta andra liike medel.

Graviditet och amning
Rédfraga likare innan du tar nagot likemedel.

Graviditet
Du maste tala om for likare om du tror att du dr eller kan bli gravid eller planerar att bli gravid
eftersom MultiHance inte ska anvéndas under graviditet om det inte dr absolut nddvandigt.

Amning
Tala om for likare om du ammar eller ska borja amma. Likare kommer att diskutera med dig om du
bor fortsitta eller avbryta amning under en period av 24 timmar efter du har fatt MultiHance.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det finns ingen information om hur MultiHance paverkar formagan att kora bil eller anvénda verktyg
eller maskiner

Fraga din likare om du kan kdra bil och om det &r sidkert for dig att anvénda verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

3. Hur du anvander MultiHance

MultiHance mjiceras i en ven, vanligen i1 armen, alldeles fore MRT-undersokningen. Den méngd i
milliliter som injiceras beror pa hur mycket du véger.

Den rekommenderade dosen ar:
MRT av lever: 0,1 ml per kg kroppsvikt.

Sjukvérdspersonalen, som dvervakar undersokningen, kommer att ge dig injektionen med MultiHance.
De skall forsékra sig om att kanylen placeras korrekt: Tala om for dem om du kénner smérta eller har

en brannande kénsla pa ijektionsstillet under tiden medlet sprutas in.

Du ska stanna pi s jukhusomradet under en timme efter injektionen.



Dosering i sérskilda patie ntgrupper

Nedsatt njurfunktion

Anvéndning av MultiHance rekommenderas inte till patienter med allvarliga njurproblem och till
patienter som nyligen har genomgatt eller snart forvintas genomgé en levertransplantation. Om
anvéindning trots allt &r nddvindig ska du endast f4 en dos av MultiHance under en undersékning och
du ska inte fa en andra injektion innan det gatt minst 7 dagar.

Aldre
Det dr inte nddvandigt att anpassa dosen om du &r 65 ar eller dldre men du kan behdva ta ett blodprov
for att undersoka hur bra dina njurar fungerar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan MultiHance orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa dem.
De flesta biverkningar som har rapporterats med MultiHance var litta. De var 6vergiende och férsvann
spontant utan nagra kvarstaende effekter. Ddremot har svéra och livshotande och ibland dodliga
reaktioner rapporterats.

Biverkningar

Vanliga: - Huvudvérk

(kan forekomma hos upp |- Illamaende

til 1 av 10 anvédndare)

Mindre vanliga: - Yrsel, pirrande kédnsla, smakfordndring

(kan forekomma hos upp |- Fordndrat blodtryck och puls eller hjartrytm, uppblossande
til 1 av 100 anviandare) - Kriakning, diarré, muntorrhet

- Klada, hudutslag, nisselutslag

kénsla eller kénsla av kyla eller vdrme, rodnad, kldda eller obehag pa
injektionsstillet

- Avvikande laboratorie test som:

- avvikande EKG (en test som méter dndringar i din puls)
- fordndring 1 leverfunktionstest

- avvikande blod- och urinprov

- Varmekiénsla, feber, lokala reaktioner pd injektionsstéllet som: sméirta, brinnande

Sillsynta: - Allvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvérigheter eller yrsel
(kan férekomma hos upp |- Svimning, darrningar, krampanfall, egendomlig lukt

till 1 av1 000 anvéndare) |- Minskad kénslighet for berdring, smérta eller annan retning

- Synstorninga

- Otillrdcklig blodtillforsel till hjirtat, lag puls

svullen och irriterad insida av ndsan, hosta

- Okad salivutséndring, buksmirta

- Svullet ansikte, svettningar

- Muskelsmérta

- Brostsmérta, svaghetskénsla, kold, obehagskénsla
- Fordndringar 1 laborationsblodtester

- Vitska i lungorna (lungddem), andfdddhet, vdsande andning, trang luftstrupe,

Har rapporterats: - Brostsmérta som stralar till nacken eller vinster arm, som kan vara ett tecken pa
(forekommer hos ett oként | potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis syndrom
antal anvidndare) - Allvarlig allergisk chock

- Medvetsloshet

- Ogoninflammation
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- Hjirtinfarkt, blatoning av hud och slemhinnor

- Svarighet eller of6rmaga att andas, svullnad av halsen, syrebrist,
andningssvarigheter eller vdsande andning

- Svullnad i munnen

- Allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad iansikte eller hals
- Svullnad vid injektionsstéllet, blasor pa injektionsstallet

- Inflammation i venerna orsakat av blodproppar

Det har forekommit rapporter om nefrogen systemisk fibros (som orsakar fortjockning av huden och
som ocksa kan paverka mjukdelar och inre organ) hos patienter som fatt MultiHance tillsammans med
andra gadoliniuminnehéllande kontrastmedel.

Om du tror att du mirker ndgon biverkning efter att ha fétt injektion av MultiHance berétta genast
detta for sjukhuspersonalen som dvervakar din magnetkameraundersokning.

Om du har nigra fragor som ej besvaras i denna information vand dig till sjukhuspersonalen som
overvakar din undersokning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller &ven biverkningar som inte ndmns i denna
information. Dukan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Finland:
www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 Fimea

Sverige:
Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur MultiHance ska forvaras

o Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

o Anvénds fore utgangsdatum (EXP) som anges pa etiketten. Utgdngsdatumet (EXP) &r den sista
dagen i angiven manad.

o Far ej frysas.

o MultiHance skall ges till dig omedelbart sedan den Gppnats.

o Anvind inte MultiHance om behéllaren eller forslutningen har skadats eller om 16sningen ar
missfargad eller partiklar synliga.

o Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Apotekspersonal pé sjukhuset
tar hand om ej anvént likemedel och avfall. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Denaktiva substansen dr gadobensyra som gadobenatdimeglumin.
1 ml injektionsvétska, l6sning innehéller: gadobensyra 334 mg (0,5 mmol) som
gadobendimeglumin (529 mg).

