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Septembrie 2014

SonoVue 8 microlitri/ml pulbere sl solvent pentru dispersie injectabili
(hexafluorurX de sulf): informatii reviznite privind siguranta

medicamentului - punctele Contraindicatii si Atentionsiri si precautii
Speciale pentru utilizare ' |

Stimate profesionist din domeniul san&tAti,

Compania Ewopharma, in numele detindtorului autorizatiei de punere pe piati,
compania Bracco International BV, doreste si vd informeze cu privire la
urmétoarele aspecte privind utilizarea fn condifii de sigurants a medicamentului
SonoVue: |

Rezumay:

* S-an raportat cazuri rare, dar scvere, uneon chiar letale, de aritmie

la pacienfii cu instabilitate cardiovaseulard, apiruti W cursul

proccdurii de ecocardiografie de stres efectuate cn medicamentul
SonoVue fn asociere cu dobutamina, -

* Prin urmare, medicamentul SonoVue nu  trebuie utilizat o
combinatic cu dobutamina la pacienfii cu afectiuni eare Sugereazi
prezenga instabilititii  cardiovascuolare (de exemplu, sindrom
coronarian acut recent sau boal3 eardiaci ischemics instabild clinic).

* Cind este administrat singur la pacienfi en instabilitate
cardiovasculari, medicamenml SonoVue trebuie utilizat cu extrems
precaufie 5 numai dupi o-atentd evaluare a raportului risc/beneficiu;
trebuie efectuati o monitorizare atenti a semnelor vitale in timpul
admmistririi si dupi-aceea, deoarece la acestl pacienti reactiile de tip
alergic si/sau reactiile vasodilatatoare pot conduee la aparitia unor
Situatii care pun in pericol viata, |

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeans a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationali a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Informayii mplimé:ﬂarc

In Uniunea Europeant, medicamentul SonoVue este amtorizat pentru urmitearele indicap
terapeutice:

¢ ecocardiografic, ca substantf de contrast transpulmonard pentru ecocardiografie, la
pacientii cu diagnostic stabilit sau suspectat de afectiune cardiovaseulars, pentry a
asigura opacifierea camerelor cardiace $1 Imbunitifirea delimitirli endocardului
ventriculului sting; |

* examenul Doppler al vaselor mari, Peniru cregicrea acurateter in detecrarea sau
excluderea anomaliilor la nivelul arteralor cerebrale, al carotidelor externe, precum i
la nivelul arterelor periferice:

¢ examenul Doppler al vaselor mici, pentru imbunatatirea imaginilor obtinute privind
vascularizagia de la nivelul leziunilor mamare gi hepatice tn cursul ecografiei Doppler,
permifind astfe! 0 mai bung caracterizare a leziunilor.

La pacientii cu instabilitate cardiovasculars la care s-a efectuat ecocardioprafie de stres cu
dobutaming in asociers cu medicamentul SonoVue, s-au raportat cazuri rare, dar severe,
uneori letale, de aritmie (aritmie ventriculard, stop cardiorespirator 51 bradicardie sever?),

Avind in vedere utilizarea frecventl a dobutaminei, un agent motrop pozitiv, in cadrul

procedurilor de ecocardiografie de Stres precum $i riscul de aparitie a unor reactii_adverse

cardiace severe n caznl utilizini acestai: 11_asociers medicamentl SongVue la pacients;

ﬂmﬂﬂhﬂiﬁ!&.ﬂlﬂiﬂy@u__hlrﬁ. autoritifile competente n domenjul medicamentului din

Uniunea Europeand au decis &3 adauge o contraindicatie privitoare 1a utilizarea aceste;

asocieri la paciengii cu afectiuni care sugereazs prezenta instabilititii cardiovasculare,

