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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

MultiHance, 0,5 M Injektionslésung
Gadobenat-Dimeglumin

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist MultiHance und woftr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von MultiHance beachten?
Wie ist MultiHance anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist MultiHance aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oL E

1. Was ist MultiHance und woflr wird es angewendet?

MultiHance ist ein Kontrastmittel mit dem Seltene-Erden-Metall Gadolinium, das die bildliche Darstellung der
Leber bei der Magnetresonanztomografie (MRT) verbessert. Dieses Arzneimittel trdgt dazu bei, Anomalien an
der Leber zu erkennen.

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

MultiHance ist bei Kindern ab 2 Jahren zugelassen.

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

MultiHance sollte Ihnen nur in einer Klinik oder in einer medizinischen Einrichtung verabreicht werden, in der
die Ausrlstung und das medizinische Fachpersonal fiir die Behandlung von allergischen Reaktionen zur
Verfligung stehen.

Anreicherung im Korper

MultiHance wirkt, weil es ein Metall enthélt, das als Gadolinium bezeichnet wird. Studien haben gezeigt,
dass geringe Mengen an Gadolinium im Korper zurtickbleiben kénnen, auch im Gehirn. Es wurden keine
Nebenwirkungen beobachtet, die auf eine Anreicherung von Gadolinium im Gehirn zurtickzufiihren sind.

MultiHance darf nicht angewendet werden,

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

- wenn bei lThnen in der Vergangenheit nach der Injektion von Kontrastmitteln fur eine MRT-
Untersuchung allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen) wie zum Beispiel
Hautausschlag, Juckreiz, Urtikaria (Nesselsucht) oder Atemprobleme aufgetreten sind.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn einer oder mehrere dieser Punkte auf Sie zutreffen.
Kinder

MultiHance sollte nicht an Kinder unter 2 Jahren verabreicht werden.
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnhahmenBitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

MultiHance anwenden,

- wenn Sie an Herzproblemen oder an erhéhtem Blutdruck leiden;

- wenn Sie eine Vorgeschichte mit Epilepsie oder einer Hirnschadigung haben;

- wenn Sie einen Herzschrittmacher haben oder wissen, dass sich in Ihrem Koérper andere metallische
Gegenstande befinden wie zum Beispiel Clips, Schrauben oder Platten, da diese den Magneten des
MRT-Scanners storen konnten;

wenn lhre Nieren nicht richtig funktionieren;

- wenn Sie sich vor kurzem einer Lebertransplantation unterzogen haben, oder bald eine erwarten.

Bevor lhr Arzt entscheidet, ob er MultiHance bei Ihnen anwendet, wird er mdglicherweise einen Bluttest
durchfiihren, um nachzupriifen, wie gut lhre Nieren arbeiten. Dies trifft speziell auf Sie zu, wenn Sie 65 Jahre
oder alter sind

Anwendung von MultiHance zusammen mit anderen Arzneimitteln
Es wurden keine Reaktionen zwischen MultiHance und anderen Arzneimitteln berichtet.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich eingenommen haben,
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

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 um Rat. MultiHance
sollte in der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn es unbedingt notwendig ist.

Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen. Ihr Arzt wird mit Ihnen
besprechen, ob Sie das Stillen fortsetzen oder nach der Anwendung von MultiHance das Stillen fur 24
Stunden unterbrechen sollten.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Informationen uber die Auswirkungen von MultiHance auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen vor. Fragen Sie lhren Arzt, ob Sie sich gefahrlos
an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen diirfen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von MultiHance

Wahrend der Lagerung kdnnen in der MultiHance-Ldsung kleine Mengen Benzylalkohol (ein Alkoholderivat)
freigesetzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie allergisch gegen Benzylalkohol sind.

3. Wie ist MultiHance anzuwenden?

MultiHance wird unmittelbar vor der MRT-Untersuchung in eine Vene (liblicherweise im Arm) injiziert. Die
Injektionsmenge (in Milliliter) ist abhdngig von Ihrem Korpergewicht in Kilogramm.

