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Septembric 2014

SonoVue 8 microlitri/ml pulbere si solvent pentry dispersie injectabila
(hexafluoruri de sulf): informatii revizuite privind siguranfa
medicamentului — punctele Contraindicatii 5i Atenfioniri si precauii
speciale pentru utilizare

Stimate profesionist din domeniul s&nZtafii,

Compania Ewopharma, in numele definstorului autorizagiei de punere pe piad,
compania Bracco Intemational BV, doreste si vA informeze cu privire la
urmitoarele aspecte privind utilizarea in conditii de siguranti a medicamentului
SonoVue:

Rezumat:

s S-au raportat cazuri rare, dar severe, uncori chiar letale, de aritmie
la pacientii cu instabilitate cardiovasculard, apiruti in cursul
procedurii d¢ ccocardiografic de stres efectuate cu medicamentul
SonoVue in asocierc cu dobutamina,

¢ Prin urmare, medicamentul SomoVue nu trebuie utilizat ‘in
combinafic cu dobutamina la pacienfii cu afectiuni care sugereaza
prezenta instabilitifii cardiovasculare (de exemplu, sindrom
coronarian acut recent sau boall cardiacd ischemied instabild elinie,
Ia care administrarea dobutaminei este contraindicati).

» A fost eliminati contraindicatia de administrare a medicamentului
SonoVue la pacienfii cu instabilitate cardiovasculari. Cu toate
acestea, cand este administrat singur la pacienyi cu instabilitate
cardiovasculari, medicamentul SonoVue trebuic utilizat cu extremi
precaufie §i numai dupi o atenti evaluare a raportului rise/beneficiu;
trebuie efectuati o monitorizare atentd a semnelor vitale in timpul
administririi si dupd aceea, deoarece la acesti pacienti reactiile de tip
alergic si/sau reactiile vasodilatatoare pot conduce la aparifia unor
situatii care pun in pericol viaja.

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Eutopeani a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Informatii suplimentare

In Uniunea Europeans, medicamentl SonoVue este autorizat pentru urmatoarele indicagii
terapeutice:

* ccocardiografic, ca substanfi de contrast transpulmonard peatru ceocardiografic, la
pacientii eu diagnostic stabilit sau suspectat de afecgiune eardiovasculars, pentru 2
asigura opacifierea camerelor cardiace §i imbunitifirea delimitirii endocardului
ventricululul sting;

o examenul Doppler al vasclor mari, pentru cregteren acuratetei in detectarea sau
excluderea anomaliilor la nivelul arterelor cerebrale, al carotidelor externe, precom §i
1a nivelul arterelor periferice;

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

La pacientii cu instabilitate cardiovasculari la care s-a efectuat ecocardiografie de stres cu
dobutamind in asociere cu medicamentul SonoVue, s-au raportet cazuri rare, dar severe,
uneori letale, de aritmie (aritmic ventriculard, stop cardiorespirator §i bradicardie severs).

Avénd in vedere utilizarea frecventd a dobutaminei, un agent inotrop pozitiv, in cadrul
procedurilor de ecocardiografie de swes precum si riscul do aparitis a_unor reactii adverse
cardiace severe in cazul utilizdrii acesteia in asociere cu medicamentu) SonoVue la pacientii

¢u_ingtabilitate cardiovascularf, autoritifile competante in domeniul medicamenmiui din
Uniunea Europeand au decis si adauge o contraindicafie privitoars la utilizerea acestei
asocieri la pacientii cu afecfiuni care sugereazi prezenta {nstabilitdsii cardiovasculare.