In plus, pe baza datelor din literatura de specialitate 5i din experienta clinieca contraindicatia
existentd referitoare la pacientit cu sindrom coronanan acut recent sau cu boali cardined
ischemicd clinic instabili a fost eliminats §i inlocuitd eu o atentionare speciald privind
utilizarea, Informatiile pe baza cirora s-a luat aceastd decizie provin dintr-un studin
retrospectiv non-intervengional de sigurants (BRI1-132), care a investigar rata mortalititii Ia
pociengii internatl (in acceasi zi eu efectuaren procedurit de ecocardiografie sau in ziua
calendaristic urmatoare) si reacille adverse grave inregistrate Ja un numir de 757 de
paciengi in stare criticd, o care s-a afectuat ecocardiografie cu administrarea medicamentulu
SonoVue, comparativ eu 3.087 paciengi [a care s-a efectuat ecocardiografie fArd utilizarea
unuwl agent de contrast, constatindu-se lipsa unei diferenge semnificative intre cele doud -

grupuri.

Cu toate acestea, cind este administrat singur in acest context, medicamentul SonoVue
trebuic folosit cu extrems precautie i numai dupi o atenti evaluarc a raportului
risc/beneficiu; trebuie efeetuati o0 monitorizare atentd a semnclor vitale in timpul
- administririi 5i dups aceea (consu)ati anexa),

Se va elabora §i oferi o versiune actualizati a materialului educational pentru profesionistii

din domeniul skn¥tiii, care va reflecta aceste modificini si care va confine o listi de control
privind boljle cardiace si co-morbiditagle, in vederea unei raportiri corespunziitoare,
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si rapormii aparitia oriciror reaclii adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentului SonoVue, citre Agentia Nationald a Medicamentului $1 8
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontant, prin
intermediul ,Figei pentru raportarea Spontand & reactiilor adverse la medicamente™disponibila
pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamenmlu; i a Dispozitivelor Medicale
(Wwww.anm,ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazl o reactie adverss Aceasta
poate f] transmis3 elitre Agentia Nagionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
prin postdl, prin fax sau e-mail: '

Ceontrul National de Farmacovigilentii

Str. Aviator Sinfitescu, Nr, 48,

Sector 1, Bucuregti, 01 1473- RO

Roméinia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro *
Totodat#, reachiile adverse suspectale se pot raporta §i cltre compania Ewopharma AG
Romania, reprezentanta locali a definitorulni autorizajiei de punere pe piatd, [a urmitoarele
date de contact:

E-mail: pharmacovigilance@ewopharma ro

Fax: +4021,202,93.27

Telefon: + 4037.420.48.39

Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale a Defindtorulul de autorizayie de puncre
pe piafic

Dacd avefi intrebiiri cu privire Ja aceasti comunicare sau Ia utilizarea medicamentului
SonoVus in conditli do siguranfd $i eficacitate, vi rugdm si contactafi reprezentanta losali a
companiei Bracco International BV, la urmitoarele date de contact: |

Ewopharma AG Romania: -

¢-mail: pharmacovigilance@ewopharma.ro

Fax: +4021.202.93.27

Telefon: +4037.420.48.39

Senior Vice President. |
Global Medical and Regulatory Affairs
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Anexn

Rezomatul  earaeteristicilor produsului, secfiunile 4.3 si 4.4  rovizuite:

(text now adiugat §i text transferat de la Contraindicagii la Atengioniri si precautii speciale
pentru utilizare, eu earactere ingrosate)

4.3 Contraindicaii

Hipersensibilitate la substantafele ) activd(e) sau la oricare dintre excipientil enumerayi lo
pet. 6,1

SonoVue este contraindicat la pacienlii cunoscuti ca avénd sunturi cardiuce de tip dreapia-
Stanga,  hipertensiune pulmonard  severd (presiunca la nivelul artere pulmonare

> 30 mmHg), hipertensiune arterials necontroluts terapeutic §i la pacienti adulfi cu sindrom
de detresd respiratorie acutd,

Senovue nu va fi wtilizat in asociere cu dobutaming la pacientii a clror stare clinica
Sugereazd instabilitate cardiovasculard, in cazud acestora Jiind contraindicatd dobutamina,

Deoarece siguranta si eficacitatea SonoVue la Jemeile gravide st la cele care alapteazd nu a
Jost stabilit, SonoVue nu trebuie administrat in fimpul sarcinii seu allptdirii (vezi pet, 4,6).

d.d Amm’é ndari §i precaufii speciale peniru utilizorea

Monltorizarea electrocardiografics tredule efectuatti la pacientii cu rise creseut, aya cum a
Jost indicat din puriet de vedere clinic.

