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MEIO DE CONTRASTE DE ALTA RELAXATIVIDADE. PERFIL DE SEGURANÇA COMPROVADO.

MultiHance® (gadobenato de dimeglumina/Gd-BOPTA) é um meio de contraste 
de alta relaxatividade com:
•   maior relaxatividade longitudinal (r1) versus outros quelatos de gadolínio.1-3

•   maior relaxatividade em todas as concentrações de campo clinicamente 
    relevantes versus outros meios de contraste extracelulares à base de gadolínio 
    em todos os campos magnéticos até 3T.2

A segurança e a tolerância do MultiHance® foram estabelecidas em:

•   79 estudos clínicos em um total de 3.092 indivíduos.17

•   mais de 17,5 milhões de aplicações na rotina clínica.18

Uma revisão dos dados de vigilância pós-comercialização, em relação a >17,5 milhões 

uma tendência decrescente ao longo dos anos.19

Não foram relatados casos de Fibrose Sistêmica Nefrogênica (FSN) após a administração 
exclusiva de MultiHance®

casos de FSN não confundida após a exposição ao MultiHance® em pacientes de risco) 
(Diretrizes da ESUR).19,20

2, o MultiHance® deve ser utilizado 
20,21

•   Meia dose de MultiHance® (0,05 mmol/kg) forneceu a mesma qualidade diagnóstica 
    de uma dose completa de gadopentetato de dimeglumina (0,1 mmol/kg) 

13

•   Da mesma forma, uma dose padrão de MultiHance® (gadobenato de dimeglumina, 
    0,1 mmol/kg) forneceu desempenho diagnóstico pelo menos equivalente a uma dose 

    das artérias periféricas.14

ESUR: European Society of Urogenital Radiology

Devido à sua alta relaxatividade, o MultiHance® produz melhor 
realce do contraste e visualização superior da lesão 
em comparação ao gadopentetato de dimeglumina, gadobutrol 
e gadodiamida na Ressonância Magnética (RM) do SNC.4-8

O MultiHance® proporcionou desempenho diagnóstico 
superior vs. gadopentetato de dimeglumina (Gd-DTPA) 

por Ressonância Magnética (Angio-RM).9-12

Relaxatividade r1 no sangue (37°C) a 1,5 T (estudo in vitro) 

et al. 2005.2

Baixa taxa de eventos adversos (EAs), comparável à de outros 
meios de contraste à base de gadolínio aprovados.15,16

O MultiHance® foi semelhantemente bem tolerado 
e seguro em crianças, pacientes idosos e pacientes 

16,17

Não há contraindicação quanto ao uso de MultiHance® 
em pacientes de alto risco com função renal reduzida 

2).20,21

O uso da menor dose possível de contraste 
administrada para obter as informações clínicas 
necessárias pode reduzir o risco de FSN.21,22

Relaxatividade r1 no sangue (37°C) a 1,5T
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Mulher de 52 anos de idade com glioma primário. A lesão temporo-
basal esquerda é mais fortemente realçada e melhor delineada após 

MultiHance® (Gd-BOPTA 0,1 mmol/kg). Uma pequena área adicional de 
realce, invisível após a gadoterato de meglumina (Gd-DOTA 0,1 mmol/

kg), é claramente descrita após o MultiHance®.7

Gadoterato de meglumina (Gd-DOTA)

Gadopentetato 
de dimeglumina (Gd-DTPA)

Gadobutrol (Gd-DO3A-butrol)

MultiHance®

MultiHance®

MultiHance®

Mulher de 76 anos de idade com glioma de alto grau. Maior 
aprimoramento de sinal após o MultiHance® do que após o gadobutrol. 

Melhor delineamento do limite da lesão (limite dorsal) e melhor 
representação da morfologia interna da lesão com MultiHance®.8

CNR: relação contrast-to-noise LBR: relação lesion-to-background.

Em estudos clínicos duplo-cegos, randomizados, cruzados, 
intraindividuais, o MultiHance® demonstrou proporcionar 

em comparação com outros outros meios de contraste 
4-8

EXAMES DE IMAGEM DO SNC. ANGIO-RM REALÇADA POR CONTRASTE.

