sp.zn. sukls115657/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

MultiHance 529 mg/ml injekéni roztok
dimeglumini gadobenas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfiive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si tuto pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo l1€karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati. Stejné postupujte
v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek MultiHance a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek MultiHance pouZivat
Jak se pripravek MultiHance pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek MultiHance uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL E

1. Co je pripravek MultiHance a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek MultiHance je specifickd zobrazovaci latka (nebo také kontrastni latka), kterd obsahuje vzacny
ptirodni kov gadolinium a ktera zlepSuje zobrazeni jater pii vySetifeni magnetickou rezonanci (MRI).
Pomaha 1ékati nalézt na Vasich jatrech odli$nosti od normalniho stavu.

Tento ptfipravek je uréen pouze k diagnostickym tceltim.

Piipravek MultiHance je schvalen pro pouzivani u déti starSich dvou let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek MultiHance pouZivat

MultiHance Vam mtize byt podan pouze v nemocnici ¢i na klinice, kde je potiebné vybaveni a vyskoleny
personal k zvladnuti pfipadnych alergickych reakci.

Nepouzivejte piipravek MultiHance:

o  jestlize jste alergicky(a) na dimeglumin-gadobenat nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6),

e jestlize jste v minulosti mél(a) alergickou reakci (reakci z precitlivélosti), napt. vyrazku, svédeéni,
kopfivku ¢i dychaci obtize po injekci né&jakého specidlniho barviva ¢i kontrastni latky pfi MRI
vysetieni.

Pokud se domnivate, ze se Vas tyka néktery bod tohoto odstavce, informujte o tom svého 1ékare.

Déti a dospivajici
MultiHance se nesmi pouzivat u déti mladsich 2 let.

Upozornéni a opatieni
Informujte svého 1ékate pred podanim ptipravku MultiHance, jestlize:
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e  trpite n¢jakym onemocnénim srdce nebo mate zvySeny krevni tlak;
mate kardiostimulator nebo si jste védom(a) pfitomnosti néjakych kovovych pfedmétii ve Vasem téle,
napt. svorek, hiebii ¢i platd, jelikoz kovové predméty mohou poruSit magnet v piistroji na MRI
vySetfeni;

e trpite problémy s ledvinami, jelikoz pouziti nékterych kontrastnich latek obsahujicich gadolinium u
pacientil s témito stavy bylo spojeno s onemocnénim nazyvanym nefrogenni systémova fibréza (NSF).
NSF je onemocnéni, pii kterém dochazi ke zbytnéni kGze a pojivové tkan€. NSF muze vést ke
zneschopiyjici nepohyblivosti kloubt, svalové slabosti ¢i poskozeni funkce vnitinich organti, coz mize
1 ohrozit Zivot;
pokud jste prodélali nebo v brzké dobé ocekavate transplantaci jater;
pokud mate epilepsii nebo mozkové 1éze v anamnéze.

Hromadéni v organismu

Pripravek MultiHance uc¢inkuje, protoze obsahuje kov zvany gadolinium. Studie ukéazaly, Ze malé mnozstvi
gadolinia muzZe zustat v t€le, mimo jiné i v mozku. Nebylo zjisténo, Ze by gadolinium ulozené v mozku
zpusobovalo nezadouci tcinky.

Vas 1ékat mize rozhodnout, aby Vam byly provedeny krevni testy ke kontrole spravné funkce ledvin pred
pouzitim MultiHance, zv1aste jste-1i osoba ve véku 65 let a vice.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek MultiHance
Vzajemné plisobeni mezi piipravkem MultiHance a jinymi 1é¢ivymi pfipravky nebylo zaznamenano.

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se s Iékafem diive, nez je Vam tento ptipravek podan.

Tchotenstvi

Kyselina gadobenova muze prochazet placentou. Neni zndmo, zda ma vliv na dité. Pokud jste t€hotna nebo
kojite, domnivate se, ze mtizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym lékafem dfive, nez
zacnete tento piipravek pouzivat, protoze pripravek MultiHance by nemél byt pouzivan v t€hotenstvi, pokud
to neni zcela nezbytné.

Kojeni

V piipadé, ze kojite nebo se chystate kojit, oznamte to svému lékaii. V4§ lékaf s Vami prodiskutuje, zda
byste méla kojeni pred podanim pripravku MultiHance pierusit a v kojeni znovu pokracovat nejdiive
po 24 hodinach.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Utinky piipravku MultiHance na fizeni nebo obsluhu strojii &i nastrojii nejsou znamy. Zeptejte se 1ékate, zda
muzete fidit a jestli miZete bezpecné pouzivat nastroje ¢i obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku MultiHance

Béhem uchovavani se do roztoku ptipravku MultiHance muze uvolnit malé mnoZstvi benzylalkoholu
(derivat alkoholu).

Informujte svého 1ékare, jestliZe jste alergicky(a) na benzylalkohol.

3. Jak se pripravek MultiHance pouZiva

Ptipravek MultiHance se podava injekci do Zily, obvykle na Vasi pazi, pted MRI vysetfenim.
Podéavané mnozstvi v mililitrech zavisi na vasi t€lesné hmotnosti v kilogramech.

