AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11764/2019/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MultiHance 529 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml solutie injectabild contine: acid gadobenic 334 mg (0,5 M) sub forma de sare de dimeglumina
(gadobenat de dimeglumina 529 mg=acid gadobenic 334 mg + meglumin 195 mg).

5 ml solutie injectabilda contin: acid gadobenic 1670 mg (2,5 mmoli) sub forma de sare de
dimeglumina [gadobenat de dimeglumina 2645 mg = acid gadobenic 1670 mg + meglumin 975 mg]
10 ml solutie injectabila contin: acid gadobenic 3340 mg (5 mmoli) sub forma de sare de dimeglumina
[gadobenat de dimeglumind 5290 mg = acid gadobenic 3340 mg + meglumin 1950 mg]

15 ml solutie injectabila contin: acid gadobenic 5010 mg (7,5 mmoli) sub forma de sare de
dimeglumina [gadobenat de dimeglumina 7935 = acid gadobenic 5010 mg + meglumin 2925 mg]

20 ml solutie injectabila contin: acid gadobenic 6680 mg (10 mmoli) sub formd de sare de
dimeglumina [gadobenat de dimeglumina 10580 mg = acid gadobenic 6680 mg + meglumin 3900 mg]

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

Solutie apoasa limpede, incolora sau de culoare slab galbuie, disponibila in flacon din sticla incolora.
Osmolalitate la 37°C: 1,97 osmol/kg

Vascozitate la 37°C: 5,3 mPa.s

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Acest medicament este utilizat doar Tn scop diagnostic.

MultiHance este o substanta de contrast paramagnetica, utilizata pentru examinarea in scop diagnostic
prin Imagistica prin Rezonanta Magnetica (IRM) a ficatului la adulti si copii (cu varsta peste 2 ani).

Multihance trebuie utilizat numai atunci cand informatiile cu rol diagnostic sunt esentiale si nu sunt

disponibile prin imagistica prin rezonantd magneticd (IRM) fara substanta de contrast, si atunci cand

este necesara imagistica cu faza intarziata.

4.2  Doze si mod de administrare




Doze

Doza recomandatd de acid gadobenic la pacientii adulti si la copii este de 0,05 mmol/kg greutate
corporald (0,1 ml/kg din solutia 0,5 M). Trebuie utilizatd cea mai scazutd dozid care furnizeaza un
contrast suficient Tn scop diagnostic. Doza trebuie calculati pe baza greutatii corporale a pacientului si
trebuie sa nu depaseasca doza recomandata per kilogram de greutate corporala detaliata la acest pct.

Dacai este necesar, injectia poate fi repetata la pacientii cu functie renald normala.

Mod de administrare

Solutia injectabild MultiHance trebuie extrasd din flacon in seringa imediat nainte de utilizare si nu
trebuie diluatad. Orice medicament rimas neutilizat trebuie aruncat si nu trebuie utilizat pentru alte
examinari IRM.

Pentru a reduce la minim eventualele riscuri ale administrdrii paravenoase este important ca
investigatorul sa se asigure inainte de administrare de pozitionarea corecta a acului/cateterului in vena.
Medicamentul trebuie administrat intravenos in bolus sau prin injectare lenta (10 ml/min). A se vedea
tabelul privind captarea imaginilor dupa utilizarea substantei de contrast.

Injectarea trebuie urmata de o spalare cu solutie salind 9mg/ml (0.9%)

Angiografia prin rezonantd magnetica: medicamentul trebuie administrat intravenos in bolus, manual
sau prin intermediul unui sistem injector automat.

Captarea imaginilor dupa utilizarea substantei de contrast

Imagini dinamice: Imediat dupi injectarea in bolus.

Ficat Imagini intarziate: Intre 40 si 120 minute dupa injectare, in functie de
necesarul imagistic individual.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala

Administrarea MultiHance trebuie evitata la pacientii cu insuficientd renala severda (FRG<30
ml/min/1,73 m?) si la pacientii in perioada perioperatorie a a unui transplant de ficat exceptie facAnd
cazurile cand informatiile diagnostice sunt esentiale si nu se pot obtine fara IRM. (vezi pct. 4.4).

