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SonoVue 8 microlitri/ml pulbere §i solvent pentru dispersie injectabili

(hexafluoruri de sulf): informatii revizuite privind siguranta

medicamentului - punctele Contraindicatii i Atentioniiri si precautii

speciale pentru utilizare

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

Compania Ewopharma, in numele detinitorului autorizatiei de punere pe piafs,
compania Bracco International BV, doreste si vi informeze cu privire la
urmitoerele aspecte privind utilizarea in condifii de siguranti a medicamentului
SonoVue:

Rezumar:

* S-au raportat cazuri rare, dar severe, uneori chiar letale, de aritmie

la pacienfii cu instabilitate cardiovascularid, apiruti n cursul
procedurii de ecocardiografie de stres efectuate cu medicamentul
SonoVue in asociere cu dobutamina.

* Prin urmare, medicamentul SonoVue nu trebuie utilizat in

combinatie cu dobutamina la pacienfii en afecfiuni care sugereazi
prezenta instabilitifii cardiovasculare (de exemplu, sindrom
coronarian acut recent sau boald cardiac3 ischemic instabila clinic).

Cind este administrat singur la pacienfi cn finstabilitate
cardiovascnlard, medicamentul SonoVue trebuie utilizat cu extremi
precaufie 5i numai dupi o atentd cvaluare a raportului rise/beneficiu;
trebuie efectuati o monitorizarc atentdi a semnelor vitale in timpul
administririi 5i dupi aceea, deoarece In acegti pacienti reactiile de tip
alergic si/sau reactiile vasodilatatoare pot conduce la aparitia unor
situatii care pun in pericol viata,

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeand o
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agengia Nationali a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Informayii suplimentare

In Uniunea Europeant, medicamentul SenoVue este autorizat pentry urmétoarele indicafii
terapeutice:

+ ecocardiografic, oo substanif de contrast transpulmonnrd pentru esccardiografie, la
paciengil cu diasgnostic stabilit sau suspectar de afectiune cardiovasculard, pentro 2
asigura opacifierea camerclor cardiace §i Imbunitifirea delimithrii endocardului
venticululni sting;

= examenul Doppler al vasclor mari, pentru cregierea acuratefei in detectarea sau
excluderea anomaliilor Iz nivelul arterslor cerebrale, al carotidelor externe, precam 5i
la nivelul arterelor periferice;

* examenul Doppler al vaselor mici, pentry imbunititires imaginilor obfinute privind
‘vascularizatia de la nivelul lszlunilor mamare i heparice In eursul ecografisi Doppler,
permitind astfel o mai bund caracterizare a lezunilor.

La pacientii cu instabilitate cardiovasculard ln core s-a efectuat ecocardiografie de stres cu
dobutamind In asociere eu medicamentul SonoVue, s-au raportat cazuri rare, dar severs,
unsori letale, de aritmie (aritmie ventriculard, stop cardiorespiratar §i bradicardie severf).

Avind In vedere udlizarea frecventd 2 dobutaminei, un agent inowop pozitiv, Tn cadrul

procedurilor de ecocardiografi e dn stres precum ;t riseu] de_aparigie o yng; reactii ggggm

cardince severe In eazul utili edi

ey instabilitate sardiovsseulard, avterititile competente In domeniul me&mamenwlm dim
Uniunea Europeani au decis s3 adaupe o contraindicafie privitoare la utilizarea aceste

asoeieri 1a pacientii eu afeesiuni care sugereazii prezenga instabilitifii cardiovaseulare.

