KULLANMA TALIMATI

MULTIHANCE® tek dozluk 1V enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon
Damar icine (i.v.) uygulanir.

e Etkin madde: 1 ml ¢ozeltide; aktif madde olarak 0,334 g gadobenik asit ve 0,195 g
meglumine esdeger 0,529 g (0,5 M) gadobenat dimeglumin bulunur.
e Yardimcit maddeler: Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MULTIHANCE® nedir ve ne icin kullanilir?

2. MULTIHANCE®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MULTIHANCE® nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MULTIHANCE®in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. MULTIHANCE® nedir ve ne igin kullanilir?

MULTIHANCE® gadolinyum denilen nadir bir metali iceren ve karacigerin manyetik rezonans
goriintiilenmesinde (MRG) kullanilan 6zel bir boyadir (veya kontrast ajandir).
MULTIHANCE® doktorunuzun karacigerinizdeki herhangi bir anormalligi belirlemesine
yardimci olur.

Sadece teshis amacli kullanilan bir ilagtir.

MULTIHANCE® 2 yas iizeri cocuklarda kullanilabilir.

2. MULTIHANCE®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MULTIHANCE®in sadece alerjik reaksiyonlara miidahale edebilecek tibbi yonden egitimli
personelin ve yeterli donanimin bulundugu hastane veya klinikte uygulanmasi gerekmektedir.

Vicutta birikim

MULTIHANCE® igerigindeki gadolinyum denen metal sayesinde etki gosterir. Calismalar az
miktar gadolinyumun viicutta Ozellikle beyinde birikebildigini gostermistir. Beyinde
gadolinyum birikimine bagli bir yan etki gézlenmemistir.

MULTIHANCE®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger gadobenat dimeglumine veya ilacin i¢indeki diger yardimci maddelere karsi asiri
alerjik (asir1 duyarli) iseniz,




e Eger daha dnce, MRG i¢in herhangi bir 6zel boya veya kontrast ajan enjeksiyonunu takiben
dokiintii, kasinti, iirtiker (kurdesen) veya solunum giicliigli gibi alerjik reaksiyonlar (asiri
duyarlilik reaksiyonlar1) gelistirdiyseniz.

e 2 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

MULTIHANCE®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Kalp rahatsizlifiniz varsa veya kan basinciniz yiiksek ise,

e Gegmiste sara hastaligl veya beyin lezyonu hikayeniz varsa,

e MRG tarayicisinin manyetik kismiyla etkilesebileceginden bir kalp piliniz varsa veya
vucudunuzda klips, vida ya da plak gibi metalik nesnelerin varligindan haberdarsaniz,

e Bobrekleriniz diizgilin ¢aligmiyorsa,

e Yakin zamanda karaciger nakli olduysaniz veya kisa siire i¢erisinde karaciger nakli olmay1
bekliyorsaniz.

Ozellikle 65 yas ve iizerinde iseniz, doktorunuz MULTIHANCE® kullanim: konusunda karar
almadan Once bobreklerinizin ne kadar iyi ¢alistigin1 kontrol etmek amaciyla bir kan testi
yapmaya Kkarar verebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lltfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gadobenik asit plasentay1 gecebilir. Bunun bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.
MULTIHANCE®, ¢ok gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hamile kalma riskiniz varsa veya ¢ocuk
sahibi olmayt planliyorsaniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MULTIHANCE® uygulandiktan sonraki 24 saatlik period i¢in emzirmeye devam etmeniz veya
emzirmeyi durdurmaniz gerektigini doktorunuz sdyleyecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
MULTIHANCE®in ara¢ veya makine kullanimi iizerine etkileri hakkinda bilgi yoktur. Arag
veya makine kullanmanin sizin i¢in giivenli olup olmadigini doktorunuza sorunuz.

MULTIHANCE®’in i¢eriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Saklama sirasinda MULTIHANCE® soliisyonu igerisinde az miktarlarda benzil alkol (bir alkol
tiirevi) salinabilir. Eger benzil alkole kars1 alerjiniz varsa liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
MULTIHANCE® ile diger ilaglar arasinda etkilesim bildirilmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MULTIHANCE® nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:



MULTIHANCE®, manyetik rezonans goriintiilemeden hemen 6nce genellikle kolunuzdaki bir
ven (toplardamar) i¢ine enjekte edilir. Enjekte edilecek olan ilacin mililitre olarak miktari, viicut
agirliginizin kilogram olarak ne kadar olduguna baglhdir.

