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Sohovue I eicrolitri/ml pulbcre tl solvcDt pcntFq dispeHie injcctabill
(hexafluoruri de sulf): iuformaJii revizuite priyiail siguranp

EedicaEertului - punctele Contraindic{ii 5i Atcnfioliri 9i precaufii
. speciale pentru utilizare

Stimate profcsionist din domeniul s&AtElii,

Compania Ewopharm4 in numete dclindtorului autofiza$ei de punere pe pia1d,
qompania Blacco Intemational BV, dorc5-te si. vA irf,ormeze cu privirc la
umtrtoarele aspcctc grivind utilizarea 'a condifi de siguranld a medicame ului
Sonovue:

Rezumat:
. S-au raportat clz|lri rarc, dar scvcrc, utrcori €hiar letale, de aritnie

Ia pacienfii cu instabilitate .ardiovasculari, apiruti h cursul
proccdurii dc ccoc$diogrltie de strcs ofectuate cu meilicamentul
SouoVue h asocierc cu dobutrmino,

. ?rin urmarq mcdiclmcntul Sohovue tru trebuie utilizat it
cornbinago cu dobutaEi[a la pacienlii cu afectiud care sugereazi
prezcnia instabilittrtii caraliovasculare (d€ exeDplu, sildroE
coro[arian aqut rocq[t sau boal[ cardiactr ischcmlctr instabiltr clitric,
Ia care administrarea dobutsminci cstc contraiudicattr).

. A fost eliruiDaH contraiBdlcalia de administrare a medicamentului
SouoVue la pacientii cu iqstabilitate cardiovasculari. Cu teat€
ace.stea, caDd este ailministmt singur h paclcnjl cu lnsrib fato
cardiovasculari, modicane[tul Sonovue trcbuic utilizat cu cxhcmi
precaufie gi nurnai alupi o atcnti cvah:lrc a rsportului risc/bchcticiu;
trebuie efectqatd o monitorizgte ttcDt[ ! scrIhclor vitate 'rr timpu-l
admlnlst|ldl Si duF[ accca, deo{tcce la ac€$ti trscienfi reacfiile de tip
alergic Si/sau rcacfiilc vasodilrtatoarc pot conducc la sparitit unor
situafii care pun ln pcricol vist[.

Prezenta comunicare este transmis[ de coDuD acord. cu Agenlia EulopcanA a
Medicameffului @uropean Medicines Agenoy - EMA) $i Agengia Nalionald a
Medicamentului 5i a Digpozitivelor Medicale (ANMDM.
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Infon t alii v.plimetndra

ln Uniuirea EurcFean5, nedicsnentul Soflovug cste autoriz* g€nru urmatoarclc indicalii

. ecoc8diogirfiq ca subsrrnl5. dq.onr.&qt trsnspulmondrd pqltru crocrrdioFctic, la
pacie$ii cu diagnostic s&bllit s&u suspcctat dc afccFuttc cardiovascqlad, FcnEu a
asigurs opacifierse carDorclor oardiacc Fi lrDbuniEfir. delidididi endoclrdului
vcnulcululul stdng;

. eramenul Dopplcr d v'sclor rrf,ri, penEu cretrerea Eqrratetei in dotcobrce sau
er(cluderea atomaliilor la nivelul $terelor cerebnlq al aEroddelor extrrnc, precucl li
la nivclul oncrclor pcrlfcricc;

r cxamenul Doppler tl vffdor mici, pencu imbunEldlirea imaginitor oblinute privind
v&slulariz{ti0 de la nivelul l€ziunilor ma$.re $i hepaticc in cursul ccogrrfici Dopplcr,
pcnniFnd asrfel o mai buni crnateriare a leziuililor.

La paoienlii cu insubilitate cardiovasculari h csle r-a €fectuat ecccardicgrafie dc strcs cu
dobr!|mht ln o-socicrc cu mcdicahcnn Sonovuc, nau rsponot car[d rdrc, daa scvcrq
uneori leule, de aritrnie (aricnic vcnticularl, stop cerdiorcspirator $i bradicardic sqvc!$.