Na Angio-RM, o MultiHance® melhora a precisão diagnóstica 
na detecção de doença vascular esteno-oclusiva clinicamente 

ou conhecida das artérias abdominais ou periféricas21 
em comparação ao gadopentetato de dimeglumina (Gd-DTPA) 

11,12

versus gadopentetato de dimeglumina 
(Gd-DTPA)

maior da vasculatura de escoamento, 
particularmente nos vasos menores 
mais distais.11*

qualidade, maior realce pelo contraste, 
menos falhas técnicas e sensibilidade 

maiores para detectar doença esteno-

com suspeita de de Doença Arterial 
Oclusiva Periférica.12*

Imagens de RM da coxa e da panturrilha direita 
e esquerda após a administração de 0,1 mmol/kg de MultiHance® 
(à esquerda) e gadopentetato de dimeglumina (à direita).
O realce de contraste mais homogêneo com o MultiHance® resulta 
em melhor visualização da vasculatura arterial periférica e melhor 
representação da doença vascular.12



MULTIHANCE® - UMA NOVA ERA NA RM.

Melhor visualização 
das lesões versus 

Gd-DTPA, Gd-DTPA-BMA, 
Gd-DO3A-butrol, 

em doses equivalentes.4-8

PRINCIPAIS ESTUDOS RANDOMIZADOS - MultiHance® versus outros meios 

Forte realce 
de fase arterial.23-25 detecção de lesões versus 

Gd-DTPA na dose de 0,1 
mmol/kg.9,10

Melhor detecção de  
doença vascular esteno-

versus Gd-DTPA na dose 
de 0,1 mmol/kg.11,12

•   Indicado para RM do cérebro, fígado e mama, e Angio-RM.21

•   Mais de 17,5 milhões de doses administradas em todo o mundo desde o seu 
    lançamento em 1998.18

15-17

AUTOR DESENHO DO ESTUDO NR. DE PACIENTES RESULTADOS

Maravilla et al. 
2006 (4) intraindividual, em 1,5 T versus 

gadopentetato (Gd-DTPA)

151
Tumores cerebrais 

suspeitos/conhecidos
     realce quantitativo lesão-cérebro com o MultiHance®

•

et al. 
2009 (5) intraindividual, em 3 T versus 

gadopentetato (Gd-DTPA)

46
Tumores cerebrais 

suspeitos/conhecidos

•   Melhora estatisticamente  da representação qualitativa 
    e quantitativa da lesão cerebral com o MultiHance® também a 3 T
•   

et al. 
2009 (6) cego, intraindividual versus 

gadodiamida (Gd-DTPA-BMA)

138
Tumores cerebrais 

suspeitos/conhecidos

 pelo MultiHance® expressada por todos 

     qualitativos e quantitativos
•

et al. 
2004 (7) cruzado versus gadoterato 

(Gd-DOTA)

23
Tumores cerebrais 

suspeitos/conhecidos

•   com 
    o MultiHance® de acordo com leitores cegos externos e internos
•   Boa tolerabilidade sem efeitos colaterais inesperados

Seidl et al. 
2012 (8) intraindividual versus gadobutrol 

(Gd-DO3A-butrol)

122
Tumores cerebrais 

suspeitos/conhecidos

•   Melhora estatisticamente  do realce qualitativo
    e quantitativo dos tumores cerebrais com o MultiHance®

•   

Knopp et al. 
2003 (11) cruzado versus gadopentetato 

(Gd-DTPA)

21 •    
    para o MultiHance®

•   Nenhum evento adverso grave ou não grave relatado

Gerretsen et al. 
2010 (12) cruzado versus gadopentetato 

(Gd-DTPA)

96
Doença Arterial 

Oclusiva Periférica

 do MultiHance® em termos 
    de qualidade de visualização de vasos, taxa de falhas técnicas 

•   Menos eventos adversos relatados com o MultiHance®
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**Crianças (>2 anos): a mesma dos adultos.

