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SomoVue 8 microlitri/ml pulbere si solvent pentry dispersie injectabila

(hexafluoruri de sulf): informatii revizuite privind siguranga

medicamentului — punctele Contraindicafii 5i Atentioniri §i precautii

speciale pentru ntilizare

Stimate profesionist din domeniul sanitasii,

Companm Ewopharma, in numele detinitorului autorizagiei de punere pe plazéi,
compania Bracco International BV, doreste si vi informeze cu privire la
urmdtoarele aspecte privind utilizarea in condiii de sigurantd a medicamentului
SonoVue:

Rezumat:

S-au raportat cazuri rare, dar severe, uncori chiar letale, de aritmie
la pacienfii cu instabilitate cardiovasculard, apiruti in cursul
procedurii de ccocardiografie de stres efectmate cu medicamentul
SonoVue in asociere cu dobutamins.

Prin urmare, medicamentul SomoVue nu trebuie utilizat ‘in
combinatie cu dobutamina la pacientii cu afectiuni care sugereazi
prezenfa instabilitifii cardiovasculare (de exemplu, sindrom
coronarian acut recent sau boald cardiacy ischemicl instabild clinie,
Ia care administrarea dobutaminei este contraindicati).

A fost eliminati contraindicatia de admimistrare a2 medicamentului
SonoVue la pacienfii cu instabilitate cardiovasculari. Cu toafe
acestea, cind este administrat singur la pacienii cu instabilitate
cardiovasculard, medicamentul SonoVue trebuie utilizat cu extremi
precaufie i numaj dupi o atenti evaluare a raportului risdbencﬁciu;
trebuie efectnati o monitorizare atentd a semuelor vitale tn timpul
administririi 5i dupd accea, deoarece la acesti pacienti reactiile de tip
alergic si/sau reacfille vasodilatatoare pot conduce la apariia unor

situafii care pun in pericol viata.

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentla Europeand a
Medicamentului (Europea.n Medicines Agency ~ EMA) si Agentia Nationali a
Medicamenmlui §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Informuatic suplimentare’

In Uniunea Europeans, medicamentul SonoVue ¢ste autorizat pentru urmdtoarele indicagii
terapeutice:

¢ ecocardiografic, ca substanfi de contrast transpulmonar¥ pentru ecocardiografie, la
pacienfii cu diagnostic stabilit sau suspectat de afectiune eardiovasevlari, pentru 2
asigura opacifierea camerelor cardiace §i imbunitifirea delimitirii endocardului
ventricululuj sténg;

¢ examenul Doppler al vasclor mari, pentru cregterea acuratefei in detectarea sau
excluderea anomaliilor la nivelul arterelor cerebrale, al carotidelor externe, precum §i
1a nivelul arterelor periferice;

s examenul Doppler al vaselor mici, pentru Imbuniitifirea imaginilar obfinute privind
vaseularizatia de la nivelul leziunilor mamare 5i hepatice in cursul ecografiei Doppler,
permitind astfe] 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 raportat cazuri rare, dar severe,
uneori letale, de aritmie (arimmie ventricular3, stop cardiorespirator i bradicardie sever).

Avénd in vedere utilizarea frecventd a dobutaminei, un agent inotmp pozitiv, in cadrul
procedurilor de ¢cocardiografie de stres precum si_riscul de aparitie a_unor reactii advcrsc

cardiace severe In eazul utiliziirii scesteia in asociere cu medicamentul SonoVue la pacien

cu ingtabilitate cardiovasculard, autoritifile compstente in domeniul medicamentului din
Uniunea Europaanﬂ au decis si adauge o conmraindicatie perltoara la utilizarea acestei
asocieri la pacientii cu afectiuni care sugereaz prezenta instabilitisii cardiovasculare.