- Ovriga innehallsimnen &r vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

1"


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

MultiHance ir en injektionsvétska (klar, farglos till svagt gul vattenlosning) i forfylld spruta for
engingsdosering.

MultiHance tillhandahalls i forfyllda sprutor innehallande 10 ml, 15 ml, eller 20 ml injektionsvétska,
16sning.

MultiHance finns dveni forpackningar som innehaller administreringsutrustning:

- 15 och 20 ml forfylld spruta, 20 ml spruta (polypropen), kontaktdel med en 3-végs avstangningskran
(polykarbonat), pigg (ABS/ polypropen), 20 G sékrad kateter

- 15 och 20 ml forfylld spruta, spruta for automatisk magnetisk resonansinjektor ((115 ml spruta
(polyetentereftalat / polykarbonat), kontaktdel (PVC / polykarbonat / polypropen / silikon), pigg
(ABS)), 20 G sdkrad kateter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare:
Innehavare av godkénnande for forséljning

Bracco Imaging S.p.A, Via Egidio Folli 50, 20134 Milano, Italien

Tillverkare:
Bracco Imaging S.p.A., Via Ribes 5, Colleretto Giacosa (TO), Italien

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forséljning:

Bracco Imaging Scandinavia AB, Drakegatan 10, 412 50 Goteborg, Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast den 31.10.2023

12



Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Administrering
MultiHance ska anvdndas omedelbart efter oppnandet och ska inte spiddas ut. Oanviand Iosning ska
slangas och ska inte anvdndas till andra MRI undersokningar.

Vid anvidndning av sprutan skall den gingade toppen pa kolvstdngen skruvas medurs i kolven. Denna
trycks framét nagra millimeter for att upphédva eventuell friktion mellan kolven och sprutcylindern.
Medan sprutan hills lodritt (med skyddshatten uppét)avldgsnas skyddshatten aseptiskt fran sprutspetsen
och en steril engangskanyl eller 5/6 slang med kompatibel luer lock-fattning sétts pa sprutan med en
tryck-vrid rorelse.

Medan sprutan fortfarande hélls lodratt skjuts kolven framét tills all luft tomts och vétskan antingen visar
sig 1 kanylspetsen eller sa att slangen dr helt fylld. Injektionen fullfoljs efter sedvanlig
aspirationskontroll.

For att minimera de potentiella riskerna av att injektionsvitska skall hamna extravasalt dr det viktigt
att forsékra sig att kanylen &r korrekt insatt i en ven.

Produkten skall ges intravendst antingen som bolusinjektion eller som laingsam injektion (10 ml/min) (se
tabell ”Bildtagning efter kontrasttillforsel”).

Injektionen skall foljas av skoljning med natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9%)

Bildtagning efter kontrasttillforsel:

Dynamisk avbildning: Omedelbart efter bolusinjektionen.

Lever Fordr6id avbildning: mellan 40 och 120 min efter injektionen beroende pé
de individuella avbildningsbehoven.

Fore administrering av MultiHance rekommenderas att alla patienter unders 6ks med avseende
pa nedsatt njurfunktion med hjilp av laboratorieprover.

Rapporter om nefrogen systemisk fibros (NSF) har férekommit i samband med anvéndning av vissa
gadoliniuminnehallande kontrastmedel hos patienter med akut eller kronisk gravt nedsatt njurfunktion
(GFR<30 ml/min/1,73 m?). Patienter som genomgar levertransplantation I6per sérskilt hog risk,
eftersom incidensen av akut njursvikt adr hdg i denna grupp. Da det finns risk att NSF kan uppsta med
MultiHance, bor anviandning undvikas till patienter med gravt nedsatt njurfunktion och till patienter i
den perioperativa fasen av en levertransplantation, sadvida inte den diagnostiska informationen ar
nddvindig ochinte kan fas med icke-kontrastforstarkt MRT.

Om anvindning av MultiHance inte kan undvikas ska dosen inte 6verstiga 0,05 mmol’kg kroppsvikt.
Eftersom information om upprepad administrering saknas ska injektioner med MultiHance inte
upprepas om inte intervallet mellan injektionerna &r minst 7 dagar.

Eftersom renalt clearence av MultiHance kan vara nedsatt hos dldre, 4r det speciellt viktigt att
undersoka patienter som &r 65 &r och dldre med avseende pé nedsatt njurfunktion.

Hemodialys kort tid efter administrering av MultiHance kan vara till nytta for att avligsna MultiHance
fran kroppen. Det finns inga beligg som stodjer paborjande av hemodialys for att forhindra eller
behandla NSF hos patienter som inte redan genomgar hemodialys.

MultiHance skall anvidndas under graviditet endast da tillstindet innebér att det dr absolut nddvandigt
att kvinnan anvinder gadobenatdimeglumin.

Om amning ska fortsétta eller avbrytas under en period av 24 timmar efter administrering av
MultiHance ska beslutas av likaren och den ammande modern.
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Den avtagbara sparningsetiketten pa sprutan ska féstas i patientjournalen for att mojliggéra noggrann
dokumentering av vilket gadolinuminnehallande kontrastmedel som anvéints. Dosen som anvénts ska

ocksa dokumenteras. Om elektroniska journaler anvinds ska produktnamn, batchnummer och dos
registreras i journalen.
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