Daca administrarea MultiHance nu poate fi evitata, doza nu trebuie sa depaseasca 0,05 mmol/kg corp.
Din cauze lipsei de informatii referitoare la administrarea repetatd, MultiHance nu trebuie administrat
la intervale mai mici de 7 zile.

Insuficientd hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica deoare insuficienta hepaticé are
efect minima supra farmacocineticii Multihance

Persoane 1n varsta (cu varsta de 65 de ani si peste)
Nu este necesara ajustarea dozelor. Trebuie avute n vedere precautii pentru persoanele in varsta (vezi
pct. 4.4)

Populatie pediatrica
Nu se considera necesara ajustarea dozelor
Nu se recomanda utilizarea Multihance la copii sub 2 ani.

4.3  Contraindicatii
MultiHance este contraindicat la pacientii cu hipersensibilitate la oricare dintre substantele continute.

MultiHance nu trebuie administrat la pacientii cu antecedente de alergie sau reactii adverse la alti
compusi chelati de guadolinium.



4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii trebuie tinuti sub observatie strictd 15 minute dupa examinare, deoarece majoritatea reactiilor
adverse severe apar Tn acest interval de timp. Pacientii trebuie sd rimana in spital aproximativ 1 ora
dupa efectuarea examinarii.

Masurile de siguranta care trebuie luate in cazul administrarii de MultiHance sunt aceleasi ca pentru
orice alta investigatie prin IRM, de exemplu excluderea pacientilor care au implantate obiecte
feromagnetice, cum sunt pacemakere sau clips-uri vasculare feromagnetice.

Se recomanda prudenti la pacientii cu boli cardiovasculare.

Posibilitatea de aparitie a convulsiilor in timpul examinarii poate fi crescuta la pacientii care sufera de
epilepsie sau care prezinta leziuni cerebrale Sunt necesare masuri de precautie suplimentare in timpul
examinarii acestor pacienti (de exemplu, monitorizarea pacientilor), avand la dispozitie echipament
medical si medicamentele recomandate Tn tratamentul de urgenta al convulsiilor, daca acestea apar.

Dupa administrarea MultiHance, gadoliniu poate fi retinut la nivelul creierului si la nivelul altor
tesuturi din organism (oase, ficat, rinichi, piele) si poate determina cresteri dependente de doza ale
intensitatii semnalului ponderat T1 la nivelul creierului, in special la nivelul nucleului dentat, al globus
pallidus si al talamusului. Nu se cunosc consecintele clinice. Avantajele posibile In materie de
diagnostic la utilizarea MultiHance la pacientii la care sunt necesare scanari repetate trebuie puse in
balanta cu potentialul de depunere al gadoliniului la nivelul creierului si al altor tesuturi.

Reactii de hipersensibilitate

La fel ca pentru alti compusi chelati de gadoliniu, intotdeauna trebuie luata in considerare posibilitatea
de aparitie a unei reactii de hipersensibilitate, inclusiv reactii anafilactice severe, care pun in pericol
viata sau letale ori reactii anafilactoide care afecteazd unul sau mai multe aparate/sisteme ale
organismului, 1n special pe cel respirator, cardiovascular ori pielea/mucoasele, in special la pacientii
cu antecedente de astm bronsic sau alte afectiuni alergice.

Inainte de administrarea MultiHance trebuie asigurati disponibilitatea personalului medical specializat
si medicamentele recomandate in tratamentul de urgenta al reactiilor de hipersensibilitate.

Tn timpul depozitarii pot fi eliberate de citre substanta activa - gadobenat de dimeglumina cantitati
nesemnificative de alcool benzilic (<0,2%). Cu toate acestea, MultiHance nu trebuie administrat la
pacientii cu sensibilitate cunoscuta la alcoolul benzilic.

La fel ca pentru alti compusi chelati de gadoliniu, o altd investigatie IRM cu contrast imbunatatit nu
trebuie efectuatd decat dupa minim 7 ore de la investigatia anterioara, pentru a permite eliminarea
substantei de contrast din organism.

Este necesard precautia pentru a evita extravazarea locald in timpul administrérii intravenoase a
MultiHance. Dacd apar reactiile locale datorate extravazarii, acestea vor fi evaluate §i tratate
corespunzator (ase vedea cap. 4.8 Efecte adverse).