Karacigerin manyetik rezonans goriintiilemesi i¢in Onerilen doz: Viicut agirhi§imizin her
kilogrami i¢in 0,1 ml.

Asagidaki bilgi sadece medikal veya saglik meslegi ¢alisanlarina yoneliktir:

Kontrast sonrasinda goriintiilemenin elde edilmesi:

« Karaciger

Dinamik gorintileme: Bolus enjeksiyonu takiben derhal.

Gecikmis goriintiileme: Bireysel goriintiileme gereksinimlerine bagli olarak enjeksiyonu
takiben 40-120 dakika arasinda.

MULTIHANCE® uygulamas1 6ncesinde, tiim hastalarin bobrek fonksiyon bozuklugu
yoénunden laboratuvar testleri ile taramadan gegirilmesi onerilmektedir. Akut veya kronik agir
bobrek fonksiyon bozuklugu (GFR < 30 ml/dakika/1,73 m? ) olan hastalarda bazi gadolinyum
iceren kontrast ajanlarin kullanimi ile iliskili nefrojenik sistemik fibrozis (NSF) bildirimleri
bulunmaktadir. Karaciger transplantasyonu geciren hastalar, bu popiilasyonda akut renal
yetmezlik siklig1 yiiksek oldugundan 6zellikle bir risk altindadir. Agir bobrek yetmezligi olan
hastalarda ve perioperatif karaciger transplantasyon doneminde olan hastalarda
MULTIHANCE® ile NSF olusabilecegi ihtimali nedeniyle, tanisal bilgi gerekmedikge ve
kontrastsiz MRG ile elde edilebiliyorsa kullanimindan kaginilmalidir. Eger MULTIHANCE®
kullannmindan kag¢inilamiyorsa, doz 0,05 mmol/kg viicut agirligin1 asmamalidir. Tekrarlayan
uygulamalar konusundaki bilgi eksikligi nedeniyle, enjeksiyonlar arasindaki siire en az 7 giin
olmadikca MULTIHANCE®enjeksiyonlari tekrarlanmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu: MULTIHANCE® enjeksiyonu, MRG nizi gergeklestiren tibbi
personel tarafindan uygulanacaktir. Tibbi personel, ignenin dogru yerlestirilmesini
saglamalidir. Uygulama sirasinda enjeksiyon yerinde agri veya yanma hissederseniz tibbi
personele soyleyiniz.

Enjeksiyondan sonraki bir saat boyunca hastane ortaminda kalmalisiniz.
Bu iiriiniin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa doktorunuza daniginiz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim

Doz ayarlamasi gerekli degildir.

2 yasi altindaki gocuklarda MULTIHANCE® kullanimi1 &nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim
65 yas veya lizerinde iseniz doz ayarlamasi gerekli degildir ama bobreklerinizin ne kadar iyi
calistiginin kontrol edilmesi i¢in bir kan testi olabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlar1

Bobrek yetmezligi

Agir bobrek problemleri olan; yakin zamanda karaciger nakli olan ya da kisa siire igerisinde
karaciger nakli olmay1 bekleyen hastalarda MULTIHANCE® kullanimi 6nerilmemektedir.
Ancak, eger kullanim gerekli ise bir inceleme sirasinda sadece bir doz MULTIHANCE®
kullanmalisiniz ve en az 7 giin siiresince ikinci bir incelemeye maruz kalmamalisiniz.



Karaciger yetmezligi
Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir, c¢linki
karaciger bozuklugu MULTIHANCE®'in farmakokinetigi iizerinde ¢ok az etkili olmustur.

Eger MULTIHANCE®’in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MULTIHANCE® kullandiysaniz
Gegerli degildir.

MULTIHANCE®’i kullanmay1 unutursaniz
Gegerli degildir.

MULTIHANCE?® ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
Gegerli degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, MULTIHANCE® de, her kiside olmasa da, bazi yan etkilere sebep olabilir.
MULTIHANCE® ile bildirilen yan etkilerin ¢ogu hafiftir, uzun siireli degildir ve artik etki
birakmaksizin kendiliginden geger.

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapilir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10000 ila <1/1000), cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Asagidaki yan etkiler dahil olmak iizere MULTIHANCE® enjeksiyonunu takiben

herhangi bir yan etki fark ederseniz, DERHAL MRG’nizi gerc¢eklestiren tibbi personeli

bilgilendiriniz.