21

DOSES RECOMENDADAS PARA ADULTOS.21

RM do SNC

RM do FÍGADO

RM de MAMA

Angio-RM
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MultiHance® (gadobenato de dimeglumina). Indicações: Este medicamento é indicado apenas para uso em diagnóstico. MultiHance é um meio de contraste paramagnético utilizado no diagnóstico por imagens em 
ressonância magnética (RM) indicado para: RM do fígado para a detecção de lesões focais hepáticas em pacientes com tumores hepáticos primários, suspeitos ou conhecidos (por exemplo, carcinoma hepatocelular) ou 
com doença metastática. RM do cérebro e da medula espinhal, melhorando a identifi cação de lesões e fornecendo informações de diagnóstico adicionais em relação à RM sem contraste. Angiografi a por ressonância 
magnética (angio-RM) com contraste em paciente com doença vascular nas artérias abdominais ou periféricas, suspeita ou conhecida, melhorando a precisão de diagnóstico para detectar doença vascular esteno-oclusiva 
clinicamente signifi cativa. RM da mama, para a detecção de lesões malignas em pacientes onde o câncer de mama é suspeito ou conhecido, com base nos resultados anteriores de mamografi a ou ultrassom. 
CONTRAINDICAÇÕES: MultiHance está contraindicado para uso em pacientes com hipersensibilidade à substância ativa ou a qualquer um dos componentes da fórmula. MultiHance não deve ser usado em 
pacientes com antecedentes de alergias ou reações adversas a outros quelatos de gadolínio. Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS: Durante 
o desenvolvimento clínico de MultiHance não foram realizados estudos de interação com outros medicamentos; no entanto, durante esta fase não foram relatadas interações com outros medicamentos. 
Advertências e precauções: A administração de MultiHance deve ser realizada somente em hospitais e clínicas com pessoal especializado em cuidados intensivos de emergência e onde estejam imediatamente 
disponíveis equipamentos para reanimação cardiopulmonar. Os pacientes devem ser acompanhados de perto durante 15 minutos após a administração, pois neste momento podem ocorrer reações severas. O paciente 
deve fi car no hospital durante uma hora após a administração. Durante o uso de MultiHance devem ser aplicados os procedimentos de segurança comuns usados para a realização de exames de imagem com ressonância 
magnética, em particular, no que diz respeito à exclusão de objetos ferromagnéticos como, por exemplo, marca-passo cardíaco ou clip para aneurismas. Deve ser utilizado com cuidado em pacientes com doença 
cardiovascular. Em pacientes que sofrem de epilepsia ou lesões cerebrais a probabilidade de convulsões durante o exame pode aumentar. São necessárias precauções quando estes pacientes forem examinados (por 
exemplo, monitorização do paciente) e os equipamentos e medicamentos necessários para o tratamento rápido de possíveis convulsões devem estar disponíveis. Reações de hipersensibilidade: Tal como acontece com 
outros quelatos de gadolínio, a possibilidade de uma reação, incluindo reações graves, risco de morte, reação anafi lática fatal e reações anafi láticas envolvendo um ou mais sistemas do corpo, principalmente respiratório, 
sistema cardiovascular e/ou mucocutâneo, deve ser sempre considerada, especialmente em pacientes com uma história de asma ou de outras doenças alérgicas. Antes da administração de MultiHance, assegurar a 
disponibilidade de pessoal treinado e medicamentos para o tratamento de reações de hipersensibilidade. Pequenas quantidades de álcool benzílico (< 0,2%) podem ser liberadas pelo gadobenato de dimeglumina durante 
o armazenamento. Portanto, o MultiHance não deve ser utilizado em pacientes com história de sensibilidade ao álcool benzílico. Tal como com outros quelatos gadolínicos, a RM com contraste não deve ser realizada nas 
primeiras sete horas após a realização da RM com o MultiHance para permitir a eliminação do MultiHance do organismo. Extravasamento de MultiHance pode levar a reações no local da injeção (ver Reações Adversas). 
Tenha cuidado para evitar o extravasamento local durante a administração intravenosa de MultiHance. Se ocorrer extravasamento, avaliar e tratar como necessário se desenvolver reações locais. Função renal diminuída: 
Antes da administração de MultiHance, recomenda-se que todos os pacientes sejam investigados para a disfunção renal através da obtenção de testes de laboratório. Foram notifi cados casos de fi brose sistêmica 
nefrogênica (FSN) associada à utilização de alguns agentes de contraste contendo gadolínio em pacientes com insufi ciência renal grave (TFG < 30 mL/min/1,73 m2). Pacientes submetidos a transplante de fígado estão 
particularmente em risco uma vez que a incidência de insufi ciência renal aguda é elevada neste grupo. Como existe a possibilidade de ocorrência de FSN com a administração de MultiHance, deve-se evitar administrar a 
pacientes com insufi ciência renal e a pacientes no período perioperatório de transplante do fígado, a não ser que a informação do diagnóstico seja fundamental e não possa ser obtida através de RM não contrastada. A 
hemodiálise pouco tempo após a administração de MultiHance pode ser útil para eliminar MultiHance do corpo. Não existem evidências que apoiem o início da hemodiálise para prevenção ou tratamento da FSN em 