Insuficienta renala
Inainte de administrarea MultiHance, se recomanda investigarea functiei renale prin teste de
laborator.

La pacientii cu insuficientd renald severa (rata de filtrare glomerulara < 30 ml/min/1,73 m?) au fost
raportate cazuri de fibroza sistemica de etiologie nefrogenad, asociatd cu utilizarea unor substante de
contrast care contin gadobenat de dimeglumind. Pacientii cu transplant de ficat prezintd un risc
particular deoarece incidenta aparitiei insuficientei renale acute este crescuta la acest grup de pacienti.
Deoarece exista posibilitatea de aparitie a fibrozei sistemice de etiologie nefrogena, determinata de
utilizarea MultiHance, administrarea acestui medicament trebuie evitatd la pacientii cu insuficienta
renald severa si in perioada preoperatoric unui transplant hepatic, cu exceptia cazului in care
informatiile diagnostice furnizate de aceasta tehnica sunt considerate esentiale si nu pot fi obtinute prin
alte metode.



Efectuarea unei sedinte de hemodializa la scurt timp dupa administrarea de MultiHance poate fi utila
pentru eliminarea MultiHance din organism. Nu exista date care sa sustind initierea hemodializei
pentru a preveni sau trata fibroza sistemica de etiologie nefrogena la pacientii care nu efectucaza deja
sedinte de hemodializa.

Varstnici

Deoarece clearance-ul gadobenatului de dimeglumind poate fi afectat de varsta, este deosebit de
important ca pacienti cu vérsta de 65 de ani sau mai mult sd fie investigati pentru evidentierea unei
disfunctii renale.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile cu alte medicamente.
Nu au fost semnalate interactiuni cu alte medicamente pe parcursul experientei clinice cu MultiHance.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu sunt disponibile date privind utilizarea gadobenatului de dimeglumina la gravide. Studiile la
animale au pus in evidentd toxicitate asupra functiei de reproducere la doze repetate (vezi pct 5.3).
MultiHance nu trebuie admininistrat Tn timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor in care conditiile clinice
ale femeii necesita acest lucru.

Alaptarea
Agentii de contrast continand gadolinium sunt excretati in laptele matern in cantitati foarte mici (vezi

pct. 5.3). La doze clinice, nu sunt anticipate efecte asupra nou-ndscutului ca urmare a cantitatii mici
excretate in lapte si absorbtiei scazute in intestin. Avand in vedere ca relevanta clinicd a acestei
informatii nu este cunoscutd, alaptarea trebuie intrerupta inaintea administrarii de MultiHance si cel
putin 24 ore dupa administrare.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Pe baza profilului farmacocinetic si farmacodinamic, MultiHance nu are nicio influentad sau are
influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Urmadtoarele reactii adverse s-au observat in timpul studiilor clinice efectuatela dezvoltarea
Multihance.

Clasificare | Studii clinice Supraveghere

pe aparate, post-

sisteme si marketing

organe Frecvente Mai putin frecvente | Rare (=1/10000 si | Frecventa
(>1/100 si <1/10) | (>1/1000 si <1/100) <1/1000) necunoscutia**

Tulburari ale Reactii Soc anafilactic

sistemului anafilactice/anafilactoide,

imunitar Reactii de

hipersensibilitate

Infectii si nazofaringite

infestari

Tulburari ale | cefalee Parestezie, hipoestezie, | Hiperestezie, convulsii, | Pierderea

sistemului ameteli, disgeuzie sincope, tremor, | cunostiintei

nervos parosmie

central

Tulburari Perturbari ale vederii Conjuctivite




Clasificare | Studii clinice Supraveghere
pe aparate, post-
sisteme si marketing
organe Frecvente Mai putin frecvente | Rare (=>1/10000 si | Frecventa