in plus, pe baza datelor din literatura de specialitate si din experienfa clinici, contraindicaia
existentd referitoare la pacientii cu sindrom coromarian acut recent sau cu boald cardiach
ischemicd clinic instabild a fost eliminatd §i inlocuiti cu o atenfionare speciald privind
utilizarea. Informagiile pe baza cirora s-a luat aceasth decizie provin dinm-un swdiu
IEt‘[‘QS]I]eChV ncn—mterve.npona! de sigurantd (BRI1-132), care a investigat rata rnorta.ht.ﬁpu 1a
pacienfii internati (in aceeasi zi cu efectuarea procedurij de ecocardiografic sau in ziva
calendaristicA urmiitoare) si reactille adverse grave lnregistrate la un numdr de 757 de
pacienti n stare criticl, la care s-a efectuar ecocardiografie cu administrarea medicamentulul
SonoVue, comparativ cu 3,087 paciengi la care s-a efectuat ecocardiografie firi utilizarea
unui agent de contrast, constatindu-se lipsa unei diferenie semnificative Intre cele doud

gTup uri.

Cu toate acestea, cind este administrat singur in gcest context, medicamentul SonoVue

trebuie folosit cu extremii precaufie 5i numai dupd o atenti cvalnare a raportului
risc/beneficiu; trebuic efectunti o monitorizarc atenti a scmnelor vitale In timpul
administririi 9i dupii aceea (consultati anexa).

Se va elabora §i oferi o versiune actualizatd a materialului educational pentru profesionistii
- din domeniul s&n#tdsii, care va refleeta aceste medificln §i care va confine o listd de control
privind bolile cardiace §i co-morbiditatile, in vederea unei raportini corespunzitoare,
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Apel I raportarea de reaclii udverse

Este important s raportafi aparitia oriciror renctii adverse suspectate, asoeiate eu
administrarca medicamentului SonoVue, citre Agengiz Nagionald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontani, prin
intermediul ,,Figel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”disponibila
pe pagina weh 4 Agenpiei Nagionale a Medicamentului si a Dlspomnvclor Medicale
(www.anm.ro), Ja sectiunea Medicamente de uz uman/Rnpcrteaza o reacjie adversii. Aceasta
poate fi mansmis¥ citwe Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
prin posti, prin fax sau e-mail:

Centrul National de Farmacovigilent3

Str. Aviator SZndteseu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478- RO

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro
Totodats, reacflile adverse suspecmte se pot raporta §i cfitre compania Ewopharma AG
Romania, reprezentanta locald a defindtorului autorizatiei de punere pe piajd, la urmitoarele
date de contact:

E-mail; pharmacovigilance@ewopharma.ro

Fax; +4021.202.93.27

Telofon: -+ 4037,420.48,39

Coordeonatele de conract ale reprczcu.!‘anfci locale a Definatorului de autorizagie de punere
pe piata -
Dacii aveti intrebiri eu privire la aceasts comunicare sau la utilizarea medicamentului
SonoVue in condifii de sigurani2 i eficacitate, va rugim s3 contactati reprezentanta localf a
companiei Bracco Interational BV, la urmiitoarele date de contact:

Ewapharma AG Romania; .

e-mail: pharmacovigilance@ewopharma.ro

Fax: +4021.202.93.27

Telefon: +4037.420.48.39

Cu stim,
Alberto Spinazzi MD

Senior VicclPrcsident,
Glebal Mcdical and Regulatory Affairs
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Anexa

Reznmatul  caracteristicilor  produsului, secfiunile 4.3 si 44  revizoite:
(text nou adiugat 5i text mransferat de Ja Contraindicatii la Atentioniiri si precautii speciale
pentru utilizare, cu caractere ingrogate)

4.3  Contraindicafii

Hipersensibilitate la substanja(ele) activa(z) sau la oricare dintre excipientii enumerati lo
pet. 6.1

SonoVue este contraindicat la pacientii cunoseufi ca avénd sunturi cardiace de tip dreapta-
sténga, hipertensiime pulmonard severd (presiunca la mnivelul arterei  pulmonare
> 90 mmHg), hipertensiune arteriald necontrolal terapeutic si la pacienti adulfi cu sindrom
de detresé yespiraiorie acula. '

Sonovue nu va fi wiilizat in asociere cu dobuluminé la pacienfii a cdror sware clinic
sugercazd instabilitate cardiovaseulard, in cazul acestora fiind contraindicatd dobutaming.

