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CASA NATIONALA DE AS*GURARI DE SANATATE
CABINET ¥ ESEDINTE
Calea Caldragilor nr. 248, I'1:2 819, Sector 3, Bucuresti
CNAS E-mail: cabinet_presedinte@casan.ro. Cel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231
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In atentia, >,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director Gene !
in conformitate cu adresa M.S. nr. 30258E/24.. :.2014, inregistratd la C.N.A.S. cu
nr. P8007/29.09.2014 va aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia
Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia M~‘ionald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privire la
informatii revizuite privind siguranta medicamentului '+ noVue — punctele Contraindicatii
§i Atentionari si precautu speciale pentru utilizare., ‘
V& rugdm sa luati masuri de informare a fl ~izorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicd @ casei de asigu.i.i de sandtate, Tn loc vizibil, a
documentului ,SonoVue 8 microlitri/mi pulbere si «, ‘vent pentru dispersie injectabila
(hexaflorura de sulf): informatii revizuite privind siguranta medicamentului — punctele
Contraindicatii si Atentionari si precautii speciale pentr utilizare.”
Anexam in fotocopie documentul respectiv,
Rt
Cu stima,
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SenoVue 8 microlitri/ml pulbere §i solvent pczﬁtru dispersie injectabild

(hexafluoruri de sulf): informatii revizuite privind siguranfa

-

medicamentului — punctele Contraindicatii g2 .7 tentioniri 5i precautii

speciale pentru utilizar

Stimate profesionist din domeniul sanatagii,

Compania Ewopharma, in numele detinftorului ausurizatiei de punere pe piatd,
compania Bracco International BV, doreste si v& informeze cu privire la
urmitoarele aspecte privind utilizarea in condifii de sigurantd a medicamentului
SonoVue:

Rezumat:

x

S-au raportat cazuri rare, dar severe, uncori chiar letale, de aritmie
la pacientii cu instabilitate cardiovasculard, aparutdi Tn cursul
procedurii de cecocardiografie de stres efectuate ¢u medicamentul
SonoVue in asociere cu dobutamine.

Prin urmare, medicamentul SonoVue nu trebuie utilizat -In
combinatie cu dobutamina la pacientii cu afectiuni care sugereazi
prezenta instabilitifii cardiovasculare (de exemplu, sindrom
coronarian acut recent sau boald cardiacy ischemicll instabild elinie,
la care administrarea dobutaminei este contraindicatd).

A fost eliminatd contraindicatia de administrare a medicamentului
SonoVue Ia pacientii cu instabilitate cardiovasculari. Cu toate
acestea, cind este administrat singur la pacienyi cu instabilitate
cardiovasculari, medicamentul SonoVue trebuie utilizat cu extremi
precautie §i numai dupii o atentii evaluare a-raportului rise/beneficiu;
trebuie efectuati o monitorizarc atentl a seronelor vitale in timpul
administririi §i dupd accea, deoarece la acesti pacienti reactiile de tip
alergic si/sau reactiile vasodilatatoare po ‘conduce ]a aparitia unor
situafii care pun in pericol vxata. :

v ’\

Prezente comunicare este transmisi de comun aca i e Agen;m Europeand a
Medicamentului (Evropean Medicines Agency - EMA) si Agentia National a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM),
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Informafii suplimentare

In Uniunea Europeans, medicamentul SonoVue este autorizat pentru urmatoarele indicatii
terapeutice:

¢ ecocardiografic, ca substan{i de contrast transpulmenasd pentru ceocardiografie, la
pacientii cu diagnostic stebilit sau suspectat de afecifune cardiovaseulari, pentru 2
asigura opacifierea camerelor cardiace si imbunititicea delimitirii endocardului
ventriculului sting;

¢ examenul Doppler al vasclor mari, pentru cregteren acuratefei in detectarea sau
excluderea anomaliilor la nivelul arterelor cerebrale, al carotidelor extesne, precum §i
12 nivelul arterelor periferice;

» examenul Doppler al vaselor mici, pentru imbuniititirea imaginilor obtinute privind
vaseularizagia de la nivelul leziunilor mamare i hepatice in cursul ecografiei Doppler,
permitind astfel o mai buni caracterizare a leziunilor.

La pacientii cu instabilitate cardiovasculard la care s-a efectust ecocardiografie de stres cu
dobutamind fn asociere cu medicamentul SonoVue, s-au raportat.cazuri rere, dar severe,
uneori letale, de arinmie (arimie ventriculard, stop cerdiorespirator §i bradicardie severs).