(=1/100 51 <1/10) | (=1/1000 si <1/100) <1/1000) necunoscuta**
oculare
Tulburari Tahicardie, fibrilatie | Aritmii, ischemie | Arest cardiac,
cardiace atriala, bloc atrioventricular | miocardica, bradicardie | cianoza

de gard 1,
Tulburari Hipertensiune,Hipotensiune
vasculare vasodilatatie
Tulburari rinite Dispnee, laringospasm, | Insuficienta
respiratorii, weezing, rinie, tuse respiratorie,
toracice  si edem laringian,
mediastinale hipoxie,
bronhospasm,
edem pulmonar
Tulburari greata Diaree, varsaturi, durere | Hipersecretie  salivara, | Edem oral
gastro- abdominale gurd uscata, incontinentad
intestinale fecala,
Afectiuni Urticarie, mancarimi | Edem facial angioedem
cutanate i inclusiv mancarimi
ale tesutului eritematoase,  mancarimi
subcutanat maculo-papulare, prurit,
transpiratii

Tulburéri Dorsalgii, mialgii mialgie
musculo-
scheletice si
ale tesutului
conjunctiv
Tulburari Proteinurie
renale si ale
cailor urinare
Tulburari Reactii la locul | Dureri la nivelul pieptului, | Astenie, extravazare la|Transpiratii la
generale si la|injectarii  inclusiv | pirexie, senzatie de caldura. | locul injectarii , frisoane | locul injectarii
nivelul durere la locul

locului de
administrare

injectdrii,inflamatii,
senzatie de arsurd,

senzatie de

rece,

discomfort, eritem,
parestezie si prurit

Investigatii
diagnostice

Anormalitati la  nivelul
electrocardiogramei ~,
Cresterea bilirubinei
sanguine,cresterea nivelului
de fier in sénge,cresterea
transaminazelor serice, a
gamma-glutamil
transferaza, dehidrogenazei
lactice si creatininei.

Scaderea albuminei
sanguine, cresterea
fosfatazei alcaline

“Anormalitatile la nivelul electrocardiogramei includ cresterea QT, scurtarea QT, inversia
parametrului T al electrocardiogramei, prelungirea PR, prelungirea complex a QRS




“deoarece reactiile nu au fost observate in timpul studiilor clinice cu 4.956 de subiecti, estimarea cea
mai buna ar fi ¢a sunt rare (> 1/10,000 la <1/1000).

Cea mai apropriatd descriere MedDRA (versiunea 16.1) de termeni este utilizatd pentru a descrie
anumite reactii si simptomele acestora.

Rezultatele testelor de laborator au apéarut mai ales la pacientii cu dovezi de insuficientd hepatica
preexistentd sau cu boli metabolice Tn antecedente.

Majoritatea acestor evenimente au fost moderate, tranzitorii §i s-au remis spontan dupa incetarea
administrarii, fara efecte reziduale. Nu a fost pusa in evidenta o corelatie Intre reactiile adverse aparute
si varsta, sex sau doza administrata.

La fel ca alti chelati gadolinici, au fost raportate reactii anafilactice/anafilactoide/hipersensibilitate.
Aceste reactii s-au manifestat cu diverse grade de severitate pana la soc anafilactic si deces si a
implicat mai multe sisteme corporale, mai ales respirator, cardiovascular, si/sau sistemul muco-
cutanat.

La pacienti cu istorie Tn convulsii, tumori cerebrale sau metastaze, sau alte tulburiri cerebrale,
convulsiile au fost raportate dupd administrarea Multihance (a se vedea cap. 4.4 Atentionari si
precautii speciale).

S-au raportat urmatoarele reactii la locul de administrare, datorate extravazarii substantei de contrast:
durere locala sau senzatie de arsura, edem,aparitia de vezicule si, Tn cazuri rare necroza, atunci cand
inflamatia locala este severa. A fost raportatd, de asemenea, tromboflebita localizatd (a se vedea cap.
4.4 Atentiondri si precautii speciale).

S-au raportat cazuri izolate de fibroza sistemicd de etiologie nefrogena determinati de utilizarea
MultiHance la pacientii la care se administrasera concomitent alte substante de contrast care contin

gadolinium (vezi pct. 4.4).