Av6td ln vcAqe utilizarea fr€cveng a dobsfamifti, uD ngent inofop podtiv, in cadrul
procEduritor dc ccocardiogrd$o de SEes !!!glqE.s!liE!g!lj9-g!I!idg--e-!!9llea9di-asyeE!
cardiace severe in caztrl utilizarii trcesteia in Esociere cu medicsmentul sonovue la pscientii
cu infiabilirlne cdrdiovascrl4ri, autorititile compctcntc in domcniul mcdioa$cDlului din
Uniunea Er.nopeari. au decls sn adnugc o connsindicutic privitooro la utilizarca acesrei
asoci{i la pacicltii c! lfccliuni csre sugcrcr:I pEzrnF instlbilit[lii clrdiovdsculire.

in plus, pe baza da,telor din literatura de speeialita:c $ din cxpdicnp clinici, contraindicalia
c,\istcnd referitorJe la pacier4ii cu sipdtom coro[arian ncft lccent sau cu boal[ cqrdi.gd
ischetric5, clinic instatiti a tost climinaG 5i inlo{uiti cu o otenliohlJe spcci!.E privihd
olilizarc.. Informatiilo pc blzq c&o!s s"a luat iccasF dqcizio provin dintr-un sn diu
reBospectiv uon-intervenJiorsl de sigurrntd (BRl-132), cffe s invostigst rlle lnortElit{tii lg
paciengii internali (!n aceeo5i zi cq efeqltEna proccdurii da ccoclrdioBBtic Snu ln ziua
calendaristicl urmltoarc) Si rcacli{lc ddvclsc $av. inrcgistrats Ia un numir de 757 do
pscionli ?n stlrc oritic!, Ia carc sa efec$d! ecoc6rdiografie cu admhistrde! $edicame[tului
Sonovuc; coftpalativ cu 3,087 pacieoti la care s.a ef.c!ua! ccocadioErdlio frrd utilizarea
unui aBeDt de corlEasq coi|ladndu-s! lipsq laei diferenle reBnificative intre cele doui
grupun.

Cu toate acestca, cind este adrnlnlsEgt sin8u! ih ecast conrclq hcdicarncnBrl SoEovuo
lr€buie folosir cq cxtTotll prccugic ai Eumai duDii o otcntii cvalurre a nportului
risdbeEeliciui trcbuic cfccfu{rtd o moDitorizsrc ltctrtii r scn.uclor vilnlc in timpul
admini9trtrrii ti dup[ aceer (co8ultali anexa).

Se vn clabora gi ofcri o vcGiunc actu|lizata a matcri&lului cducslionol pcntru prollsionigtii
din domeniul s[nlrElii, care va. reflecta aceste modificE i 9i care va coDtine o lisli dc contol
privind lolilc caldiacc qi co-morbidititile, in vederea unei iaporffri coresputztrtoare
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Ap4l Il raponoftd de ,aaclii ^de.ae
Este importan! sA isportali rpdilia oriczro! rcaclii odvclsc $rSpcotstcr qsocialc cu
adr4inistr$ca mcdicamcnlt|lqi Sonovuq caEe Agenlia Nalionqtd. a Mcdic.rD€nrului ti a
Dicpozitivolor Medicalq ftr conformibte cu sisrcmul nalional da flp6narc sponntntr. prm
intcnnedhl ,,Fisei penrrtr raportarea spomtrnd a rercfiilor advcrsc la medicarnenrtdisponibiE
pe paEinq wcb n AgEntici Nalioralc a Mrdicamontului Si a Di5pozirivclor Mcdiclle
(www.dnnlro), Id. sEctiuea MedicameNe do uz lmmrRlporteaza o teJcgie adversd. Acclsia
poate fi E nsttris|. c[tc A8cnlio NalionrlA a Medic{rnertului 9i a Dispo2itiv€lor Medicdte
pritr pog4 plin fs:( sau c-maili