Olasi yan etkiler

Yaygin: e Bas agrisi

e Bulant

e Enjeksiyon yerinde gorllen bolgesel reaksiyonlar: sislik, agri
yanma, sogukluk veya sicaklik hissi, kizariklik, kasint1 veya
enjeksiyon bolgesinde rahatsizlik

Yaygin olmayan: e Bas donmesi, dokunma, agri veya diger uyaranlara karsi

duyarliligin azalmasi, karincalanma, tat degisiklikleri

e Kan basincinda ve kalp hizi veya ritminde degisiklikler (kalp
atim bozuklugu veya aritmi), ylizde kizarma

e Ishal, kusma, karmn agrisi

e Kaginti, cilt dokiintiisii, trtiker (kurdesen), terleme

e (0ogis agrisi, sicaklik hissi, ates

Anormal laboratuvar testleri:

e anormal elektrokardiyogram (kalp attmimizdaki degisiklikleri
kaydeden bir test)
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karaciger fonksiyon testlerinde degisiklikler,
kan ve idrar testlerinde anormallikler

Seyrek: Nefes darligi ve bas donmesine neden olan ciddi alerjik
reaksiyon
Bayilma, titreme, ndbet, olagandis1 koku alma
Gorme bozuklugu
Kalbe yetersiz kan gitmesi
Kalp atim hizinda yavaglama
Nefes darligi, hiriltili solunum, bogazda sikisma, burunda sislik
ve tahrisg, oksiiriik
Ag1z kurulugu, tiikiiriik salgisinda artma
Yuz 6demi
Kas agrisi
Yorgunluk, halsizlik, titreme
Digki tutamama
Laboratuvar testlerinde degisiklik
Bilinmiyor Ciddi alerjik sok
Biling kayb1

Konjonktivit (g0zlerde kasinma, yanma, sulanma ve kizariklik
ile sayreden goziin konjonktiva tabakasinin iltihabi)

Kardiyak arrest (kalbin durmasi), siyanoz (el, ayaklar ve ug
organlarda oksijensiz kalmaya bagli morarma)

Solunum yetmezligi, yutak borusu ddemi, hipoksi (dokularin
oksijenlenmesinde azalma), nefes almada zorluk veya hiriltili
solunum, akcigerlerde sivi birikimi (pulmoner 6dem; nefes
darlig, terleme, kalp atim hizinin artmasi, hiriltili solunum ve
deride solukluk ile kendini gosterir)

Agi1z iginde 6dem

YUzln veya bogazin sismesine neden olan ciddi alerjik
reaksiyon

Enjeksiyon bolgesinde sisme

Kan pihtilasmasi nedeniyle damar iltihabi

Diger gadolinyum igeren kontrast ajanlarin da kullamildigi hastalarda MULTIHANCE® ile
nefrojenik sistemik fibrozis (cildin sertlesmesine sebep olan ve ayrica yumusak doku ve i¢
organlar1 etkileyebilen bir hastalik) raporlar1 bildirilmistir.

Kontrast ajanin damar disina kagmasina bagli olarak bolgesel agr1 veya yanma duyularina,
sismeye ve kabarcik olusumuna yol agan injeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 ve bolgesel sismenin
ciddi oldugu nadir vakalarda doku 6liimii bildirilmistir.

Ayrica, nadiren bolgesel toplardamarlarin iltihabina bagli kan pihtis1 olusumu bildirilmistir.




Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MULTIHANCE®’in saklanmasi

MULTIHANCE®'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymiz.

e 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

¢ Dondurmayiniz.

e MULTIHANCE® siringa igine ¢ekilir cekilmez derhal uygulanmalidir.

e Eger cam sisenin ve kapak kisminin zarar gordiigiinii veya soliisyonda renk degisikligi ya
da partikiil varligi farkederseniz MULTIHANCE®’i kullanmayniz.

e llaglar atiksu veya ev atiklar1 yoluyla imha edilmemelidir. Hastane eczacis1 kullanilmamus
herhangi bir {irlinii veya atik maddeleri imha edecektir. Bu tedbirler, gevreyi korumaya
yardimect olur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra MULTIHANCE®"i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Bracco Imaging S.p.A. lisans1 ile Giirel ilag Tic. A.S.
Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Patheon Italia S.p.A.- 2° Trav. SX Via Morolense 5 - 03013 Ferentino (FR) —
Italya

Bu kullanma talimat ....I............... tarihinde onaylanmustir.

