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SonoVue I miicro'litri/ml pulbere pi solvcnt pcntru dispersic injectabilf,
(hexafluorurrfl dc sul$: inforruatii revizuite privind siguranp

medicsmenftrlui - punctete Contnlindtcafii gi Atenfioniiri gi precaufii
speciale pentru utilizare

Stimate profesionrist,lin domeniul sfirr[tfiii,

Compania Ewophani4 in numele delinEtonrlui autoriza$ei de punere pe pia1s,
compania Bracco Itrteraational BV, doregte sEi v[ informeze cu privire la
urmfitoarele aspecte privind utilizarea tn condi$i de sigurant[ a medicamentului
SonoVue:

Rezumat:
. S-au rapontlt caeuri rsrc, dar scvcre, uacori chiar letaler de aritmie

Ia pacienrfi Ou instabilitatA c4rdiov4tllular'tr, apErut5 itr cursul
proccdurii dr: ccocardiografie de stres efectuate cu rnedicsmentul
SonoVue lln atiocicrc cu dobutarnina.

r Prin urfifirq mcdictmentul SonoVutt tru trebuie utilizat in
cornbinafie crr dOhutemina Ir pecicnfii r:u efecfiuni care sugereazl
prezcnln insrtabilitfltii cardiovasculare (de exemplu, sindrort
coronarian arut rcccnt sau boalfi cordiacfi ischcmicf, instabilfi clinic,
la care adrninisfrarca dobutaminci Gste contraindicattr).

r A fost elinninaH conf,raindicefia de ad-ndnistrare a medicamentului
SonoVue Ia pacienfii cu instabilibte cardlOvaSculari. Cu toate
acestea, ciind. este adrnlnlstrat singur lla pacicnfi cu instabilitntc
cardiovasculardn mcdicamentul SonoVurc trebuic utiliztt cu cxtremf,
precaufie 4ri n,lmai dupi o atcuti cvahlr+ a rtportului risc/bcncliciu;
trebuie efrctuattr o rnonitoriznrc atcnitr a scmnclor vitale in timpul
administrlirlt 5i dupfl accca, dcoarcce la ocepti pacienfi reacfiile de tip
alergic gi/riau rcacfiilc vasodilltltoarc prot conduec la aparigia unor
sttuapl care prn ln pericol vitlia.

Prezenta comunicarer este Uansmisf de comun aroord Cu Agentia Euqopean5. a
Medicamennrlui rfEuropean Medioines Agency - ]SVIA] gi Agenfia Nalionalf, a
Medicamentului ;f a Dispozitivelor Medicale (AIII.MDM).
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Infonnlii wplimeunue
In Uniunea European$, medicsrflentul SonoVuc cstc autorizrt p€nfiJ urrnItoarele indi i
terapeutiec:

r ccoerrdiogra.fic, m suhstnnS de contlr$st trgnspulrnonflril pcntru ccocrrdiografic, Ia
pacicngii cu diagrnostic stsbilit sau flEpcctat dc a.fbo;iune cardiovarculartr, perrtru a
asigrru opacifierea camerelor sardiarce gi Imbun[tEfirea delimitErii errdocardului
ventricutulul ttt$fltgi

r exrmenul Doppler d vnsclor mari, penuu creiiterea ecuratcgci in detcctsrea sau
excluderea anomaliilor Is nivelul arterclor cerebr&le, 0l cgrotidelor erteme, precum gi
la nivclul ortartlor perifcricc;

r examenul Doppler al vnselor mici, pentm imbunrf,itEfirea imaginilor ob[inute privind
vrEculrrizafia de lla nivelul leziunilornramarc gi hqpatiee in crrsul ecografici Doppler,
pcrmlgind as#el o' mai buni caracteriznre a leziunil,or.