In plus, pe baza datelor din literatura de specialitate §i din experienfa clinicl, contraindicagia
existentd referitoare fa pacientii cu sipdrom coronarian acut recent sau cu boald eardiach
ischemica clinic instabild a fost eliminatd gi inlocuith eu o atenjionare speciali privind
utilizarea. Informatiile pe baza cirora s-a luat aceasth decizie provin dintr-un studiv
retrospectiv non-interventional de siguran{ (BR1-132), carc a investigat rata mortalitA{ii la
pacientii internagi (in aceeagi zi cu cfectuarea procedurii de ecocardiografic sau in ziva
calendaristicd urmiitoarc) i reactille adverse grave inregistrate la un numar de 757 de
pacienti Tn stare criticy, la care s-a efectuat ecocardiografie cu administrarea medicamentului
SonoVue, comparativ cu 3.087 pacieni la care s-a efectuat ecocardiografie fird utilizarea
unoi agent de contrast, constatindu-se lipsa unei diferenje semnificative intre cele doud
grupuri. :

Cu toate acestea, cind este administrat singur in acest context, medicamentul SomoVue
trebuie folosit eu extremil precaufic yi mumai dupid o atentdi cvaluare a raportului
risc/beneficiu; trebuic cfectuntdi o monitorizarc atenti a scmnclor vitale fn timpul
administririi 3i dupii aceen (consuleasi anexa).

Se va clabora §i oferi o versiune actualizatd a materialului educational pentru profesionistii
din domeniul sEn#tlfii, care va reflecta aceste modificHri i care va contine o lista de control
privind bolile cardiace §i co-morbiditaile, in vederea unei raportiri corespunzitoare,

a/5

3/



06-10-14;12:30 icnas bistrita nasaud 10372309248

Apel la raportarea de rcacii udverse

Este important si raportati apariia oricfror reactii adverse suspectate, asoejate cu
administrarca medicamentului SonoVue, ciitre Agentia Nafionald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul nagional de raportare spontand, prin
intermediul ,,Fisei pentru raportarea spontana a reactiilor adverse la medicamente™disponibila
pe pagina web a Agenpiei Najionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), Ia secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteaz o reacfie adversil. Aceasta
poate fi mansmisd citre Agenfia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
prin pogti, prin fax sau e-mail:

Centrul Nafional de Farmacovigilent3

Str. Aviator S&ndtescy, Nr. 48,

Secctor 1, Bucuresti, 011478- RO

Romfinia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro
Totodath, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre compania Ewopharma AG
Romania, reprezentania locald a defindtorului autorizatici de punere pe piafd, Ia urmatoarele
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 autorizafie de punere
pe piafa : ' _
Dacd aveli intreblri cu privire la aceasts comunicare sau [a utilizarea medicamentului
SonoVue In condifii de siguranii gi eficacitate, vd rugim si contactafi reprezentanin locali a
companici Bracco International BV, la urmitoarele date de contact:

Ewopharma AG Romania;

e-mail: pharmacovigilance@ewophama.ro

Fax: +4021.202.93.27

Telefon: + 4037.420,48,39

Cu stimi,
Alberto Spinazzi MD

Senior Vice President,
Glebal Medical and Regulatory Affairs
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Anexa

Rezumatul  carncteristicilor  produsului, secfiunile 4¢3 sl 44  revizuite:
(text nou adiugat 5i text transferat de la Contraindicaii la Atentioniiri si precautii speciale
pentru utilizare, cu caractere ingrogate)

4.3 Contraindicafii

Hipersensibilitate la substanfalele) activd(e) sau la oricare dintre excipientii enumerafi la
pet. 6.1

SonoVue este contraindical la pacientli cunoscufi ca avénd sunturi cardiace de tip dreapta-
sténga, hipertensiume pulmonavd severd (presiunea la nivelul arterei pulmonare
> 90 mmHyg), hipertensiune arteriald necontrolald terapeutic i la pacienti adulfi cu sindrom
de detresd respiraiorie aculd.

Sonovue nu va fl utilizat in asociere cu dobutaming la pacienfii a cdror stare cliniclt
sugercazd instabilitate cardiovasculard, in cazal acestora fiind contraindicati dobutamina.