Deoarece sigurania §i eficacitatea SonoVue la femeile gravide 5i la cele care aldpteazd nu a
Jost stabilitd, SonaVue nu trebuie adiministrat in timprd sarcinii sau algptarii (vezi pet. 4.6),

4.4 Ateptiondri i precautii speciale pentru utilizare

Monitorizarea electrocardiograficd trebute efectuatd la pacienil cu risc crescut, asa cum a
Jost indicar din punct de vedere clinic,

Trebuie subliniat faptul e ecocardiografia de stress, care poate simula un episad ischemic,
poate polential creste riscul utilizdrii SonoVue. Prin wrmare, dacd SonoVue este wtilizat in
asociere cu ecocardiografia de stress, pacientii rrebuie sd aibd o afectiune stabill, verificatd
prin absenpa dureyilor toracice sau a madificdrilor electrocardiografice, in timpul celor doud
zile premergdtoare.

In phas, electrocardiograma st monitorizarea prestunli sanguine trebuie efectuate in timpul
ecocardiografiei imbundtdpite cu SonoVue, cu stress farmacolagic (de exemplu cu
dobutamindi).

Daci se decide administrarea Sonovue, trebuie acordati o atenfic deosebitd pacienfilor cu
sindrom coronarian acul recent sau boli cardiace ischendce Instabile, inclusiv: infarct
miocardic acut sau in evolufie, angind pectorald de repaus in ultimele 7 gile, agravarea
semnificativd a simptomelor cardiace in ultimele 7 zile, interventie recentd la nivelul
arterelor coronare sau alfi factori care sugereazdi instabilitate clinlek (de exemplu
deteriorarea recenta a electrocardiogramici, a investigafiilor de laborator sau clinice),
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Insuficientd cardiach acutl, insuficienfd cardiacii clasa IIV/IV sau tulburiri severe ale
ritmului cardiac, deoarece, la acesti pacienfi, reacjiile alergice si/saw reactiile
vasodilatateare pot determina afecfiuni care pot punc in pericol viafa. Sonovue va Ji
adminisirat acestei categorii de pacienfi mumai dupd evaluaree atenti a raportului
beneficiu/rise, urmatii de o monitorizire permanenti a semnelor vitale in timpul §i dupd
administrarea acestuia.

Echipamentul de urgentd §i personalul calificar pentru utilizare in asemenea sityafii trebuie
s5d fie imediat disponibile.

In cazul aparifiei wunei reactii anafilactice, Beta-blocantele (inclusiv preparatele cu
administrare oftalmicd) pot duce la agravarea acesteia. Pacienfii pot sa nu rdspundd la
dozele uzuale de adrenalind utilizate in tratamentul reacfiilor alergice.

Se recomandd prudenyd cdnd se administreazd SonoVue la pacientii cu afectiuni pulmonare
sermificative clinic, inclusiv boli pulmonare cronice obstructive, severe,

Se recomanddi finerea pacientului sub supraveghere medicald a:e}:rﬁ in timpul i cel pupin
30 minute dupd administrarea de SonoVie,

Numirul peelentilor, care au fost expusi la SonoVue i cadrul studitlor clinice, a jost limitat,
si, prin wrmare, se recomandd prudenfd ¢énd se administreazd medicamentul la pacientii cu
urmdtoarele afectiuni: endocarditd acutd, valve protetice, inflamatie sistemicd acutd St/sau
sepsis, stdri de coagulare hiperactive gi/sau romboembolism recent i afectiuni renale sau
hepatice fn stadii rerminale. :

SonoVue nu este adecvar pentru utilizare la pacienti ventilati §i la cei cu afecfiumi
neurologice instabile.

In cadrul studiilor la animale, aplicarea substantelor de contrast ecagrafic au determinat
aparifia reactiflor adverse biclogice (de exemply, leziuni celulare endoteliale. rupturi ale
capilarelor) prin interactiune cu fescicolul de ultrasunete. Degi aceste reacfli edverse
biologice mu au fost raportate la om, se recomand? utilizarea upul indice mecanic scazut,
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