Ia pacicnfii cu insraibiliute cardiovasculari la Eare s-s e:fechrat ecocardiografie de stres cu
dobuuminE in asocil:re cu medicamcnnrl SonoVucs s.Err ttportat coruri rarc, dar scvcre,
uneori lehlc, de arinrrie (rrriunic vcntriculartr, stop cmdiorcspirator gi bradicardie sevcrE).

Avtnd in vcdere utillizarca ftecventE a dobutrminei, un agent inonop pozitiv, in cadrul
proccdurilor de eeocildfirgrafie de ttres EEUE;1:!E$I@
caldiace severe in ca:all urilizirii ucesteia in asoqiere-cu nlrdicamentul SonoV-ue la-pncientii
cu instabilitnte cardi.QStlEllhrir autoritEgilc compctcnte in dommiul nrcdicamcnnrlui din
Uniunea Europeani. au decis sf, adauge o conraindieatpie privitoarc Ia utilizsrca ascstei
asocieri h pocienlii cu ducgiuni csre sugerca4s pttztnts instabiiiEjii ctrdiovtrscuhre-

in plus, pe baza datelor dtin literaurra de specialitate gi dinr experienp clinicE, contraindicalia
cxisterttr referitoare Ia pacicnlii cu sfudrou coronarian tcrt rccEnt sau cu boall cardiagE
ischemicE clinic insrabild a fost eliminatfi. 4i inlocuitfl cu o ote4ionare specialE privind
utilizarcu Informagiile pa baza ctrrora s.o luat accast[ dccizic provin dintr-ufl studiu
retrospectiv uon-iutervenfional de sigurang$. (BRl-132), carc I investigat rata mortnlitEfii Ia
paciengii intemafi (trr eceeaSi zi qu efectuuea proctduriii dc ecoctrdiognfic ssu ln ziua
calendaristicl urmiltoarcjl gi rcaqillc advcrsc grevc lnr(!fiistrate lE un nuffiSr de ?57 de
pacienli ln stare criticrf, lrr care s-a efectuu ecocardiografir: cu adminittrarea medicamentului
SorroVue, comparatirr cu 3.08? pacien;r la cue s-a cfecfilat eeocardiografie frrI utilizarca
unui agent dc conmst, constatfuidu-sc lipsu rrnei diferenrle semnificatjve inre cele doui

Frpuri.

cu toate aceste4 cind rlgte edrflinist'at sirtgur in Scast 'contcxtr mcdicafficntul sonovuo
trehuio folosit cr1 crtrcmfl Brccnuglc gi numoi dupii o rtcutii svsluare q rapdrtului
rirc/beneficiu; trcbrric cfcefuntE o srorito,rizarc ntcs'tii s scunclor vitnlc in timpul
adminhtrlrii 9i dupit nceea (consultali anexa).

Se va claborE gi ofcri o ',rcrsiune actuelizatE a matcrialului: cducalional pcntru profesionipii
din domcniul s[n[tB1ii, crrre va rcflecta accste modificEri ;1i care va contine o list6 de control
privind bolile cardiacc gi,co-morbidiEtile, in vederea unei ntporEri corespunzitoare.
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Apel ln rcport trEE de ruaclii adwrse

Este importaat sE raportali dparitiil oric5ror resclii Edveruc suspcotete, 4sositlo cu
adminisrrrrca mcdioamcnfiJlui SsnoVue, ciitre Agenfia ,National[ a Mcdicamentului gi a
Dispozitivclor Mcdicalq in conformitatc cu ststcmul nrlfilonal dc rapoilare $ponranl, prin
intermediul ,rFi$ei peotrru ftpafiarea spontoniii a rcacfiilor rarlversc ls medicdmente"disponibilE
pc paginl wsb r Agr:ngiei Nalionale a tvledicflmcnhrlui gi a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), Ia secgiunea Medica.urentc do uz urnulRattortedtl o reacgia advcrst. Acersta
poate fi transmistr $Ett Atefllia N+;ion*If, r Medicamerrlillui fi a Dispozitivelor Medicde
ptin poflfl prin fax sau +mall:

Ccutrul Naliounl dc F'ermecovigtenftr
Str, Avisror l$f,nlltescu, Nr. 48,
Sector l, Bucurtgri, 01 1478- RO
Romf,nia
Te l :+40?57 I t7?59
Far 440 Zrit 16:1497
E-mail; adr@Nannn.ro

Totodnttr, rcacliile sdverse suspEcbt€ se pot raporta 5ii cilfc compania Ewopharma AG
Ronrnia, reprozenEnF loeali a deginf,torulu,i autorizafici ialc'puncre pc pia;i, la urm[toarele
date de contatrt:

E-maih phumacovigilance@cwopharma.to
Fsx; +4 02 f , i102.!|3.27
Telofon: + 4037.,420,48.39

Cdordamtele de cantact ale rclttwffianlelldufu a Defilafitanlai dc aunilzn$e de pwtere
pe pitttd

Dacil avegi tnkcb[ri cu privire Ia aceastli codunicarc sau la utilizarea mcdicamcnnrlui
SonoVuc ln eondilii de siguranlt gi eficacitate, vii nrgim sE conhctafi rcprezentnnio. locrl[ a
companici Bracco hrternuional BV, la urmitoarcle date d: contacn

Ewopbnrml AG:Romanirl
e-rnail: phanrlraccruigilancc@cwopharmn ro
Fa.r: +402 1.2 02-913.?7
Telcfon: + 4037.420,48,39

Custiml,

Albcrto Spinazzi MI)

Senior Vicc Prcsidenq
Global Mcdical and Rcgulatory Affain
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Ancx;t

Rezumiltul csm.rtcristicilor produsului, secgiutriile 4,3 ti 4,4 rcvlzuite:
(tcxt nou adeugat Ei tcrt Bansfcret dc Ia Contmindicat'i la Ateqiondri gi precaufii spcciale
pcntnr utiliaare, cu caracterE lngroqatc)

4*i Conlraindicdliii

Hiperxenilbilitate la suh*anla(ele) activd(e) sau Ia oricrre dinrre excipienl,ii enumerali Ia
pct 6,1

SanoEae este contraindicat Ia ldcienfii ctmosazsi dd Nfrt,d {utlturl attrdlacc de tip drcapru-

ttdnge, hlpertenstune pulilonard Jcvcft (preilwea la nivelul qrterei palmanue
> 90 mmHg), hipertensitme arteriald neconlrolatd terapeil[iE 9i lopacr'enlf ddulpi cu sindrom
de denesrt rctpiranrie aeutd.

Sotrovus nn va fi utlfterct In dsoclcre ca dobutamlnt I't paclenlli a ciror stue clinicii
sugetcaai iwtabililate eardiovascalatrt,In ctu,ul acestoruufiitrd contraialicilfi tlobnlanind-

Deoarece sig,ranfa Si eJicacitatea EonoYue llafcneilc gr.sFide St Ia eele care aldpteorrt nu a

fo* ilabllltd, SonoYue net tftbulc adninisnat In timpul sarctinii sau aldpldrii (vei pct. 4'6).

4.it Atenfianilri Siprec:at4ii speddk pentu atilifirc

Monitarizsrea eleelnocatdiografic& trabule qfectaatd Ia p67616ntr11 eu rlsc creslul, a$d cam d

fwt tndieat dht pmil de.vedere cllnie

Trebuie subliniat laptul .:E ccl€afiiogtatia alc $,lett, Ea?e paatE simula un epkod ischemic,

pdate pritenlial creste rbcul utilitilrii Sonol/,ue, Prin urnwre, ddcfr SonoEud cJle BrlTt'sat ia

asociere fit ecocsrdiogrtrfa de strex, pacierrtil nebuie sit 'nlbd o aleellune $tdbilfr, veriJicatil

prtn ahsmga durerilat fircciee wu amodlfiatlrllor eleatrataurdiografice, in tinpul celar dotd

ilIe premergdtoare.