Deoarece siguranfa §i eficacitatea SonoVue la femeile gravide sila cele care aldpreazd nu a
Jost stabilitd, SonaVue nu trebuie admini.ﬂrat in timpul sarcinii sau alaptdrii (vezi pet. 4.6).

4.4 Atenflondri yi precauii speciale pentru utllizare

Monitorizarea electrocardiograficd trebuie afectuatd la pacientii cu risc crescut, aga cum a
Jost indicat din punce de vedere elinie,

Trebule subliniat faptul ¢4 ecocardiografia de stress, eare poate simula wn episad ischemic,
poate potential cregte riscul utilizérii SonoVue, Prin urmare, dacd SonoVue este utilizat in
asociere cu ecocardiografia de stress, pacientii rrebule sd albé o afectiune stabild, verificars
prin absenta durerilor toracice sau a modificérilor electrocardiografice, in timpul celor doud
zile premergdioare.

In phus, e!ecrrocardibgrama i monitorizarea presiunli sanguine irebuie efectuate in timpul
ecocardiografiei imbundidiite cu SonoVue, cu stress farmacologic (de exemplu cu
dobutamind).

Dacii se decide administrarea Sonovue, trebuie acordati o atenfie deosebitd pacienfilor cu
sindrom coronarian acuf recent sau boli cardiace iscliendce Instabile, inclusiv: infarct
miocardic acut saw in evolufie, anginii pectoralii de repaus in ultimele 7 Zile, agravarea
semnificativd a simptomelor cardiace in ultimele 7zile, intervenfic recemta la nivelul
arterelar coronare sau alfi factori care sugercazl instabilitate clinle& (de exemplu
deteriorarea recenta a electrocardiogramei, a investigagiilor de laborator sau clinice),
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Insuficienfd cardiaci acutd, insuficientd cardiaci clasa ITVIV sau tulburiri severe ale
ritmului  cardiac, deoarece, la acesti pacienfi, reacfiile alergice si/sau reacfiile
vasodilatatoare pot determina afectiuni care pot pune in pericol viafa. Sonovue va fi
administras acestei categorii de pacienfi numai dupd evaluarea atentd a raportului
bencfici/risc, urmatii de o monitorizare permenentd a semnelor vitale in timpul §i dupd
administrarca acesiuia.

Echipamentul de urgentd si personalul calificat pentru utilizare in osemenca situafii trebule
84 fie imediat disponibile,

In cazul aparifiei unei reactii anafilactice, beta-blocantele (inelusiv preparatele eu
adminisirare oftalmicd) pot duce la agrevarea acesteia. Pacienfii pot sa nu rdspundd la
dozele wruale de adrenalind utilizate in tratamentul reacfiilor alergice.

Se recomandd prudenta cind se administreazd SonoVue la pacientii cu afecfivmi pulmonare
semnificative clinic, inclusiv boli pulmonare cronice obstructive, severe.

Se recomandda f:'nerea pacientului sub supraveghere medicald atenti in timpul i cel pugin
30 minute dupd administrarea de SonoVue,

Numérul pacientilor, care au fost expugi la SenoVue in cadrul studiilor clinice, a jfost limitat,
vi, prin urmare, se recomand? pruden|a cénd se administreazé medicamentul la pacienfii cu
urmdtoarele afectiuni: endecarditd acuid, valve protetice, inflamatie sistemicd acwud $i/sau
sepsis, stdri de coagulare hiperactive si/sau tromboembolism recent 5i afectiuni renale sau
hepatice in stadii terminale. .

SomoVue nu este adecvat pentru utilizare lu pacienji ventilafi yi la cei cu afecivmi
neurologice instabile,

In cadrul studiilor la animale, aplicarea substantelor de contrast ecografic au determinat
aparifia reactiilor adverse biologice (de exemplu, leztuni celulave endoteliale, rupturi ale
capilarelor) prin interactiune cu fascicolul de ultrasunete. Degi aceste reacyli adverse
biologice nu au fost raporiate la om, se recomond’ utilizarea unul indice mecanic scdzut,
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