Bipacksedel: Information till anvéandaren
MultiHance 334 mg/ml (0,5 mmol/ml) injektionsvatska, l16sning, forfylld spruta
Gadobensyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns
i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behover veta innan du anvander MultiHance
Hur du anvéander MultiHance

Eventuella biverkningar

Hur MultiHance ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1.  Vad MultiHance &r och vad det anvands for

MultiHance &r ett speciellt fargamne (eller kontrastmedel) som innehaller den séllsynta jordmetallen
gadolinium och forbéttrar bilder av levern vid undersokningar med magnetisk resonanstomografi
(MRT). Det hjélper lakaren att identifiera avvikelser i levern.

Endast avsett for diagnostik.

MultiHance &r godként for anvandning hos barn Gver tva ars alder.

2. Vad du behdver veta innan du anvander MultiHance

MultiHance bor endast ges till dig pa ett sjukhus eller en klinik dar man har utrustning och medicinskt
tranad personal som kan hantera allergiska reaktioner.

Ackumulering i kroppen

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

Anvéand inte MultiHance

- om du ar allergisk mot gadobenatdimeglumin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6),

- omdu tidigare har fatt en allergisk reaktion (6verkanslighetsreaktion) som utslag, klada,
nasselutslag eller svart att andas efter injektion av nagot speciellt fargamne eller kontrastmedel for
MRT-undersokning.

Beratta for din lakare om nagon punkt ovan stammer in pa dig.

Barn
MultiHance ska inte ges till barn under tva ar.



Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvander MultiHance om:

- du lider av hjartproblem eller forhojt blodtryck

- din sjukdomshistoria innefattar epilepsi eller hjarnskada

- du har pacemaker, eller du kanner till att det finns nagra andra metallféremal i din kropp som
klammor, skruvar eller plattor eftersom dessa kan paverkas av/paverka magneten i
magnetkameran.

- du éarallergisk (6verkanslig) mot bensylalkohol, eftersom sma mangder bensylalkohol kan frigoras i
MultiHance-I16sningen under forvaring.

- dina njurar inte fungerar normalt.

- du nyligen har genomgatt eller snart forvantas att genomga en levertransplantation.

Lakare kan besluta att ta blodprov for att underséka hur dina njurar fungerar innan beslut tas om
anvandning av MultiHance, speciellt om du &r 65 ar eller aldre.

Andra lakemedel och MultiHance
Det finns inga rapporter om reaktioner mellan MultiHance och andra lakemedel.
Tala om for lakare om du tar eller nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning
Radfraga lakare innan du tar nagot lakemedel.

Graviditet

Gadobensyra kan passera placentan. Det ar inte kant huruvida det paverkar barnet. Du maste tala om
for lakare om du tror att du ar eller kan bli gravid eller planerar att bli gravid eftersom MultiHance inte
ska anvandas under graviditet om det inte dr absolut ngdvandigt.

Amning
Tala om for lakare om du ammar eller ska bérja amma. Lakare kommer att diskutera med dig om du
bor fortsatta eller avbryta amning under en period av 24 timmar efter du har fatt MultiHance.

Korférmaga och anvandning av maskiner

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

Fraga din ldkare om du kan kdéra bil och om det &r sakert for dig att anvanda verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvander MultiHance

MultiHance injiceras i en ven, vanligen i armen, alldeles fére MRT-undersokningen. Den méangd i
milliliter som injiceras beror pa hur mycket du véger.

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

Sjukvardspersonalen, som 6vervakar undersokningen, kommer att ge dig injektionen med MultiHance.
De skall forsdkra sig om att kanylen placeras korrekt: Tala om for dem om du k&nner smarta eller har
en brannande kansla pa injektionsstallet under tiden medlet sprutas in.

Du ska stanna pa sjukhusomradet under en timme efter injektionen.



Dosering i sarskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion

Anvandning av MultiHance rekommenderas inte till patienter med allvarliga njurproblem och till
patienter som nyligen har genomgatt eller snart férvantas genomga en levertransplantation. Om
anvandning trots allt & nédvandig ska du endast fa en dos av MultiHance under en undersokning och
du ska inte fa en andra injektion innan det gatt minst 7 dagar.

Aldre

Det ar inte nodvandigt att anpassa dosen om du ar 65 ar eller dldre men du kan behdva ta ett blodprov
for att undersdka hur bra dina njurar fungerar.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lékare.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan MultiHance orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.
De flesta biverkningar som har rapporterats med MultiHance var latta. De var dvergaende och forsvann
spontant utan nagra kvarstaende effekter. Daremot har svara och livshotande och ibland dodliga

reaktioner rapporterats.

Biverkningar

Vanliga:
(kan forekomma hos upp
till 1 av 10 anvandare)

- Huvudvark
- Illaméende

Mindre vanliga:
(kan forekomma hos upp
till 1 av 100 anvéndare)

- Yrsel, pirrande kénsla, smakférandring

- Foréndrat blodtryck och puls eller hjartrytm, rodnad

- Krékning, diarré, muntorrhet

- Klada, hudutslag, nasselutslag

- Varmekansla, feber, lokala reaktioner pa injektionsstallet som: smarta, brannande
kéansla eller kansla av kyla eller varme, rodnad, klada eller obehag pa
injektionsstéllet

- Awvikande laboratorietest som:

- avvikande EKG (ett test som mater andringar i dina hjértslag)
- foréndring i leverfunktionstest

- avvikande blod- och urinprov

Séllsynta:
(kan forekomma hos upp
till 1 av 1 000 anvandare)

- Allvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvarigheter eller yrsel
- Svimning, darrningar, krampanfall, stérning i luktsinnet

- Minskad kanslighet for beréring, smérta eller annan retning

- Synstdrningar

- Otillracklig blodtillforsel till hjartat, 1ag puls

- Vatska i lungorna (lungédem), andfaddhet, vasande andning, trang luftstrupe,
svullen och irriterad insida av nasan, hosta

- Okad salivutséndring, buksmérta

- Svullet ansikte, svettningar

- Muskelsmérta

- Brostsmérta, svaghetskénsla, frossbrytningar, obehagskansla

- Foréndringar i laboratorieblodtester

Har rapporterats:
(férekommer hos ett oként
antal anvéndare)

- Brostsmarta som stralar till nacken eller vanster arm, som kan vara ett tecken pa
potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis syndrom

- Allvarlig allergisk chock

- Medvetsldshet




- Ogoninflammation

- Hjartinfarkt, blatoning av hud och slemhinnor

- Svarighet eller oférmaga att andas, svullnad av halsen, syrebrist,
andningssvarigheter eller vasande andning

- Svullnad i munnen

- Allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte eller hals
- Svullnad vid injektionsstallet, blasor pa injektionsstallet

- Inflammation i venerna orsakat av blodproppar

Det har férekommit 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 gadoliniuminnehallande kontrastmedel.

Om du tror att du marker nagon biverkning efter att ha fatt injektion av MultiHance beréatta genast
detta for sjukhuspersonalen som dvervakar din magnetkameraundersékning.

Om du har nagra fragor som ej besvaras i denna information vand dig till sjukhuspersonalen som
Overvakar din undersékning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta géller aven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur MultiHance ska forvaras

e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter (EXP). Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

o Farej frysas.

e MultiHance skall ges till dig omedelbart sedan den Gppnats.

e Anvand inte MultiHance om behallaren eller férslutningen har skadats eller om lésningen &r
missfargad eller partiklar synliga.

e Ldkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Apotekspersonal pa sjukhuset tar
hand om ej anvant lakemedel och avfall. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar gadobensyra som gadobenatdimeglumin.
1 ml injektionsvatska, 16sning innehaller: gadobensyra 334 mg (0,5 mmol) som
gadobendimeglumin (529 mg).

- Ovriga innehallsdamnen &r vatten for injektionsvatskor.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

MultiHance ar en injektionsvatska (klar, farglos till svagt gul vattenlésning) i forfylld spruta for
engangsdosering.

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

MultiHance finns dven i forpackningar som innehaller administreringsutrustning:


http://www.lakemedelsverket.se

- 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 (PVVC / polykarbonat / polypropen / silikon), pigg
(ABS)), 20 G sédkrad kateter.

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

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 lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forsaljning:

Bracco Imaging Scandinavia AB, Fabrikstorget 1, 412 50 Goteborg, Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2024-12-02

<

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Administrering
MultiHance ska anvéndas omedelbart efter 6ppnandet och ska inte spadas ut. Oanvand l6sning ska
slangas och ska inte anvéndas till andra MRI undersokningar.

Vid anvéandning av sprutan skall den gangade toppen pa kolvstangen skruvas medurs i kolven. Denna
trycks framat nagra millimeter for att upphava eventuell friktion mellan kolven och sprutcylindern.
Medan sprutan halls lodratt (med skyddshatten uppat) avlagsnas skyddshatten aseptiskt fran sprutspetsen
och en steril engangskany! eller 5/6 slang med kompatibel luer lock-fattning satts pa sprutan med en
tryck-vrid rorelse.

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

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

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

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

Bildtagning efter kontrasttillforsel:

Dynamisk avbildning: | Omedelbart efter bolusinjektionen.

Lever Fordrojd (sen) mellan 40 och 120 min efter injektionen beroende pa
avbildning: de individuella avbildningsbehoven.

Fore administrering av MultiHance rekommenderas att alla patienter undersoks med avseende
pa nedsatt njurfunktion med hjalp av laboratorieprover.



Rapporter om nefrogen systemisk fibros (NSF) har forekommit 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 sarskilt hog risk,
eftersom incidensen av akut njursvikt & hog i denna grupp. Da det finns risk att NSF kan uppsta med
MultiHance, bor anvandning undvikas till patienter med gravt nedsatt njurfunktion och till patienter i
den perioperativa fasen av en levertransplantation, savida inte den diagnostiska informationen ar
nodvandig och inte kan fas med icke-kontrastforstarkt MRT.

Om anvéndning 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 ar minst 7 dagar.

Eftersom renalt clearence av MultiHance kan vara nedsatt hos aldre, ar det speciellt viktigt att
undersoka patienter som ar 65 ar och aldre med avseende pa nedsatt njurfunktion.

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

MultiHance skall anvandas under graviditet endast da tillstandet innebar att det &r absolut nédvandigt
att kvinnan anvénder gadobenatdimeglumin.

Om amning ska fortsétta eller avbrytas under en period av 24 timmar efter administrering av
MultiHance ska beslutas av lékaren och den ammande modern.

Den avtagbara sparningsetiketten pa sprutan ska fastas i patientjournalen for att mojliggora noggrann
dokumentering av vilket gadolinuminnehallande kontrastmedel som anvénts. Dosen som anvants ska
ocksa dokumenteras. Om elektroniska journaler anvands ska produktnamn, batchnummer och dos
registreras i journalen.
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