Die empfohlene Dosis ist:

MRT-Untersuchung der Leber: 0,1 ml pro Kilogramm Koérpergewicht
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Das medizinische Fachpersonal, das Ihre Untersuchung durchflhrt, verabreicht Ihnen die MultiHance-
Injektion. Das richtige Setzen der Nadel ist wichtig. Teilen Sie dem Fachpersonal mit, wenn Sie Schmerzen
oder Brennen an der Einstichstelle der Nadel verspiren, wahrend das Arzneimittel injiziert wird.

Sie sollten nach der Injektion noch eine Stunde lang im Bereich der medizinischen Einrichtung bleiben.

Wenn Sie eine gréfiere Menge von MultiHance eingenommen haben, als Sie sollten:
Wenn Sie eine groere Menge von Multihance angewendet/eingenommen haben, als Sie sollten, nehmen Sie
sofort Kontakt mit Ihren Arzt, Apotheker oder der Antigiftzentrum auf (070 / 245 245).

Dosierung bei besonderen Patientengruppen

Eingeschréankte Nierenfunktion

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

Altere Menschen
Es ist nicht notwendig, die Dosis anzupassen, wenn Sie 65 Jahre oder alter sind. Mdglicherweise wird ein
Bluttest durchgefiihrt, um zu prifen, wie gut lhre Nieren arbeiten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels habenwenden Sie sich an lhren Arzt.
4, Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

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

Die meisten der fir MultiHance beobachteten Nebenwirkungen waren nur leicht ausgepragt, dauerten nicht
lange an und bildeten sich von selbst und ohne bleibende Auswirkungen zuriick. Es wurden jedoch auch
schwere und lebensbedrohliche, manchmal tddliche verlaufende Reaktionen beobachtet.

Mdogliche Nebenwirkungen

Haufig: — Kopfschmerzen
(weniger als 1 von 10, —  Ubelkeit

aber mehr als 1 von 100
Behandelten)

Gelegentlich: —  Schwindel, Kribbeln, Geschmacksstorung

(weniger als 1von 100, |-  Veranderungen des Blutdrucks, der Herzfrequenz oder des
aber mehr als 1 von Herzrhythmus, Gesichtsrotung

1.000 Behandelten) —  Erbrechen, Durchfall, Mundtrockenheit

— Juckreiz, Hautausschlag, Urtikaria (Nesselsucht)

— Hitzegefihl, Fieber, lokale Reaktionen im Bereich der Injektionsstelle, z.
B, Schmerzen, Brennen, Kélte- oder Warmegefuhl, Rétung, Juckreiz
oder ein unangenehmes Gefiihl an der Injektionsstelle

- Anormale Laborwerte, zum Beispiel:

—  Anormales Elektrokardiogramm (ein Test zur Kontrolle der
Herzaktivitat)

—  Veranderte Leberwerte,

— Anormale Blut- und Urinwerte.

Selten: — Schwerwiegende allergische Reaktion, die Atembeschwerden oder
(weniger als 1 von Schwindel verursacht
1.000, aber mehr als 1 —  Ohnmachtsanfille, zittern, krampfanfall, Geruchsmissempfindung

von 10.000 Behandelten)
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— Verminderte Beriihrungs-/Schmerzempfindlichkeit oder Empfindlichkeit
gegentiber anderen Reizen

— Sehstdrungen

— Ungenigende Versorgung des Herzens mit Blut, langsamer Herzschlag

— Flussigkeit in der Lunge (Lungenddem), Kurzatmigkeit, Laryngospasmus
(Stimmritzenkrampf, Engegefihl im Hals), pfeifendes Atemgerausch,
Nasenschleimhautentzindung, Husten