Doporucena davka pripravku je:
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MRI jater: 0,1 ml na kilogram télesné hmotnosti

Injekce pripravku MultiHance Vam bude podana zdravotnickym personalem, ktery dohlizi na Vase MRI
vySetfeni. M¢li by se ujistit, Ze je jehla spravné zavedena. Oznamte jim, pokud citite bolest nebo paleni
V misté vpichu injekce béhem podani ptipravku.

Je nutné, abyste v nemocnici zastal(a) 1 hodinu po podani injekce.
Podavani u zvlastnich skupin pacienti

Nedostatecna funkce ledvin

Pouziti MultiHance se nedoporucuje u pacientll se zavaznym poskozenim ledvin a u pacientt, ktefi prave
prodélali nebo v brzké dob¢ ocekavaji transplantaci jater.

Pokud je vSak pouziti pfipravku nezbytné, smi Vam byt aplikovana pouze jedna davka MultiHance béhem
vySetieni. Dal$i davku mtizete dostat nejdiive za 7 dni.

Starsi pacienti
Neni zcela nezbytné upravovat Vasi davku, pokud je Vam 65 a vice let, avS8ak VasSe krevni testy musi byt
v potadku ke kontrole spravné funkce ledvin.

Mate-li n¢jaké dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Vétsina nezadoucich G¢inki zaznamenanych po podani piipravku MultiHance byly mirné a kratkodobé a
obvykle samy vymizely bez zbytkovych ucinkl. Byly vSak hlaSeny i zavazné a zivot ohrozujici reakce
vedouci n¢kdy az k amrti.

MoZné neZadouci ucinky

Casté: - Bolest hlavy

(mohou se vyskytnout az | -  Nevolnost (pocit na zvraceni)

u 1z 10 pacientt)

Méné casté: - Zavraté,brnéni (mravenceni), zmény chuti

(mohou se vyskytnout az | - Zmény v krevnim tlaku a srde¢nim tepu ¢i rytmu, navaly horka
u 1 ze 100 pacientu) - Zvraceni, prijjem, sucho v ustech

- Svédéni, kozni vyrazka, koptivka

- Pocit horka, hore¢ka, reakce v misté vpichu injekce jako bolest, paleni,
pocit chladu nebo tepla, zarudnuti, svédéni nebo neptijemny pocit v misté
vpichu

- Nenormalni vysledky laboratornich testii, napf.:
- nenormalni vysledky elektrokardiogramu (vySetieni, které sleduje
zmény srdec¢niho rytmu)
- zmény v testech funkce jater
- nenormalni vysledky krevnich testli a rozboru moci

Vziacné: - Zavazna alergicka reakce, ktera zptsobuje potize s dychanim nebo zavrat
(mohou se vyskytnout az | -  Mdloby, tres, kiece, porucha ¢ichu
ulz1000 pacientt) - Snizena citlivost na dotek, bolest, nebo jiné podnéty

- Poruchy vidéni

- Nedostate¢né zasobovani srdce krvi, pomaly srdecni tep

- Nahromadéni tekutiny v plicich (plicni edém), dusnost, sipani, kiecovité
stazeni hrdla, otok a podrazdéni uvniti nosu (ryma), kasel

- Nadmeérné slinéni, bolest bficha
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MoZné nezadouci uinky

- Otok obliceje, poceni

- Bolest ve svalech

- Bolest na hrudi, pocit slabosti, zimnice, malatnost
- Zména vysledkt laboratornich krevnich testi

Neni znamo: - Bolest na hrudi, vystfelujici do krku nebo levé paze, coz mize byt
(z dostupnych udajt znamkou pripadné i zdvazné alergické reakce zvané Kounistiv syndrom.
nelze urcit) - Zavazna alergicka reakce (anafylakticky Sok)

- Ztrata védomi

- Zanét spojivek

- Srdecni zastava, namodralé zabarveni kiize a sliznic

- Potize nebo pozastaveni dychani, otok hrdla, nedostatek kysliku, potize s
dychanim nebo sipani

- Otok v ustech

- Zavazna alergicka reakce, ktera zptisobuje otok obliceje nebo hrdla

- Otok v misté vpichu, puchyiky v misté vpichu

- Zanét zil v disledku vzniku krevnich srazenin

Byly hlaseny piipady nefrogenni systémové fibrozy (zptsobujici tvrdnuti kiize s moznym postizenim
mekkych tkani a vnitinich organi) vétSinou u pacientd, jimz byl pfipravek MultiHance podan spolu s jinymi
kontrastnimi ptipravky obsahujicimi gadolinium.

Pokud budete mit po podani injekce pripravku MultiHance pocit, ze se u Vas projevuji nékteré nezadouci
ucinky, ihned o tom feknéte zdravotnickému personalu, ktery dohlizi na Vase vysetfeni.