Avind in vedere utilizarea frecventd a debutaminei, un agent inotrop pozitiv, in cadrul
procedurilor de ceocardiografie de stres precum si riscul de aparitie a_unor reactii adverse
cardiace severe in eazul utilizfirii acesteia in asociere cu medicamentul_SonoVue_la_pacientii
¢u ingtabilitate cardiovaseulari, autoritifile compatente in 'domeniul medicamenmlui din
Uniunea Europeani au deeis si adauge o contraindicafie priviioars la utilizarca acesiei
asocieri la pacientii cu afectiuni care sugereazl prezenga instabilitigii eardiovaseulare.

in plus, pe baza datelor din literatura de specizlitate §i din experienfa clinics, contraindicajia
e\:{stcn:i referitoare la paeientii cu sindrom coronarian acut recent san cu boald cardiaci
schemicd clinic instabild a fost eliminntd gi inlocuitd eu ¢ nten;xonm speciali prwmd
u:ll.zarca.. Informatiile pe baza cirora s-a luat accasti decizie provm dintr-un studtu
:et:rospcctw non-mt:rvcnponal de siguranti (BR1-132), care a investigat rata mortaht.ﬁf
pacienfil internagi (in nceengi zi cu efectuarea proccduru de ecocardiografic sau in zlua
calendaristici urmiitoarc) si reactille adverse grave Inregistrate la un numir de 757 de
pacienti Tn stare critic, la care s-a efectuat ecocardiografic cu administrarea medicamentulu
SonoVue, comparativ cu 3.087 pacienti la care s-a efectuat scocardiografie fird utilizarea
unnj agent de contrast, constatindu-se lipsa unei diferente semnificative intre c:le doui

gru pun

Cu toate acestea, cind este administrat singur In acest context, medicamentul SonoVue
trebuie folosit cu extremil precaufic yi numai dupd o atenti cvalnare a raportului
risc/beneficiu; trebuie cfectuati o monitorizere atenti a scmnelor vitale in timpul
administrdrii gi dupi aceea (consultati anexa). -

Se va elabora §i oferi o versiune actualizats a materialului edzcational pentru profesionistii

- din domeniul sEn&tatii, care va refleeta aceste modificiri §i ¢are va contine o listd de control

privind bolile cardiace §i co-morbidititile, in vederea unei raporisi corespunzitoare,
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportafi aparitia oriciror reactii adverse suspectate, asociate cu
administrarca medicamentului SonoVue, citre Agentiz Nagiondl a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontani, prin
intzrmediul ,,Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente™disponibila
pe pagina web a Agenpiei Napionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reaciie adversi. Aceasta
poate fi ransmisk citre Agentia Nefionald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
prin posti, prin fax sau e-mail:

Centrul National de Farmacovigilent

Str. Aviator S&nitescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuregti, 011478- RO

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: -r40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro
Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre compania Ewopharma AG
Romania, reprezentanta locald a depindtorului autorizatici de’ punere pe piajd, la urmitoarele
date de contact:

E-mail; pharmacovigilance@ewopharma.ro

Fax: +4021.202.93.27

Telofon: + 4037,420.48.39

Coordonatele de contact ale reprezentangei locale a Defindtorului de autorizagie de punere
pe piafi ‘
Dacd aveti Tntrebliri cu privire la aceasti comunicare sau la utilizarea medicamentului
SonoVue in condifii de sigurani2 si eficacitate, v rugim s& contactati reprezentanta locald a
companiei Bracco International BV, la urmitoarele date de eontac:

Ewapharma AG Romania:

¢-mail: pharmacovigilance@ewopharma.ro

Fa: +4021.202.93.27

Telefon: +4037.420.48.39

Cu stimd,
Alberto Spinazzi MD

Senior Vice President,
Glabal Medical and Regulatory Affairs
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Anexa

Rezumatul  caracteristicilor  produsului, secfiunile 4.3 s 4.4  rovizoite:
(text non adiugat §i text transferat de la Contraindicatii la Atsutiondri si precautii speciale
pentru utilizare, cu caractere ingrosate) -

4.3 Contraindicayii

Hipersensibilitate la subsianja(ele) activa(e) sau la oricare dinpre excipienyii enumerati la
peL. 6.1

SonoVue este contraindicat la pacienfii cunoscufi ca avéind sumturi curdiace de tip dreapla-
Sténga, hipertensiime pulmonard severd (presiunca la nivelul arterei pulmorare
> 90 mmHyg), hipertensiune arteriald necontrolald tergpeutic yi la pacienti adulyi cu sindrom
de detresd vespiretorie acutd.