In plus, pe baza datelor din literatura de specialitate §i din experienta clinich, contraindicatia
existentd referitoare la paciengii co sindrom coronarian acut recent sau cu boald cardiacd
ischemicl clinic nstabild o fost eliminatd si Inlocuitd cu o atenfionare specialf privind
utilizarea, Informatiile pe baza ciirora s-a luat aceasth decizie provin dintr-un studiu
retrospectiv non-intervenflonal de sigurangli (BR1-132), care a investigat mta mortalithgii Ja
pacientii internati (In aceeasi zi cu efectuarea procedurii de ecocardlografie sau In zipa
calendaristicl urmdtoare) §i reactiile adverse grave Tnregistrate la un numir de 757 de
pacienp in stare criticd, ln cars s-a efectuat ccocardiografie cu administrarea medicamentului
SonoVue, comparativ eu 3,087 pacieni la care s-a efectuat ecocardiografi= fird utilizarea
unui agent de contrast, constatindu-se lipsa unei diferenje semnificative intre cele doud
Brupuri.

Cu toate acestea, cind este administrat singur In acest context, medicamentul SonoVue
trehuic folosit eu extremd precautie 5i numai dupd o atentii cvaluare a raportului
risc/beneficin; trebuie efectuat® o monitorizare atentd a scmuclor vitale in timpul

Ly

administririi 5i dupé nceea (consulmyi anexa),

Se va elaborz 5i oferi o versiune actualizatd a materialului educational pentru profesionistii
din domeniul sdn&titii, care va reflecta aceste modificin i care va confine o listh de control

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

Este important si rapormaj aparifia oriciror reaclii adverse suspectats, asociate cu
administrarca medicamentului SonoVus, clitre Agengia Nagionald a Medicamentului si &
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spentand, prin
intermediul ,,Fiyei pentru maporarea spontani a reactiilor adverse la medicamente™disponibild
pe pagina web a Agentiei Natfioale a Medicamentului si & Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reacfie adversi, Aceast
poate fi transmis3 cltre Agenfia Nagionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
prin postd, prin fax sau e-mail: '

Centrul Nafional de Farmacovigilenti

Ser. Avigtor Sinitescu, Nr, 48,

Sector 1, Buenregti, 011478- RO

Rominia

Tel: + 40757 117 259

Fme +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro
Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cltre compenie Ewopharma AG
Romanis, reprezentansa localll a definftorului avtorizajici d¢ punere pe piatd, la unmatoarsle
date de contact:

E-mail: pharmacovigilance@eswopharmaro

Fax: +4021,202,93,27

Telefon; + 4037.420.48.39

Coordonatele de contact ale reprezentangei locale o Defindtorului de autorizaie de puncre
pe piaji
Dacd aveji intrebliri cu privire la aceastd comunicare sau la utillzarca medicamentului
SonoVue In condifii do sigurantl §i eficacimte, vii ruglim si contactai reprozentanta locald a
companiei Braceo International BV, la urmitoarele date de contact:

Ewopharma AG Romania;

e-mail: pharmacovigilance@ewopharma.ro

Fax: +4021.202.93.27

Telefon: +4037.420.48.39

Cu stimii,
Alberto Spinazzi MD

Senior Vice President,
Global Medical and Regulatory Affairs
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Anexa

Rezumatul  caracteristicllor produsului, secpiugile 43 5 4.4  revizuite
(text nou adiugat gi text ransferat de la Centraindicatii la Atenpiondiri §i precautii spesiale
pentry utilizare, cu caracters Ingrasate)

4.3 Contraindicari

Hipersensibilitate la substanfa(ele) activdfe) sau la oricare dintre excipientii enumeraji la
pet. 6.1

SonoVue este contraindicat la pacienjii cunoscupi ca avdnd sunnwri cardiace de tip dreapta-
siénga, hipertensiune pulmonard severd (presiunea la pivelul arterei  pulmonare
> 90 mmHg), hipértenyiune arteriald neconrrolatd terapeutic §i la pacienti adulli cu sindrom
de detresd respiratorie acutd

Sonovue nu va fi wilizat in asocicre cu dobutamind la pacienfil a cdror stare clinici
sugereazd Instabilitate cardiovasculard, in cazul acestora fiind contraindicatd dobitamina,

Decarece siguranfa i eficacitatea SonaVue la fameile gravide gi la cele eare aldpleazd nu a
Jost stabilitd, SonoVue ru trebuic administrat in timpu! sarcinii saut aldpidrif (vezi per. 4.4).