Ccrtrul NetioDsl da l'arDrcor{gilerftr
Stl Avialor Sfutrtcscu, Nr. 48,
Scotor l, BuqrciEi,0l147& RO
Rofilr a
Tel: + 4 075'l )t7 2s9
Fax +40 2lJ 163 497
E-m^it: adr@anm,ro

Torodat4 lesctiile advcfse suspecbte se pot lflportn $i ctrSE conlpanja Ewopbi.rma AG
Ronrdni4 reprezerbnJa locali r dcdn{ro lui autoriza}ioi de puncrc pe pist4 la lrmiioarele
diBe de contact;

E-nail: pharmlcovigillnce@cwopharfl a.to
Eax: +4ml ,202.93 27
Tclofon: + 4037,420.48,39

Coordoru.tele de Eontact ala ,eyezcalaqlcl loaale a Dcllrritorhlui te autaridlie de pruare
pe phlE

Dacn aveli lntrob[ri ou priyitc la aceastE codonic&e sau la utilianea medica.menrului
Sonavuc ln condilii de siguranF $i eficacitatq vA rugim rd contactali reprezEnlljlF. locsh s
cortpenici Bracco Intemltional BV, la u llto ele date de conracr

Ewophormr AG Romrnldl
e-mail: phErmacovigilnnc.c@cwopharma"ro
F'jrr +4021 .202,93 -2i
Telefon: + 4037,420.48,39

Ct} rtimtr,

Albc'.ro Spinrzzi MD

SeniorVici Prcsidont,
Glob0l Mcdical and Regulatory Affails

3/s
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anexa

Rezqmntul cmctcristicilor prodNului secliunilc 43 Sl 4.4 ynvizdtc:
(tcxl nou adtugat ti lcxr rarlsfc|a! dc la Coonaindic4ii la Ateulioufi Ii precsulii speci!.la
penku uliliz$q cu ca.ricterE ingro$Ete)

1.3 Contalndlct4lt

Ilipersmibilitate Ia sub$anla(els) actieAk) rart Ia oricde dlnts c';cipicrtlii entmrali Ia
par. 6,1

So ovle este coriaindioat la pacienlll cunoscall co detnd tzrlt Di cardiace de rip drcapta-
sl6'Ea, hlpedenrfume pul o\atd icvcrd (prcsiLnea Ia nivelul arlerci pll on@e
> 90 t mHg), hipe enttune a a$dld heaohtrolat& tarape',,tk $l la padie4i ddulti c sindrcm
de dctetd rcspituto a acut1

Sortottlte !. va Jn difizit,n asociarc ca doruldntint la pacie$tli a oitut $Ne allntc,
,qgeftazd ittJk bilitnte cd liortsculcrA,Irt cdz l a.astorcJit antalndicatd lointamin-

Deoatuce sigtanla Fi eliaacitateo Sonovuc laler4ailc gaylAc g b cela coe dlaprcaza nu a

!d$ slablhfi, SonaVue tu tebaie adhiai.!fiot in tinpul sarcinii sau alApldrii (1teri pcl 1,6),

4.1 AQnqonii fi prccduI$ tp.actnla ltculru affliur|

Morritofizarca elealroaardiogaftaa Eebule d/ect larA Id pdclenlll cu irc atescrt, ata c1!n e
Io{ lndkar din pnct de vEdere clinic.

hebule subllnlat Japtul .t ecohrdiogtuJia d. rlrcl,r, turc poate sirflula un episod itchemtc,
poale polenlial Erelte fitcd ,ttilizArii Sonoyue, Pfin tnaw, dacl Sonovue 2!te lllizal'u
asociete cu acocardiogralia dc stt6$, pactenllt tebulE sE albd o afecliLne stdttild, ucriJicafi
p n abtenla dDe lor toracicc sou a modiJichlar elqcfiocariliografice, ln tinp celor do A
zile premergdtoarc.

h pha, eleceoeardlogana tl nonltoirarcq prcsluhll sa|.gullla Eebtlie electuate bt tinpul
e1o@rdiogaliei inbandfilile cu Sonovre, cu ress Jqnqcologic (da exsnplu ar
dobvtanind).