Sonovue nu va fi utilizat in asociere cu dobutaminé la pacienfii a cdror siare clinicd
sugercazd instabilitaie cardiovaserdard, in eazul acestora fiind contraindicatd dobutanting.

Deoarece sigurania §i eficacitatea SonoVue la femeile gravide si la cels care aldpteazd nu a
fost stabilitd, SonoVue nu trebuie administrat in timpul sarcinii sau alaptarii (vezi pet. 4. é)

4.4 Atenfionari §i precauii speciale pentru utilizare

Monitorizarea electrocardiografica trebuie efeciuatd la pacienpil cu rise crescul, asa cum a
fost indicar din pamet de vedere clinic.

Trebule subliniat faptul ed ecocardiografia de siress, care poate simula un episod ischemic,
poate potential creste riseul utilizdrii SonoVue, Prin urmare, dacd SonoVue este utilizat in
asociere cu ecocardiografia de stress, pacientii rebuie sd aibd o afecyiune stabild, verificatd
prin absenja durerilor toracice sau a modificarilor electrocardiografice, in timpul celor douli
zile premergdloare.

In plus, electrocardiograma $i monitorizarea presiunii sanguine trebuie efectuate in timpul
ecocardiografiei imbundtdfite cu SonoVue, cu siess Jarmacologic (de exemplu cu
dobutamindi).

Dacii se decide administrarea Sonovue, trebuie acordatil o atengic deoscbitd pacienfilor cu
sindrom coronarian acut recent sau boli cardince ischemice Instabile, inclusiv: infarct
miscardic ceut sai in evolufie, anginii pecloral@ de repaus in ultimele 7 zilz, agravarea
semnificativé a simptomelor cardiace in ultimele 7 zile, intervenfic recentit la nivelul
arterelor coronare sau alfi factori care sugercazd instabilitate elinled (de exemplu
deterlorarea recenti @ electrocardiogramei, @ investigafiilor de laborator sau clinice),
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Insuficienfd cardiacé acutd, insuficientd cardiacd clasa ITITV sau tulburdri severe ale
ritmului cardiac, deoarece, la acesti pacienfi, reacliile alergice sisau reacfille
vasodilatatoare pot determina afecfiuni carc pot pune in pericol viafa. Sonovue va fi
administrat acestei categorki de pacienfi numal dupd evaluarea atentd a raportului
bencficiu/rise, urmatii de o monitorizire permonenti a semnelor vitale in timpul §i dupd
administrarea acestuia, i

Echipamentul de urgen|d §i personalul calificat pentru utilizare in asemenea situafli trebule
sd fie imediat disponibile.

In cazul aparifiei wnei reacfii angfilactice, beta-blocantele (ineclusiv preparatele cu
administrare oftalmicd) pot duce la agrevarea acesteic. Pacienfii pot sa nu rdispundd la
dozele wzuale de adrenalind utilizate in tratamentul reacfiilor alergice,

Se recomandd prudentd cdnd se administreazd SonoVue la paciengii cu afectiuni pulmenare
senmificative clinic, inclusiv boli pulmonare cronice obstructive, severe,

Se recomandd finerea pacientului sub supraveghere medicald atentd in timpul gt cel pupin
30 minute dupii administrarea de SonaVue,

Numdrul peeientilor, care au fost expugi la SonoVue in cadrul studiilor clinice, a fost limitat,
§i, prin urmare, se racomandd pruden{d cénd se administreazd medicamentul la pacientii cu
urmdtoarele afectiuni: endocarditd acutd, valve protetice, inflamatie sistemicd acutd yi/sau
sepsis, stari de coagulare hiperactive §ifsau romboembolism recent §i afectiuni renale sau
hepatice fn stadii terminale. :

SonoVue nu este adecvar pentru utilizare la pacienyi ventilofi yi la cei cu afectivmi
neurologice instabile.

in cadrul studiilor la animale, aplicarea substantelor de contrast ecografic au determinat
aperifia reactitlor adverse biologice (de exemplu, leziunt celulare endoteliale, rupturi ale
capilarelor) prin interactivne cu joscicolul de ultrasumete. Degi aceste reaclii adverse
biologice mu au fost raportate la om, se recomandd utilizarea unul indice mecanic scdzut,
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