In phu, elettrocardlogrtnna gl monltarlzatu yeslunli sfltr9ilne aebuit Efcrtuats in timpul

ecoce,driografrel tilbunflfillte cu SonoVaE, ct Jrre,t$ lttrmacologic (de exemplu ctt

dahutanind).

Ddcfi st dtdda adminisllwca Sonovuc, lrclaie acordatii o iltcnlie deosehirfi paciznlilor cu

slntlrow caron1ilan dcut recant sau boli cardiacc ischenir:u lnstabile, inclutiv: inlnrct

miocardic alttt sat in wolalie, anginti pec'Iorald de rqpans in allimalc 7 $le, ogruuaru

semnilicalivl a sinlplornclot *rdiaett in Bltimula 7 ziile2 lntenenlc tccenlti Ia nivelul

ailerelar cdro*drE sau alli faclafi cilrE Eltgcrcazd ,instalilitata clinhrt ftk utmplu

rletetlararta rccenlii E elggiarocfirdiogftl/1f'tcl, a rirucslr8,nliilot de ldhoratrtt saa clinice),
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Insuficienld $rdidefr rlrefilfr, ins$ticinnld cardidcli clasn IIIfiV su talbartri tevere ah
fitmului tardiac, deanrccq Ia accgti pacieuli, runcliile alergice Si/san reaclille
va*odilfrtdtodrc pot' tlctcrmlnn dfectiunl cart pol punc tn pericol viata- Sanovue va rt
adminisrrat acesleii carcgorii de pncicnti nnnwi daltil cvaluatea atenli/i a rapoilului
hen$iclulrlsc, arnrltlt ,le a uonitorEotc permanenti n semnelor vilale In limpul Sl tlupd
admilisinrca acestaia

Echipamentul dc ur,genld gi pcrrcndal califiicat pentru ld,ilitarc ln asemcnaa situalil trebule
s il fi e imediat dispottibile.

In eaul apartllet wel rcac1ii efifrIaattiEe, ben-blpcantele (inclwiv Frcparatele E!
adminiilrare ofialmicd) pot ducE ta agratarca accstcr'rt, Pactenlii pot sa nu r&spundd Ia
dosele uwale de a&tna,linE uili=ate in tratamentul reaclii,lor aletgice

8e rcconandd prudmld cdnd se adntlnlstreati SonoVuc La padenlii cu aJeclitmi pulnonare
senmlftcative clinic, inclusiv bali pulnonarc cronice obslructi,ret Jd"vdre,

Se recomandl liner,ea pacientului sub wprweghcre nedimlfi atenld ?n timpul gi ccl ptlln

l0 minute dupd edminitttfrea de SonoPua

Nundrul pacicnlilor, ca,/e ailfoat expugt Ia EonoEue in cudml rtudiilor elinice, a lost limitat.
gi, prin ,rrmore, re recomand& prudentd cdnd se administtcazd mcdiaamenlul Ia paoicntii cu

urmitoarels afealiu,ti: endolctditd ewtfl valve pratdtlda, tnfiamalie sisrcmicf acwd $Vsdu
sepsis, stdri de coagula,re hiperactive gi/sau tromboembo'lism recent $t afeeylunt renale sau
hepuiec in sladlt tlftnln'rle.

Sonolrue 8y estd udewat pontfli urflfrurc' Ia pactenyi ventildli $ Ia cei cu afecsiuni

neurologlce insnbih:.

In cadnl stud;iloi Ia animale, aplicarea subsra4elor de contra,lt ,iografi, au determtnat
apmilia reacliilor aslersc biologice (de eremplu, Ieziunt celulare endotellale, rupturi ale

cafilarelor) prln lnterucfunc cu fascicalu,l de uhrannete Degi aceste reactii advarsa

biologice nu aufast;raytrlale la on, se rcconandfr utilizavea u1zti ifidica mecanlc schttt,
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