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KULLANMA TALIMATI

MULTIHANCE® tek dozluk IV enjeksiyonluk cozelti 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 ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MULTIHANCE?® nedir ve ne i¢in kullanilir?
2. MULTIHANCE®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MULTIHANCE?® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. MULTIHANCE®in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. MULTIHANCE?® nedir ve ne i¢in kullanihr?

e MULTIHANCE®, nadir bulunan bir metal olan gadolinium igeren ve manyetik rezonans
goriintiileme (MRG) sirasinda karaciger, beyin ve atardamarlarin goriintiisiinii 1yilestiren 6zel
bir boya (kontrast ajan)’dur.

e MULTIHANCE®, damar i¢i enjeksiyonu i¢in sulu steril bir soliisyondur (berrak, renksiz
veya hafif sar1 renkli). 5 ml, 10 ml, 15 ml veya 20 ml soliisyon igeren cam siseler icerisinde
sunulmaktadir.

e MULTIHANCE®, doktorunuzun karaciger, beyin veya atardamarlarmizdaki herhangi bir
anormalligi belirlemesine yardimci olur. Sadece teshis amacli kullanilan bir ilagtir.

2. MULTIHANCE®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MULTIHANCE®’in sadece alerjik reaksiyonlara miidahale edebilecek tibbi yonden egitimli
personelin ve yeterli donanimin bulundugu hastane veya klinikte uygulanmasi gerekmektedir.

MULTIHANCE®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e [Eger gadobenat dimeglumine kars1 asir1 alerjik (asir1 duyarli) iseniz,

e Eger daha 6nce, MRG igin herhangi bir 6zel boya veya kontrast ajan enjeksiyonunu
takiben dokiintii, kasinti, iirtiker (kurdesen) veya solunum giigliigii gibi alerjik reaksiyonlar
(asir1 duyarhilik reaksiyonlari) gelistirdiyseniz.



e 18 yasindan kiiciik iseniz ya da ¢ocugunuz kiigiikse: 18 yasin altindakilerde ilacin
giivenliligi kanitlanmamastir.

MULTIHANCE®i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

e Kalp rahatsizliginiz varsa veya kan basinciniz yiiksek ise,

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

e Bobrekleriniz diizgiin caligmiyorsa,

e Yakin zamanda karaciger nakli olduysaniz veya kisa siire igerisinde karaciger nakli
olmay1 bekliyorsaniz.

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

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

MULTIHANCE®, ¢ok gerekli olmadikga hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz 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.

Arag¢ ve makine kullanim
MULTIHANCE®?in arag veya makine kullanimi {izerine etkileri hakkinda bilgi yoktur. Arag
veya makine kullanmanin sizin i¢in giivenli olup olmadigini doktorunuza sorunuz.

MULTIHANCE®in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Saklama sirasinda MULTIHANCE® soliisyonu igerisinde az miktarlarda benzil alkol (bir
alkol tiirevi) salinabilir. Eger benzil alkole kars1 alerjiniz varsa liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
MULTIHANCE" ile diger ilaclar arasinda etkilesim bildirilmemistir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MULTIHANCE® nasil kullanihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

MULTIHANCE®, MRG’den hemen 6nce genellikle kolunuzdaki bir ven (toplardamar) igine
enjekte edilir. Enjekte edilecek olan ilacin mililitre olarak miktari, viicut agirliginizin
kilogram olarak ne kadar olduguna baglidir.



Karacigerin MRG’si i¢in olagan doz: Viicut agirliginizin her kilogrami igin 0,1 ml
Beynin MRG’si i¢in olagan doz: Viicut agirliginizin her kilogrami i¢in 0,2 ml
Atardamarlarin MRG’si i¢in olagan doz: Viicut agirliginizin her kilogrami i¢in 0,2 ml

e Uygulama yolu ve metodu: MULTIHANCE® enjeksiyonu, MRG’nizi gerceklestiren
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 danisiniz.

e Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi: MULTIHANCE®in 18 yasin altindaki hastalarda etkinlik ve
giivenliligi belirlenmemistir.

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

e Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi: Agir bobrek problemleri olan; yakin zamanda karaciger nakli
olan ya da kisa siire igerisinde karaciger nakli olmay1 bekleyen hastalarda MULTIHANCE®
kullanim1 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 yetmezliginde kullanimina iliskin 6zel bir durum
bulunmamaktadir..

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla MULTIHANCE® kullandiysaniz
Gegerli degildir.

MULTIHANCE®i kullanmay1 unutursaniz
Gegerli degildir.

MULTIHANCE? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Gegerli degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, MULTIHANCE® de, her kiside olmasa da, bazi yan etkilere sebep olabilir.
MULTIHANCE" ile bildirilen yan etkilerin gogu hafiftir, uzun siireli degildir ve artik etki
birakmaksizin kendiliginden gecer.

Asagidaki yan etkiler dahil olmak iizere MULTIHANCE® enjeksiyonunu takiben
herhangi bir yan etki farkederseniz, DERHAL MRG’nizi gerceklestiren tibbi personeli
bilgilendiriniz.