Decd se dccrd. adrt s'qrco Sottovu' trehtie ocollati o ateryie leotebili pdci.nlilor cu
sindrorl cqron rrian dcIT ,ec.rrl saa boli aardiaca ischllrrlcd lhstcbilc, futchrfiv! ittldftl
Eiocardic qcut tak in eotulic, a gini pcctotaki dc rcptas h 4lltnaclc 7 zll4 dgr@arca
remnifcdlieE d sirhllttoht4lor .ordidce ln uhinela 7zile, intemealie recenti lo ttiteful
artcrilor connare sau alli taclori care sugcrcdzd irtlibililale clintcL (tli szmplll
.Iclcrlordr.la ftceaki d ela.thcdrdhgmraei a tt rtctfigdliilor dE ldbordot san clinva)t
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btsuf4ht ld cdrdidcl dcal\ ircttftienli cadiacfr cldtd III/IV sau ulbxrii sevcre alz

tittitrlui'canliac, deoorccc, !4 P.cl, Paciatli, t4'tcliile ale'Blce $i dk ruiclille

vasotlil ldloarc pot ketermim ole,funi *,e pot 1,un' tn Fericol vfuln Sonovua va Ji

ay'mtnblldt acerci catego l tle pachnlt lat"',al dLPl cvolaar'a tlenfi a ropo.nului

benancluhlsc, wmali dc o 
"tot'ilorigtrc P tufiacali o se""ator $rdlE ?h litl'ti fi daP&

ail mitrisl ra Ea o c4 t I ai c.

Echipanenlvl de qgenld $i pe,llgnahlt dalilirat pe r' rtlililore lh asam4ncc titualll ttebvle

sd Jie inedlat dvontb t le,

In c@ul apariliei ,Dei ftdclii analilactice, bela-blocontela (ihllaslv prcpa&ula au

oainirrti o1;drl"dl pot duce ld oy@arca lce eia' ?acienlii Pot sa nu tdsrnndd Ia

dozele uzuale de afuenalind ulitirate in Eatdme,tr rcaEliilor 4lgrgice

Se recondhd| prudenld c nd se adminittrelzd Sonohte Ia pacientii al aJe4hmi Puldohoe

semniftcatiee clinia, inclutiv boli Pulnona1 cro4iac obtt'udive, serere

Se recomanild linerca \acienhlli sub suplaueghct4 ncdicald atenla ln tlfiPul tt cet P tin

30 filnule &QA odmini$turca de Sonov e'

Nnnb l pacle4flor,.are aufo!. .Jilttil ld Sonovue in cddrul urliilol clitticL' alost linital'

g, prn inare,'* riconania pruienla cdnd * ddmlnirzead mcdlcamantal la pdcianlii cu

ltnaoarele 4ec!i@i: endocarallA aauti, valee Frotetice' i"famalie sistenicd aculd ti/sdt

sepsh, stdri ie aagutoe hiperaati')e si/sltt tvnbosilbolli"' rccent ll dfectlwl rcnate sdl

hepotice tn slddii terminale

Soho\ue nu elle dilea)dr pennu tailitorc la paclenli ''tcntilqli $ Ia cei cu alectriwi

tefiologice instabile.

in cadral rndiiloi ta aninale, aPliczrea &lbst@'telor de contrcY ciogalc a'/ detcrminal

i*tttt iq - adverse bioligcu (de erznplu, Iezhml celularc.endoteliak' tuphEi dle

iap,it*a*)'prin interacjiule iu fwcicotul ile u rosaete, Dcsi aceste teaclli aivcrse

oitogica iuin|ort raportale Ia on' 3e rcconanda wilizdrcazrtul brdile 
"tecolic 

scdna'
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