Indlegsseddel: Information til brugeren
MultiHance 334 mg/ml (0,5 mmol/ml), injektionsvzeske, oplesning i fyldt injektionssprejte
Gadobensyre

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om MultiHance

3. Sadan bliver du behandlet med MultiHance
4. Bivirkninger

S. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

MultiHance er et specielt farvestof (eller kontrastmiddel), der indeholder det sjeldne jordmetal
gadolinium og forbedrer billeder af leveren ved MR-scanninger. Det hjelper laegen til at identificere
eventuelle forandringer i din lever.

Denne medicin er kun til diagnostisk brug.

MultiHance er godkendt til anvendelse hos bern over 2 ar.
2. Det skal du vide om MultiHance

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Ophobning i kroppen

MultiHance virker, da det indeholder et metal, der kaldes gadolinium. Studier har vist, at sma maengder
gadolinium kan blive tilbage i kroppen, herunder i hjernen. Der er ikke blevet observeret bivirkninger fra
gadolinium, der stadig er tilbage i hjernen.

Brug ikke MultiHance

* hvis du er allergisk over for gadobenat-dimeglumin eller et af de ovrige indholdsstoffer i Multihance
(angivet i punkt 6)

* hvis du tidligere har haft nogen allergiske reaktioner (overfolsomhedsreaktioner), s& som udslzt, klge,
urtikaria (naeldefeber) eller andedraetsbesvar efter injektion med specielle farvestoffer eller kontrastmidler
i forbindelse med MR-scanning.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Fortael laegen, hvis du mener, at nogen af punkterne i dette afsnit er aktuelle for dig.

Born
MultiHance ber ikke gives til bern under 2 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler
Du ber kun modtage MultiHance pa et hospital eller en klinik, hvor der er udstyr og medicinsk uddannet
personale, som kan tage sig af allergiske reaktioner.

For behandling med MultiHance ber du fortelle din lege, hvis:

* du lider af hjerteproblemer cller har forhgjet blodtryk

* du har eller har haft epilepsi eller lider af en hjerneskade

* du har pacemaker, eller du er klar over, at du har andre metalgenstande i kroppen, s& som clips, skruer
eller plader, da de kan pavirke/pavirkes af magneten i MR-scanneren

* du er allergisk overfor benzylalkohol, da sma mangder benzylalkohol kan frigeres i MultiHance-
oplesningen ved opbevaring.

» dine nyrer ikke fungerer korrekt

* du for nylig har gennemgaet eller snart skal have foretaget en levertransplantation.

Laegen kan beslutte at foretage en blodpreve for at kontrollere dine nyrers funktion, for han/hun beslutter,
om MultiHance skal anvendes, isar hvis du er 65 ar eller aldre.

Brug af anden medicin sammen med Multihance
Der er ikke rapporteret om nogen reaktioner mellem MultiHance og andre laegemidler.

Fortzel det altid til l2egen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apotek til rads, for du bruger nogen form for medicin.

Graviditet

Gadobensyre kan passere placenta. Virkningen pa fosteret er ikke kendt. Fortael det til leegen, hvis du tror
du er eller bliver gravid, da MultiHance ikke ber anvendes under graviditet, medmindre det er tvingende
nedvendigt.

Amning
Forteel det til legen, hvis du ammer eller skal begynde med amning. Laegen vil drefte med dig, hvorvidt
du ber fortsette amning eller afbryde amning i 24 timer, efter du har faet MultiHance.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der foreligger ingen oplysninger om virkningerne af MultiHance pé bilkersel eller brug af verktejer eller
maskiner. Sperg leegen, om du kan kere bil og om det er sikkert at bruge vaerktejer eller maskiner.

3. Sadan bliver du behandlet med MultiHance

MultiHance indsprejtes i en are, normalt i armen, lige for MR-scanningen. Injektionsmaengden angivet i
milliliter athanger af, hvor meget du vejer i kilo legemsvagt.

Den anbefalede dosis er:
MRI af leveren: 0,1 ml pr. kilo legemsvagt



Det medicinske personale, der overvager scanningen, vil administrere din indsprejtning af MultiHance.
De skal sikre, at kanylen sidder korrekt: Fortel dem, hvis du feler smerte eller har en breendende
fornemmelse pé injektionsstedet, mens midlet indsprajtes.

Du skal blive pa hospitalet i cirka en time efter tidspunktet for indsprejtningen.
Dosering til specielle patientgrupper

Nedsat nyrefunktion

MultiHance ber ikke anvendes hos patienter med alvorlige nyreproblemer og hos patienter som for nylig
har gennemgéet eller snart skal have foretaget en levertransplantation. Hvis anvendelse imidlertid er
nedvendig, ber du kun fa én dosis af MultiHance under en scanning, og du ber ikke fa foretaget endnu en
indsprejtning i mindst 7 dage efter.