Olasi yan etkiler

Yaygin:
(1/100’den fazla ve
1/10’dan az kiside)

- Bag agrisi

- Bulant1

- Sicaklik hissi

- Enjeksiyon yerinde goriilen bolgesel reaksiyonlar: sislik, agr1 veya
olagandis1 hassasiyet

Yaygin degil:
(1/1000’den fazla ve
1/100’den az kiside)

- Kan basincinda ve kalp hiz1 veya ritminde degisiklikler, anormal
elektrokardiyogram (kalp atimimizdaki degisiklikleri kaydeden bir
test)

- Gogls agrisi

- Agiz kurulugu, tat alma duyusunda degisiklikler, kusma, ishal

- Bag donmesi, dokunmaya/agriya veya diger uyarilara karsi akut
duyarlilik, genel hissizlik, karincalanma

- Terleme, kuvvetsizlik, tisiime, viicut 1sisinin ylikselmesi

- Kasinti, cilt dokiintiisii, trtiker (kurdesen)

- Bayginhk

- Mide yanmasi, karin agrisi

- Sirt veya kas agrisi

- Olagandis1 koku, tiikiiriik salgisinda artma

- Enjeksiyon yeri etrafinda yanma hissi ve kabartiya sebep olabilen
ilacin damar disina s1izmasi

- Burun veya bogaz yangisi

- Yiiz ve boyunda sislik

- Anormal laboratuvar testleri:

- karaciger fonksiyon testlerinde degisiklikler,

- kandaki hemoglobin (oksijen tasiyan molekiil) seviyesinde
azalma,

- kan ve idrar testlerinde anormallikler, idrarda kan,

- kandaki mineral bilesiminde degisiklikler.

Seyrek:
(1/10000°den fazla ve
1/1000°den az kiside)

- Nefes darligi, bogaz spazmi, hirilti, géz yangisi (konjunktivit),
kasinti, cilt dokiintiisi, tirtiker, bayginlik, yliz ve boyunda sisme ve
burun veya bogaz yangisinin yanisira nadiren soka yol acgabilen
alerjik reaksiyon

- Titreme

- Kulak ¢inlamasi (tinnitus),

- Idrar ve disk1 tutamama, ani idrar sikismasi, diskilamada giicliik

- Pankreas yangis1 (pankreatit; aniden baglayan ve hizla siddetlenen
karin agrisi, bulanti, kusma ve kalp atim hizinin artmasi seklinde
kendini gosterir)

- Akcigerlerde siv1 birikimi (pulmoner 6dem; nefes darligi, terleme,
kalp atim hizinin artmasi, hiriltili solunum ve deride solukluk ile
kendini gosterir)

- Beyindeki sivi basincinin yiikselmesi (kafa i¢i kan basincinin
yiikselmesi; bas agrisi, kusma, bulanik yada cift gérme ve biling
bozuklugu seklinde kendini gosterir)

- Kol, bacak ve bazen viicudunuzun bir tarafinda giic kaybi
(hemiparezi)




Diger gadolinyum iceren kontrast ajanlarin da kullanildig1 hastalarda MULTIHANCE" ile
nefrojenik sistemik fibrozis (cildin sertlesmesine sebep olan ve ayrica yumusak doku ve i¢
organlari etkileyebilen bir hastalik) raporlar1 bildirilmistir.

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

5. MULTIHANCE®in saklanmasi

MULTIHANCE®’i ¢ocuklarin goremeyecesi, —erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.

e 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

¢ Dondurmayiniz.

e MULTIHANCE® siringa icine c¢ekilir ¢gekilmez derhal uygulanmalidir.

e [Eger cam sisenin ve kapak kisminin zarar gordiigilinii veya soliisyonda renk degisikligi ya
da partikiil varlig farkederseniz MULTIHANCE®™’i kullanmayiniz.

e Illaglar atiksu veya ev atiklar1 yoluyla imha edilmemelidir. Hastane eczacisi kullanilmamis
herhangi bir {iriinii veya atik maddeleri imha edecektir. Bu tedbirler, ¢cevreyi korumaya
yardimct olur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra MULTIHANCE ®’i kullanmayiniz.
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Uretim Yeri: Bracco S.p.A. - Via Egidio Folli 50, 20134 Milano (Italya)
Patheon Italia S.p.A.- 2° Trav. SX Via Morolense 5 - 03013 Ferentino (FR) — Italya

Bu kullanma talimati 26.11.2013 tarihinde onaylanmistir.

Asagidaki bilgi sadece medikal veya saglik meslegi ¢alisanlarina yoneliktir:

MULTIHANCE® uygulamasi éncesinde, tiim hastalarin bobrek fonksiyon bozuklugu
yoniinden laboratuvar testleri ile taramadan gecirilmesi onerilmektedir.

Akut veya kronik agir bobrek fonksiyon bozuklugu (GFR < 30 ml/dakika/1,73 m?) olan
hastalarda baz1 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 doneminde
olan hastalarda MULTIHANCE® ile NSF olusabilecegi ihtimali nedeniyle, tanisal bilgi
gerekmedik¢e ve kontrastsiz MRI ile elde edilebiliyorsa kullanimindan ka¢imilmalidir. Eger
MULTIHANCE® kullamimindan kagimlamiyorsa, doz 0,1 mmol/kg viicut agirhgm
asmamalidir. Bir inceleme sirasinda birden fazla doz kullanilmamalidir. Tekrarlayan
uygulamalar konusundaki bilgi eksikligi nedeniyle, enjeksiyonlar arasindaki siire en az 7 giin
olmadikca MULTIHANCE®" enjeksiyonlari tekrarlanmamalidir.



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

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

MULTIHANCE®, kadinin klinik durumu MULTIHANCE® kullanimmi gerektirmedikce
gebelik donemi boyunca kullanilmamalidir.

MULTIHANCE® uygulanmasindan sonraki 24 saatlik periyod igin, emzirmeye devam
edilmesi veya emzirmenin durdurulmasi doktor ve emziren annenin kararia bagli olmalidir.

Siselerin iizerinden c¢ikarilabilen takip etiketi, kullanilan gadolinyum kontrast ajaninin dogru
kaydedilmesine olanak saglamak igin hastanin dosyasina yapistirtlmalidir. Ayrica, kullanilan
doz kaydedilmelidir.