pacientes que ainda não estejam fazendo hemodiálise. Idosos: Como a depuração renal do gadobenato de dimeglumina pode ser prejudicada em idosos, é particularmente importante resguardar pacientes com 65 anos ou 
mais para a disfunção renal. Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar máquinas: MultiHance tem pouca ou nenhuma infl uência sobre a capacidade de conduzir e utilizar máquinas. Gravidez e aleitamento: 
Não existem dados sufi cientes sobre a utilização do gadobenato de dimeglumina em mulheres grávidas. Estudos em animais revelam toxicidade na reprodução em doses repetidas (ver Dados de segurança pré-clínica). 
MultiHance não deve ser utilizado durante a gravidez a não ser que seja extremamente necessário. Meios de contraste contendo gadolínio são excretados no leite materno em quantidades muito pequenas (ver Propriedades 
farmacocinéticas). Em doses clínicas, nenhum efeito sobre a criança é esperado devido à pequena quantidade excretada no leite e má absorção do intestino. A decisão de continuar ou suspender a amamentação por um 
período de 24 horas após a administração de MultiHance deve ser a critério do médico e da mãe lactante. Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem 
orientação médica ou do cirurgião-dentista. Reações adversas: Não existe nenhum efeito com uma frequência superior a 2%. Os resultados laboratoriais anormais acima citados incluem anemia hipocrômica, 
leucocitose, leucopenia, basofi lia, hipoproteinemia, hipocalcemia, hipercalemia, hiperglicemia ou hipoglicemia, albuminúria, glicosúria, hematúria, hiperlipidemia, hiperbilirrubinemia, aumento das transaminases séricas e 
do ferro sérico, fosfatase alcalina, desidrogenase láctica e creatinina sérica. Estes resultados foram observados em 0,4% ou menos dos pacientes após a administração de MultiHance. No entanto, estas alterações foram 
mais frequentes em pacientes com insufi ciência hepática preexistente ou doença metabólica preexistente. A maioria destes efeitos adversos não são sérios, são transitórios e são resolvidos espontaneamente sem efeitos 
residuais. Não existe evidência de correlação com a idade, sexo ou dose administrada. População pediátrica - em pacientes pediátricos arrolados em ensaios clínicos, as reações adversas mais comumente relatadas 
incluíram vômitos (1,4%), pirexia (0,9%) e hiperidrose (0,9%). A frequência e a natureza das reações adversas foram semelhantes àquelas em adultos. Após comercialização, os efeitos adversos foram reportados em menos 
de 0,1% dos pacientes. Os mais comuns foram: náuseas, vômitos, sinais e sintomas de reações de hipersensibilidade incluindo choque anafi lático, angioedema, espasmo da laringe e erupção cutânea. Reações mais graves, 
incluindo reações anafi lactoides e choque anafi lático podem ter desfecho fatal. Podem ocorrer reações no local da administração como extravasamento do meio de contraste originando dor local ou sensações de ardor, 
sudação e sensação de aquecimento. Trombofl ebite localizada também tem sido relatada, raramente. Foram notifi cados casos isolados de fi brose sistêmica nefrogênica (FSN) com MultiHance em pacientes que receberam 
simultaneamente outros meios de contraste que continham gadolínio (ver Advertências e Precauções). Posologia e modo de usar: RM do fígado: a dose recomendada de MultiHance solução injetável nos pacientes adultos 
é de 0,05 mmol/kg de peso corporal equivalente a 0,1 mL/kg da solução 0,5 M. RM do cérebro e medula espinhal: a dose recomendada de MultiHance solução injetável nos pacientes adultos e crianças maiores que 2 anos 
de idade é de 0,1 mmol/kg de peso corporal equivalente a 0,2 mL/kg da solução 0,5 M. Angiografi a por RM (angio-RM): a dose recomendada de MultiHance solução injetável nos pacientes adultos é de 0,1 mmol/kg de 
peso corporal equivalente a 0,2 mL/kg da solução 0,5 M. RM da mama: a dose recomendada de MultiHance em pacientes adultos é de 0,1 mmol/kg de peso corporal equivalente a 0,2 mL/kg da solução 0,5 M. Limite 
máximo diário de administração: 0,2 mL/kg de peso corporal. VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. MS: 1.8037.0008. Fabricado por: Patheon Italia S.p.A. Ferentino Itália. Importado por: Bracco Imaging do Brasil 
Importação e Distribuição de Medicamentos Ltda. Av. OL 3 200, Galpão Módulo 03, Galpão 01. Bairro: Parque Duque. CEP: 25085375 - Duque de Caxias/RJ. CNPJ 10.742.412/0004-01. Farm. Responsável: Dra. Fabiana 
de Almeida Arouche - CRF-RJ 14936. Material técnico-científi co de distribuição exclusiva à classe médica. Para maiores informações, acesse a bula na íntegra. Cód.:  MH.00.    
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CONTRAINDICAÇÕES: MultiHance® está contraindicado para uso em pacientes com hipersensibilidade à substância ativa ou a qualquer 
um dos componentes da fórmula. MultiHance não deve ser usado em pacientes com antecedentes de alergias ou reações adversas a 
outros quelatos de gadolínio. Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS: 
Durante o desenvolvimento clínico de MultiHance® não foram realizados estudos de interação com outros medicamentos; no entanto, 
durante esta fase não foram relatadas interações com outros medicamentos. 
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