ALldre
Det er ikke nedvendigt at @&ndre dosis, hvis du er 65 ar eller @ldre, men maske skal du have foretaget en
blodprave for at kontrollere, om dine nyrer fungerer korrekt.

Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De fleste af de bivirkninger, der er rapporteret med MultiHance, har vaeret milde og af kort varighed, og
de forsvandt spontant uden eftervirkninger. Der er dog rapporteret alvorlige og livstruende reaktioner,
som i nogle tilfaelde har medfert deden.

Bivirkninger
Almindelig: - Hovedpine
(Mere end 1 ud af 100 - Kvalme

personer og mindre end 1
ud af 10 personer)

Ikke almindelig: - Svimmelhed, prikkende/snurrende felelse, smagsforandringer

(Mere end 1 ud af 1000 - Andringer i1 blodtryk og hjertefrekvens eller -rytme, radme

personer og mindre end 1 | - Opkastning, diarré, mundterhed

ud af 100 personer) - Kloge, hududslet, urtikaria (nzeldefeber)

- Varmefolelse, feber, lokale reaktioner pa injektionsstedet, sdsom: smerter,
brendende fornemmelse, kulde- eller varmefolelse, radme, klge eller ubehag pé
injektionsstedet

- Unormale laboratorieprever, sisom:

- Unormale elektrokardiogrammer (en test, der kontrollerer endringerne i din
hjertefunktion)

- AEndringer i leverfunktionstests,

- Unormale blod- og urinprever




Bivirkninger

Sjelden: - Alvorlig allergisk reaktion, som forarsager andedreetsbesveer eller svimmelhed

(Mere end 1 ud af 10.000 | - Besvimelse, rysten, kramper, forvreenget lugtesans

personer og mindre end 1 |- Nedsat felsomhed overfor berering/smerter/eller andre stimuli
ud af 1.000 personer) - Unormalt syn

- Utilstreekkelig blodforsyning til hjertet, langsom puls

i sveelget, havelse og irritation i nasen, hoste

- Oget spytsekretion, mavesmerter

- Haevelse 1 ansigtet, svedtendens

- Muskelsmerter

- Smerter 1 brystet, svaghedsfelelse, kulderystelser, utilpashed
- AEndringer 1 laboratorieresultater af blodprever

Ikke kendt (kan ikke - Brystsmerter, der straler om i nakken eller ud i venstre arm, hvilket kan vare tegn
estimeres ud fra pa en potentielt alvorlig allergisk reaktion kaldet Kounis syndrom.
forhdndenverende data) - Alvorligt allergisk shock

- Tab af bevidsthed

- Qjenbetendelse

- Hjertestop, blalig misfarvning af hud og slimhinder

-Besvaret eller opher af vejrtreekning, haevelse af svelget, iltmangel, besvaret
eller hvasende vejrtrakning

-Heaevelse inde i munden

- Alvorlig allergisk reaktion, der medferer haevelse af ansigt eller sveelg

-Haevelse pé injektionsstedet,blister pa injektionsstedet

- Betendelse af blodérer pga. blodpropper

Der er indberetninger om nefrogen systemisk fibrose (som kan medfere forherdelse af huden og som
ogsé kan pavirke bledt veev og indre organer) hvoraf de fleste forekom hos patienter, som fik MultiHance
sammen med andre kontrastmidler, der indeholder gadolinium.

Hvis du mener at bemarke nogen bivirkninger efter at have faet en indsprejtning med MultiHance, skal
du omgaende forteelle det til det medicinske personale, der overvager din scanning.

Hvis du har nogen andre spergsmaél, som ikke er besvaret i denne indleegsseddel, ber du stille dem til det
medicinske personale, der overvager din scanning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

- Vaske i lungerne (lungeedem), kortandethed, hvasen, folelse af sammensnering



http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring

* Opbevares utilgengeligt for bern.

* Brug ikke MultiHance efter den udlebsdato, der stér pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

» MultiHance skal indsprejtes med det samme, nér det er abnet.

» MultiHance ber ikke bruges, hvis du bemarket, at beholder og lukning er beskadiget, eller at
oplesningen er misfarvet eller indeholder partikler.

* Medicinrester mé ikke smides i aflgbet eller skraldespanden. Sperg pa apoteket, hvordan du skal
bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller
skraldespanden

6. Pakningssterrelser og yderligere sterrelser
MultiHance indeholder:

Aktivt stof: gadobensyre
1 ml injektionsvaeske, oplesning indeholder gadobensyre 334 mg (0,5 mmol) som
gadobenatdimeglumin (529 mg).

@vrige indholdsstoffer: vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

MultiHance er en vandig injektionsvaske, oplesning (klar, farveles til svagt gul farve) i fyldt enkeltdosis
injektionsspraijte.