Pokud mate néjaké dalsi otazky, které nejsou zodpoveézeny v této piibalové informaci, zeptejte se
zdravotnického persondlu, ktery dohlizi na VaSe vySetfeni.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékari. Stejn€ postupujte v pripadé
jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete
hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

o

Jak pripravek MultiHance uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

e  Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

e  Piipravek MultiHance by Vam mél byt podan ihned po natazeni do injek¢eni stiikacky.
Nepouzivejte ptipravek MultiHance, jestlize zaznamenate, ze je obal a uzavér poSkozen nebo Ze je
roztok zbarveny ¢i obsahuje Castice.

e Nevyhazujte zadné lécivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek MultiHance obsahuje

- Lécivou latkou je acidum gadobenicum ve formé dimeglumini gadobenas
1 ml injekéniho roztoku obsahuje acidum gadobenicum 334 mg (0,5M) ve formé& dimeglumini
gadobenas 529 mg .

- Dalsi slozkou piipravku je voda pro injekci.

Jak pripravek MultiHance vypada a co obsahuje toto baleni

MultiHance je sterilni vodny roztok (Ciry, bezbarvy, prakticky prosty castic) k intravendzni injekei.
MultiHance se dodava do nemocnic v lahvic¢kach z bezbarvého skla obsahujicich 5, 10, 15, 20 ml roztoku.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
Bracco Imaging Deutschland GmbH
78467 Konstanz

Némecko

Vyrobce
Patheon Italia S.p.A., 2° Trav. SX Via Morolense 5, 03013 Ferentino (FR), Italie
Bracco Imaging S.p.A., Bioindustry Park, Via Ribes, 5, 10010 Colleretto Giacosa (TO), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 5. 2024

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zpusob podani
MultiHance ma byt natazen do stiikacky tésné pied pouzitim a nema byt fedén. VSechen nespotiebovany
pripravek ma byt zlikvidovan, nesmi byt pouzit k dalsim MRI vysetfenim.

K minimalizaci potencialniho rizika extravazace pfipravku MultiHance v mékkych tkdnich je dilezité
zajistit, aby i.v. jehla nebo kanyla byla spravné zavedena do Zily.

Ptipravek se podava intraven6zné bud’ jako bolus, nebo pomalou injekci (10 ml/min).

K zajisténi aplikace celé davky MultiHance ma nasledovat podani malého mnozstvi fyziologického roztoku
do kanyly.

Pokontrastni sbér obrazovych dat:

Dynamické zobrazeni: Bezprostiedné po injekci bolusu.

Jatra s ] V rozmezi 40 a 120 min po injekci, v zavislosti na
Opozdéné zobrazeni: o e , o
individualnich zobrazovacich potiebach.

Pifed podanim piipravka MultiHance se u vSech pacienti doporucuje provést screeningové
laboratorni vySeti‘eni k odhaleni porusené funkce ledvin.

Existuji zpravy o nefrogenni systémové fibroze (NSF) v souvislosti s podanim nékterého z kontrastnich
pripravkl obsahujicich gadolinium u pacientidi se zdvaznou, akutni nebo chronickou poruchou funkce ledvin
(GFR < 30 mI/min/1,73 m?). Zvlastni riziko je u pacienti podstupujicich transplantaci jater vzhledem
k vysokému vyskytu akutniho selhani ledvin v této skupiné. Vzhledem k moznosti vyskytu NSF po podani
pripravku MultiHance je tfeba se vyhnout jeho podavani u pacientii se zavaznou poruchou funkce ledvin a u
pacientl v periopera¢nim obdobi transplantace jater, nejedna-li se 0 zcela nepostradatelnou diagnostickou
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informaci, nedosazitelnou pomoci MRI bez pouziti kontrastni latky. Jestlize se nelze podani piipravku
MultiHance vyhnout, je nutno, aby davka neptevysila 0,05 mmol/kg télesné hmotnosti. Z divodu nedostatku
informaci o opakovaném podani se injekce pfipravku MultiHance smi opakovat pouze s nejméné 7dennim
odstupem.

Vzhledem k moznému zhorSeni ledvinové clearence dimeglumini gadobenas u starSich osob je zvlaste
dualezité provadét u pacientt starich 65 let screeningové vySetieni k odhaleni porusené funkce ledvin.

Hemodialyza kratce po podani MultiHance miize byt vhodnym postupem k odstranéni MultiHance z téla.
Neexistuji dikazy na podporu zahajeni hemodialyzy k prevenci nebo k 1é¢bé NSF u pacientll, ktefi
hemodialyzu dosud nepodstupuji.

MultiHance se nepodava béhem téhotenstvi, pokud klinicky stav zeny nevyzaduje pouziti dimeglumini
gadobenas.

Rozhodnuti, zda po podani MultiHance v kojeni pokracovat nebo ho na 24 hodin pferusit, je na lékafi a
kojici matce.

Oddélitelnou cast Stitku z lahvicek je tFeba viepit do dokumentace pacienta, aby byl presné zaznamendn
pouzity kontrastni pripravek s obsahem gadolinia. TéZ je nutno poznamenat podanou davku. Pokud je
vedena elektronicka dokumentace, mél by byt rovnéz do zdznamii pacienta uveden nazev podaného lécivého
pripravku, cislo sarze a davka.
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