Asagidaki bilgi sadece medikal veya saglik meslegi calisanlarina yoneliktir:

Uygulama sekli: MULTIHANCE®, kullanimdan hemen oOnce siringaya cekilmeli ve
seyreltilmemelidir. Uriiniin kullamilmayan kismi atilmali ve baska MRG incelemeleri igin
kullanilmamalidr.

MULTIHANCE® 1n damar disindaki yumusak dokuya kagma riskini azaltmak icin intravendz
igne veya kaniiliin ven i¢ine dogru bir sekilde sokulmasinin saglanmasi énemlidir.

flag ya bolus ya da yavas injeksiyon seklinde (10 ml/dakika) intravendz yolla verilmelidir.
“Kontrast sonrasinda goriintiilemenin elde edilmesi” tablosuna bakiniz.

Injeksiyonu takiben 9 mg/ml (%0,9)’lik injeksiyonluk sodyum kloriir verilmelidir.


http://www.titck.gov.tr/

Kontrast sonrasinda goriintiilemenin elde edilmesi:

Dinamik goruntileme: Bolus injeksiyonu takiben derhal.
Karaciger Gecikmis goriintiileme: Bireysel goriintiileme gereksinimlerine bagli olarak
injeksiyonu takiben 40 ila 120 dakika arasinda.

MULTIHANCE® uygulamasi oncesinde, tiim hastalarin bobrek fonksiyon bozuklugu
yonunden laboratuvar testleri ile taramadan gegirilmesi 6nerilmektedir.

Akut veya kronik agir bébrek fonksiyon bozuklugu (GFR < 30 ml/dakika/1,73 m?) olan
hastalarda bazi gadolinyum igeren kontrast ajanlarin kullanimu ile iligkili nefrojenik sistemik
fibrozis (NSF) bildirimleri bulunmaktadir. Karaciger transplantasyonu geciren hastalar, bu
popiilasyonda akut renal yetmezlik siklig1 yiiksek oldugundan 6zellikle bir risk altindadir. Agir
bobrek yetmezligi olan hastalarda ve perioperatif karaciger transplantasyon déneminde olan
hastalarda MULTIHANCE® ile NSF olusabilecegi ihtimali nedeniyle, tanisal bilgi
gerekmedikge ve kontrastsiz MRG ile elde edilebiliyorsa kullanimindan kaginilmalidir. Eger
MULTIHANCE® kullanimindan kaginilamiyorsa doz; beyin ve omuriligin MRG’sinde, MR-
anjiyografi’de veya meme MRG’sinde 0,1 mmol/kg viicut agirligini, karacigerin MRG’sinde
0,05 mmol/kg viicut agirligini asmamalidir. Bir inceleme sirasinda birden fazla doz
kullanilmamalidir. Tekrarlayan uygulamalar konusundaki bilgi eksikligi nedeniyle,
enjeksiyonlar arasindaki siire en az 7 giin olmadikga MULTIHANCE® enjeksiyonlari
tekrarlanmamalidir.

Yaslhilarda MULTIHANCE®in renal klerensi bozulmus olabileceginden, 65 yas ve iistii
hastalarin bobrek fonksiyon bozuklugu yoniinden taramadan gegirilmesi 6zellikle 6nemlidir.

MULTIHANCE® uygulamasindan hemen sonra yapilan hemodiyaliz, MULTIHANCE®’in
viicuttan uzaklastirilmasinda yararli olabilir. Daha ©onceden hemodiyaliz uygulanmayan
hastalarda NSF’nin Onlenmesi veya tedavisi yoOniinden hemodiyalizin baslatilmasini
destekleyen bir kanit bulunmamaktadir.

MULTIHANCE®, kadmin klinik durumu MULTIHANCE® kullanimini gerektirmedikge
gebelik donemi boyunca kullanilmamalidir.

MULTIHANCE® uygulanmasindan sonraki 24 saatlik periyod i¢in, emzirmeye devam edilmesi
veya emzirmenin durdurulmasi doktor ve emziren annenin kararina bagli olmalidir.

Siselerin iizerinden ¢ikarilabilen takip etiketi, kullanilan gadolinyum kontrast ajaninin dogru
kaydedilmesine olanak saglamak igin hastanin dosyasina yapistirilmalidir. Ayrica, kullanilan
doz kaydedilmelidir. Elektronik hasta kaydi kullaniliyorsa, {iriiniin adi, seri numarasi ve dozu
hasta kaydina girilmelidir.