Populatie pediatrica

Reactii adverse

Clasificare  pe  aparate, | Studii clinice

sisteme si organe Frecvente Mai putin frecvente (>1/1000 si
(>1/100 si <1/10) <1/100)

Tulburari ale sistemului nervos Ameteli

central

Tulburari oculare Durere oculara, edem ocular

Tulburdri vasculare Senzatia de arsura

Tulburari gastro intestinale Stari de voma Dureri abdominale

Afectiuni  ale  pielii  si Mancartimi, transpiratie excesiva.

tesuturilor subcutanate

Tulburéri generale si la nivelul Dureri la nivelul pieptului, durere

locului de administrare la locul injectarii, pirexie

Reactiile adverse raportate printre pacientii pediatrici tratati cu Multihance in timpul studiilor clinice si
cele relatate in format tabular mai sus, nu au fost grave. Reactiile adverse identificate in timpul
studiilor post marketing au indicat ca nivelul de siguranta al Multihance este similar la copii si adulti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj. Ca urmare, semnele si simptomele supradozajului nu au fost
stabilite. S-au administrat doze mai mari de 0,4 mmol/kg la voluntari sanatosi, fard a fi semnalate
evenimente adverse grave. Cu toate acestea, nu trebuie sa se administreze doze mai mari decat cele
recomandate.

Tn eventualitatea supradozajului, pacientul trebuie tinut sub observatie strictd si trebuie administrat
tratament simptomatic.

MultiHance poate fi indepartat prin dializa.Totusi, nu exista date care sa sustind initierea hemodializei
pentru a preveni sau trata fibroza sistemica de etiologie nefrogena (FSN).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medii de contrast pentru IRM, medii de contrast paramagnetice, codul
ATC: VO8CAO8

Mecanism de actiune si efectele farmacodinamice

Gadolinium chelat, gadobenatul de dimeglumina, scurteaza timpul de relaxare longitudinal (T1) si mai
putin pe cel transversal (T2) al tesutului protonat.

Relaxivitatile gadobenatului de dimeglumina in solutie apoasa sunt r1=4,39 mM1s si r,=5,56 mM*1s
la 20 MHz.

Gadobenatul de dimeglumina prezintd o crestere a relaxivitatii pornind de la solutii apoase la solutii
continand proteine plasmatice si, astfel, valorile rl si r2 in plasma umana au fost 9,7, respectiv 12,5.

Siguranta si eficacitate clinica

In_examinarea ficatului, MultiHance poate detecta leziuni nevizualizate la examinarea IRM fara
imbunatatire a contrastului, la pacientii cu neoplasm hepatocelular diagnosticat sau suspectat sau la cei
cu metastaze. Natura leziunilor vizualizate dupa imbunatatirea contrastului cu MultiHance nu a fost
verificatd prin investigatii anatomopatologice.

In plus, cand a fost evaluat efectul asupra schemei de tratament, vizualizarea leziunilor prin
imbunatatirea contrastului nu a fost asociata intotdeauna cu o modificare a abordarii terapeutice.

La nivel hepatic, MultiHance furnizeaza un semnal puternic si persistent al parenchimului normal pe
imagine Intarziata-T1. Semnalul cu intensitate sporitd persistd la un nivel ridicat pentru cel putin 2 ore
dupa administrarea dozelor de 0,05 sau de 0,10 mmol/kg. Contrastul ntre leziunile hepatice localizate
si parenchimul normal este observat aproape imediat dupa injectarea in bolus (dupa 2-3 minute) pe
imagine intarziata dinamica-T1. Contrastul tinde sa descreasca ca urmare a acumularii Tn leziunea
nespecifica. In orice caz, eliminarea progresiva a MultiHance din leziuni si persistenta unei intensitati
madrite a semnalului in parenchimul normal sunt considerate ca determinid o marire a gradului de
detectare a leziunilor si o scadere a pragului de detectare la locul leziunii intre 40-120 minute dupa
administrarea de MultiHance.
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Datele furnizate de studiile de faza II si faza III efectuate la pacientii cu neoplasm hepatic evidentiaza
faptul ca MultiHance imbunatateste scanarea IMR, avand o sensibilitate medie de 95% si o
specificitate medie de 80% in detectarea neoplasmului hepatic sau metastazelor la pacientii cu grad
Tnalt de suspiciune a acestor afectiuni, comparativ cu alte modalitati de investigatie imagisticd (de
exemplu ultrasonografie intraoperativa, tomografie angioportografici, CTAP sau tomografie dupa
injectare intraarteriald de ulei iodat).