— Erhohter Speichelfluss, Bauchschmerzen

— Geschwollenes Gesicht, SchweiRausbriiche

— Muskelschmerzen

— Schmerzen in der Brust, Schwachegefuhl, Unwohlsein, Schittelfrost

— Anderungen in den Blutuntersuchungen im Labor

Nicht bekannt - Brustschmerzen, die in den Nacken oder den linken Arm ausstrahlen und
(Haufigkeit auf ein Zeichen einer potenziell schwerwiegenden Reaktion, das sog. Kounis-
Grundlage der Syndrom, sein kénnen
verfiigbaren Daten nicht | - Schwerwiegender allergischer Schock
abschatzbar) - Bewusstlosigkeit

- Augenentziindung

- Herzstillstand, blauliche Verfarbung der Haut und Schleimhéute

- Schwierigkeiten beim Atmen oder Aussetzen der Atmung, Anschwellen
des Rachens, Sauerstoffmangel, Atembeschwerden oder Keuchen

- Schwellung im Mund

- Schwerwiegende allergische Reaktion, die ein Anschwellen von Gesicht
und Rachen verursacht

- Schwellung im Bereich der Injektionsstelle, Blaschen an der
Injektionsstelle

- Entzindungen der Venen durch Blutgerinnsel

Es wurde Uber nephrogene systemische Fibrose (welche zu einer Verhartung der Haut fuhrt und auch die
Weichteile und die inneren Organe betreffen kdnnte) bei Patienten berichtet, die MultiHance zusammen mit
anderen Gadolinium-haltigen Kontrastmitteln erhielten.

Wenn Sie nach der Injektion von MultiHance Nebenwirkungen bemerken, melden Sie dies sofort dem
medizinischen Fachpersonal, das lhre MRT Uberwacht.

Wenn Sie noch Fragen haben, die nicht durch diese Gebrauchsinformation beantwortet werden, wenden Sie
sich bitte an das medizinische Fachpersonal, das Ihre MRT Uberwacht.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie nach der Injektion von MultiHance eine oder mehrere Nebenwirkungen beobachten, informieren Sie
bitte sofort das medizinische Fachpersonal, das Ihre Untersuchung durchfihrt.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Giber www.afmps.be oder adversedrugreactions@fagg-afmps.be
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist MultiHance aufzubewahren?

— Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

— Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,verwendbar bis/verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

— Nicht einfrieren.

— MultiHance sollte Ihnen sofort nach dem Aufziehen in die Spritze verabreicht werden.
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— Sie durfen dieses Arzneimittel nicht anwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Der Behalter oder der
Verschluss wurde beschadigt, oder die Lésung hat sich verféarbt, oder es sind Schwebstoffe sichtbar.

— Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Der Krankenhausapotheker
tibernimmt die Entsorgung von nicht verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien. Diese
Malnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was MultiHance enthalt
— Der Wirkstoff ist: Gadobenat-Dimeglumin

1 ml Injektionslésung enthalt: 334 mg (0,5 mmol) Gadobenséure als Dimegluminsalz (529 mg).
— Der sonstige Bestandteil ist Wasser fur Injektionszwecke

Wie MultiHance aussieht und Inhalt der Packung

MultiHance ist eine wassrige sterile Losung (Klar, farblos bis leicht gelblich) zur intravendsen Injektion.
MultiHance wird in Einfachdosis Durchstechflaschen aus Glas zu 5 ml, 10 ml, 15 ml oder 20 ml Ldsung an
klinische Einrichtungen abgegeben.

MultiHance ist auch als Kit mit Applikationszubehdor erhéltlich (15 und 20 ml Durchstechflasche, Kartusche
fur den maschinellen Injektor ((65 ml Kartusche (PET/PC), 115 ml Kartusche (PET/PC), Konnektor (PVC/PC,
PP/Silikon), 2 Spikes (ABS)), 20 G Sicherheitskatheter.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Pharmazeutischer Unternehmer:
Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-Strale 116

78467 Konstanz

Deutschland

Hersteller:

Patheon Italia S.p.A.- 2° Trav. SX Via Morolense 5, 03013 Ferentino (FR) (Italien)

BIPSO GmbH - Robert-Gerwig-Strasse 4 - 78224 Singen (Deutschland)