MultiHance leveres i fyldte sprojter med 10 ml, 15 ml, eller 20 ml injektionsvaske, oplesning.
MultiHance leveres ogsd i seet med administrationsudstyr:

- 15 og 20 ml fyldt sprejte, 20 ml sprejte (polypropylen), connector med trevejshane (polycarbonat),
spyd (ABS/polypropylen), 20 G sikret kateter.

15 og 20 ml fyldt sprajte, sprajte til autoinjektor til magnetisk resonans (115 ml sprojte
(polyethylenterephthalat/polycarbonat), connector (PVC/polycarbonat/polypropylen/silicone), spyd
(ABS)), 20 G sikret kateter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Bracco Imaging S.p.A - via Egidio Folli 50, 20134 Milano, Italien

Reprasentant for Danmark
Bracco Imaging Scandinavia AB
Fabrikstorget 1,

412 50 Goteborg

Sverige

Fremstiller

Bracco Imaging S.p.A.
Via Ribes 5

Colleretto Giacosa (TO)
Italien

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 12/2024



Folgende oplysninger er tilteenkt lzeger og sundhedspersonale:

Administration

MultiHance skal bruges umiddelbart efter abning og skal ikke fortyndes. Eventuel restmangde af
produktet skal kasseres og ma ikke bruges til andre MR-undersogelser.

Ved anvendelse af sprgjten skal toppen med gevind pa stempelstangen skrues med uret ind i stemplet.
Dette trykkes fremad nogle millimeter, for at ophave eventuel friktion mellem stemplet og
sprajtecylinderen.

Imens sprajten holdes lodret (med sprojtehaetten opad) fjernes sprojtehetten aseptiskt fra toppen af
sprojten og en steril engangskanyle eller en 5/6 slange med kompatibel “luer lock™ settes pé sprojten med

en tryk-vrid bevagelse.

Imens sprojten stadigvaek holdes lodret skydes stemplet fremad sa al luft temmes ud og vadsken endelig
viser sig i kanylespidsen eller at slangen er helt fyldt.

Injektionen gennemfores efter seedvanlig opsugningsprocedure.

For at mindske den potentielle risiko for bleddelsekstravasation af MultiHance, er det vigtigt at sikre sig,
at i.v. nélen eller kanylen er korrekt indsat i en vene.

Produktet ber gives intravengst enten som bolusinjektion eller en langsom injektion (10 ml/min.)
Injektionen skal folges af skylning med natriumchlorid injektionsvaske 9 mg/ml (0,9%)

Optagelse af post-kontrast scanning:

Dynamisk scanning: Umiddelbart efter bolusinjektion.

Lever Forsinket scanning: Mellem 40 og 120 minutter efter injektioner,
athengig af det individuelle scanningsbehov.

Inden administration af MultiHance anbefales det, at alle patienter bliver screenet for nedsat
nyrefunktion ved hjelp af laboratorieprever.

Der foreligger rapporter om nefrogen systemisk fibrose (NSF) relateret til brug af nogle
gadoliniumholdige kontrastmidler hos patienter med akut eller kronisk alvorligt nedsat nyrefunktion
(GFR<30 ml/min/1,73 m?). Patienter, der skal have foretaget levertransplantation, er i en serlig
risikogruppe, da hyppigheden af akut nyresvigt er hgj hos denne gruppe. Da der er risiko for, at der kan
opsta NSF ved anvendelse af MultiHance, ber det derfor undlades til patienter med sveaer nyreinsufficiens
og til patienter i den perioperative fase af en levertransplantation, medmindre den diagnostiske
information er serdeles vigtig og ikke tilgeengelig med ikke-kontrastforsteerket MR-scanning.

Hvis anvendelse af MultiHance ikke kan undgés, mé dosis ikke overstige 0,05 mmol/kg legemsvagt. Pa
grund af manglende information om gentagne doseringer ma injektioner med MultiHance kun gentages
med mindst 7 dages interval.

Da den renale clearance af MultiHance kan vere nedsat hos aldre, er det isar vigtigt at screene patienter
pa 65 ar og derover for nedsat nyrefunktion.



Hamodialyse kort tid efter administration af MultiHance kan vaere gavnlig til fjernelse af MultiHance fra
kroppen. Der er ingen resultater, der stotter igangszttelse af haemodialyse for at forhindre eller behandle
NSF hos patienter, der ikke allerede modtager heemodialysebehandling.

MultiHance ber ikke anvendes under graviditeten, medmindre kvindens kliniske tilstand kraever
anvendelse af gadobenatdimeglumin.

Om amning skal fortsatte eller ophere 1 en 24-timers periode efter administration af MultiHance ber
athaenge af leegens og den ammende moders vurdering.

Den aftagelige etiket pa sprojten skal klaebes pé patientjournalen for at precisere hvilket
gadoliniumkontrastmiddel, der er anvendt. Den anvendte dosis skal ogsa noteres. Hvis der anvendes
elektroniske patientjournaler, skal produktnavn, batchnummer samt dosis anferes i patientjournalen.
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