Trebuie subliniat faptul ed ccocardiografia de stress, care poate simula un eprsod wschemie,
poatle potenfial creste riscul wilizdirii SonoVue, Prin urmare, dacs SonoVue este utilizat in
asociere cu ecocardiografia de stress, pacientii trebuie 4 aibd o aofectiune stabila verificaid

prin absenfa durerilor toraeice sou a maodificarilor electrocardiografice, in limpul celor dousd
Zile premergatoare.

In plus, electrocardiograma §i monitorizarea presiunii sanguine trebuie efectuate in timpul

ecocardiografiel imbundtdfite cu SonoVue, cu siress Jarmacologic (de exemplu cu
dobutaming),

Daca se decide administrarea Sonovue, trebuie acordats o alengie deosebitd pacientilor cu
sindrom coronarian acut recent sau boli cardiace isclemice instabile, inclusiv: infarct
miocardic acul sau in evolufie, angind pectorald de repaus in ultimele 7 zle, agravarea
semnificativd a simplomelor curdiace in ultimele 7 zile, intervenpie recemtii la nivelul
arterelor coronare sau alfi factori care sugereazd instabilitate clinicd (de exenmply
deteriorarea recentit a a!ecimmrdz‘agﬁamm‘, a investigatiilor de laborator sau clinice),
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insuficientd cardiacd aculd, insuficlentd cardiacid clasa IV Sau tulburari severe ale
rimului cardiae, deoarece, Iz acestc  paclenfi, reacyiile aleygice sifsau  reactiile
vasodilatatoare potl determina afecfiuni care pot pune in pericol viata, Sonavue va Ji
administrat acestel cateporii de pacienfi numaj. dupa evaluarea atentii a raportulyi
beneficiu/rise, urmats de ¢ IMORUOrizare permanents a semneloy vitale in timpud §i dupé
administrarea acestuin,

Echipamentul de wrgend gi personalul calificat pentru utilizare in asemenea Situafii trebuie
~ ¥d fie imediat disponibile,

n cazul aparifiel umel reaerii anafilactice, beta-blocantele (inclusiv preparatele eu

administrare oftalmica) pot auce la agravarea acesteia, Pacientii pot sa nu rdspunds la
dozele uzuale de adrenaling uiil i=ate In tratamentul reaelitlor alergice.

Se recomandd prudenié cénd se odp inistreazd SonoVue la pacientii cu afectiimi pulmonare |
semnificative clinic, inclusiv bolt pulmonare cronice obstructive, severe,

Se recomanda tingrea pacientului sub supraveghere medicald atenti in timpul 5i cel pufin
30 minute dups administrarea de Sono Vue.

Numérul pacienfilor, care au fost expugi la SonoVue i cadrul studiilor clinice, a Jost ltmitar,
i, prin urmare, se recom andd prudentdt cdnd se administreqzes medicamentul la pacientii cu
urmatoarele afectitmi: endocordits ae utd, valve protetice, inflamayie sistemicd acutd yi/sau
sepsis, stdiri de coagulare hiperactive silsau tromboembolism recent yi afecfiuni renale sau
nepatice in stadii rerminale. |

SonoVue nu este adeevar pentru wtilizare la paclenyt venttlay si la cei cu ajectiuni
nevrologice instabile,

In cadrul studiilor la emimale, aplicarea substanfelor de contrast ccografic au determinat
aparifla reactiilor adverse bio logice (de exemply, leziuni celulare endoteliale, rupturi ale
capilarelor) prin interactivne cu Jascicolul de ultrasumete, Desi aceste reaclii adverse
biologice nu au fost raportate lo om, se recomandd utilizarea uni indice mecanie sedizur
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