Bracco Imaging S.p.A.- Bioindustry Park - Via Ribes, 5 - 10010 Colleretto Giacosa (TO) (ltalien)

Fir alle Informationen die dieses Medikament betreffen nehmen Sie bitte Kontakt mit ihren Arzt oder
Apotheker. Sonst konnen Sie auch Kontakt mit der Kontaktperson des Pharmazeutischen Unternehmers
nehmen:

Bracco Imaging Europe
Centre d'affaires NCI - Bat. H
Avenue Pasteur 6

1300 Wavre

Tel.: +32 10 68 64 76

Zulassungsnummer

MultiHance 5 ml: BE199963
MultiHance 10 ml: BE199972
MultiHance 15 ml: BE199981
MultiHance 20 ml: BE199997
Art der Abgabe
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Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im: 05/2020

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Art der Anwendung
MultiHance sollte erst unmittelbar vor Verwendung in die Spritze aufgezogen und nicht verdinnt werden.
Nicht verwendete Losung sollte verworfen und nicht fir weitere MRT-Untersuchungen verwendet werden.

Um das mogliche Risiko eines Paravasats von MultiHance zu minimieren, muss sichergestellt werden, dass
die Injektionsnadel oder Kantile korrekt in die Vene eingefiihrt wurde.

Das Produkt sollte intravends entweder als Bolus oder als langsame Injektion (10 ml/min) verabreicht werden,
siehe Tabelle zur Durchfiihrung der MRT Untersuchung nach Kontrastmittelgabe.

Nach der Injektion ist Natriumchloridlésung 9 mg/ml (0,9 %) fur Injektionszwecke zur Spilung zu
verabreichen.

Durchfiihrung der MRT Untersuchung nach Kontrastmittelgabe:
Dynamische Unmittelbar nach Bolusinjektion.

Leber Bildgebung:
Verzdgerte Bildgebung | Zwischen 40 und 120 Minuten nach Injektion,

abhangig von der jeweiligen Anforderung an die
Bildgebung

Es wird empfohlen, vor der Anwendung von MultiHance bei allen Patienten das Vorliegen einer
Nierenfunktionsstérung durch Labortests abzuklaren.

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?) tiber 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 MultiHance eine NSF auftritt, sollte es daher bei Patienten mit schwerer
Einschrankung der Nierenfunktion und bei Patienten in der perioperativen Phase einer Lebertransplantation
vermieden werden, es sei denn, die diagnostische Information ist notwendig und kann mit einer MRT ohne
Kontrastmittelverstarkung nicht erhoben werden. Falls die Anwendung von MultiHance nicht zu vermeiden
ist, sollte die Dosis 0,05 mmol/kg Kérpergewicht nicht Gbersteigen. Da keine Informationen zur wiederholten
Anwendung vorliegen, sollte die Injektion von MultiHance nicht wiederholt werden, es sei denn, der Abstand
zwischen den Injektionen betragt mindestens 7 Tage.

Da die renale Clearance von Gadobenat Dimeglumin bei &lteren Menschen beeintrachtigt sein kann, ist es
besonders wichtig, Patienten ab 65 Jahren bezuglich einer Nierenfunktionsstérung zu Gberprufen.

Eine Hdmodialyse kurz nach der Anwendung von MultiHance kann nitzlich sein, um MultiHance aus dem
Korper zu entfernen. Es gibt keine Hinweise daftr, dass die Einleitung einer Hamodialyse zur Pravention
oder Behandlung einer NSF bei nicht bereits dialysierten Patienten geeignet ist.

MultiHance darf wahrend der Schwangerschaft nicht verwendet werden, es sei denn, dass eine Anwendung
von Gadobenat Dimeglumin aufgrund des klinischen Zustands der Frau erforderlich ist.

Ob das Stillen fortgesetzt oder nach der Verabreichung von MultiHance fiir 24 Stunden unterbrochen wird,
sollten der Arzt und die stillende Mutter entscheiden.
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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 der

Name des Produktes, die Chargen-Bezeichnung und die Dosis in die Patientenakte einzutragen.
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