4.4 Ar:u;i&n&ri i precaufii speciale pentru wtilizare

Monitorizarea elecirocardiograficd trebuie efectuatd la pacienfii cu rise crescut, aga cum a
Jost indicat din punct de vedere clinic,

Trebuie subliniat faptul ¢4 ccocardiografia de stress, care pocte simula un episod ischemic,
poate potenfial cregte riseul willizdrii SonoVue, Prin urmare, dacd SonoVue este utilizal in
asociere cu ecocardiografia de stress, pacientii trebuie 5d aibd o ofectiune stabild, verificatii

prin absenfa durgrilor laracice sau a modificdrilor electrocardiografice, in timpul celor doud
zile premergdtoera.

In plus, electrocardiograma §i manitorizarea presiunii sanguine trebule efectuate in timpul
vcocardiografiel  imbundtdfite cu SonoVwe, cu stress jormacologic (de exemplu cu
dobutamind),

Daci se decide admiinistrarea Sonoviue, trebule acordud o atengie deosebiti pacienfilor cu
sindrom eoronarian acut recemt sau boli cardiace ischemice instabile, inclusiv: infarct
miocardic acut sau fn evolufle, anginid pectorald de repaus in uliimele 7 zile, agravarca
semnificativd a simplomelor cardiace in wltimele 7 zile, intervenple recentd la nivelul
arterelor coronare sau alfi factori care sugereord Instabilitote clinicd (de exemplu
deferiorarea recentid a elecirocardiogramei, a investigatiilor de laborator sau clinice),
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insuficienfa cardiacd acwtdy insuficienfd cardincd clasa OLAV sau tnlburdri severe ale
ribmului cardiae, deoarece, la acegti pacienfi, reacfiile alergice gsi/sau reactiile
vasodilatateare pot determina afecfiuni care pot pune in pericol viafa Sonavue va fi
administrat acestel categorii de pacienfi numai dupi evaluarea atentd a raportului
beneficinsrise, urmatli de o monitarizare permanenti a sempelpr vitale In timpul §i dupi
administrarca acestuia,

Echipamentul de vrgend 3i personalul calificat pentry wilizars in asemenea situatii trebuie
sd fie imediat disponibila,

Jn ccxul aparifiei wmel reacii anafilactice, beta-blocantele (inclusiv preparatele cu
administrare oftalmicd) pot duce la agravarea acesteia, Pacienyll por sa nu rdspumdd la
dozele uzuale de adrenaling wtilizate in tratamentul regefiilor alergice.

Se recomandd prudentd cénd se administreazd SonoVue la pacientii cu afectiumi pulmeonare

semmificative clinic, inclusiv boli pulmonare cronice obstructive, severe,

Se recomands finerea pocientulul yub supraveghere medicald atentd in timpul §i cel pufin
30 minute dupd administrarea de SonoVue.

Numérul pacienfilor, eare au fost expusi la SomoVue I cadrul studiilor clinice, a fost limitar,
§i, prin urmare, se recomandd prudenf cdnd se administreazd medicamentul la pacienli cu
urmdtcarele afecpiumi: endocarditd acutd, valve protetice, inflamafie sistemicd acutd yifsau
sepsis, stdri de coagulare hiperactive gi/sau tromboembolism recent §i afeciiuni renale sau
hepatice in stadii terminale.

SonoVue nu este adecvar pentru utilizare lo pacienpi vemtilapi si la cei cu afectiumi
neurplogice mstabile,

In cadrul studitlor la animale, aplicarea substanelor de contrast ecografic au determinat
aparifia reactiilor adverse biologice (de exemplu, leziuni celulare endotcliale, rupturi ale
capilarelor) prin interactivme cu fascicolul de ultrasumete, Degi aceste reactli adverse
biologice mu au fost raportate la om, se recomandd utilizarea wunui indice mecanic scdzir.
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