5.2  Proprietati farmacocinetice

Modelul farmacocinetic la om a fost foarte bine descris utilizand un model biexponential de regresie.
Timpul de injumatatire plasmatica prin distributie si eliminare se situeaza intre 0,085-0,117 ore,
respectiv 1,17-1,68 ore.

Volumul total de distributie situat Tntre 0,170-0,248 I/kg arata ca acest medicament este distribuit Th
plasma si spatiul extracelular.

lonul gadobenat este rapid indepartat din plasma si este eliminat in majoritate prin urind si o mica
cantitate prin bila. Clearance-ul total plasmatic cuprins intre 0,098-0,133 l/ora si kg si clearance-ul
renal cuprins intre 0,082-0,104 1/ora si kg arata ca acest medicament este eliminat preponderent prin
filtrare glomerulara. Concentratia plasmatica si valorile ariei de sub curba concentratiei plasmatice in
functie de timp (ASC) aratad o dependenta liniara cu doza administrata, semnificativa statistic.

Ionul gadobenat este excretat ca atare prin urind, in cantitati corespunzand la 78%-94% din doza
injectata dupd 24 ore. 2-4% din doza este regasitd in fecale.

Lezarea barierei hematoencefalice sau o vascularizatie anormala permit patrunderea ionului gadobenat
la nivelul leziunii.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

Tn studiile non-clinice au fost observate efecte numai la expuneri considerate suficient de mari fata de
expunerea maxima la om, fapt ce indica o relevanta mica pentru uzul clinic.

Experimentele la animale au relevat o tolerantd locala redusa la MultiHance, n special n cazul
administrarii accidentale paravenoase, cand au aparut reactii locale severe cum sunt necroze si escare.

Toleranta locald in cazul administrarii accidentale intraarteriale nu a fost investigata, de aceea este
foarte important sd se asigure masuri de siguranta pentru ca acul sau canula sa fie introduse corect,
intr-o vena (vezi 4.2).

Sarcina si alaptarea

Studiile la sobolani dupa administrarea intravenoasa de doze zilnice de gadobenat de dimeglumina nu
au pus in evidentd afectarea dezvoltarii embrionilor sau fetusilor. De asemenea, la sobolani, nu s-au
semnalat reactii adverse in ceea ce priveste dezvoltarea fizica si comportamentald a descendentilor.
Totusi, dupa administrari repetate de doze zilnice la iepuri s-au raportat cazuri izolate de modificari
scheletice si doud cazuri de malformatii viscerale.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile



6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu niciun alt medicament.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani
Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat dupa extragerea in seringa.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla incolora, prevazut cu dop elastomeric si capac din Al, a cate 5 ml, 10 ml,
15 ml sau 20 ml solutie injectabila.

Kit cu dispozitive de administrare: (flacon de 15 si 20 ml, seringa pentru injector automat de rezonanta
magnetica (seringd de 65 mL (polietelen tereftalat / policarbonat), seringd 115 mL (policarbonat /
polietilend) / Polipropilena / silicon), 2 ace (ABS)), catetere securizate 20 G.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

MultiHance trebuie aspirat in seringa imediat Tnainte de utilizare si nu trebuie diluat.

Inainte de utilizare trebuie examinat continutul si sistemul de inchidere, pentru a se asigura ci acestea
sunt intacte iar solutia nu prezinta modificari de culoare si particule in suspensie.

Atunci cand Multihance este utilizat impreund cu un sistem injector, tuburile de conectare la pacient si
partile relevante de unica folosinta, trebuie eliminate dupa fiecrare examinare a pacientului. Orice
instructiuni suplimentare de la producator de echipament, trebuie respectate.

Eticheta autocolanta de pe flacoane trebuie lipita in inregistrarile pacientului pentru a permite
inregistrarea exacta a gadoliniumului, agentul de contrast utilizat. Doza utilizata trebuie, de asemenea,
sd fie inregistrata.

Pentru o singura utilizare. Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
BRACCO IMAGING S.p.A.

Via Egidio Folli 50, 1-20134 Milano, Italia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11764/2019/01-04



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Mai 2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Mai 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro .
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