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SonoVue 8 microlitri/ml pulbere §i solvent pentru dispersie injectabili
(hexafluoruri de sulf): informatii revizuite privind siguranta
medicamentului = punctele Contraindicatii 51 Atentioniiri si precautii
speciale pentru utilizare

Stimate profesionist din domeniul sZnZvatii,

Compania EwoPhan-.ﬁa, in numele detinitorului autorizatiei de punere pe piat,
compania Bracco International BV, doreste si va informeze cu privire la
urmitoarele aspecte privind utilizarea in conditii de siguranid a medicamentului
SonoVue:

Rezumat:

e S-au raportat cazuri rare, dar severe, ugeori chiar letale, de aritmie
la pacienfii ¢u instabilitate cardiovasculard, apiruti in cursul
procedurii d¢ ccocardiografie de stres efectuate cu medicamentul
SonoVue in asociere cu dobutamina.

¢ Prin urmare, medicamentul SonoVue nu trebuie wutilizat in
combinagie eun dobutamina Ia pacientii cu afectiuni care sugereazi
prezenta instabilititi cardiovasculare (de exempluy, sindrom
coronarian acut recent sau boalf cardiacd ischemicil instabild clinic,
Ia care administrarea dobutaminci este contraindicatl),

e A fost eliminati contraindicafia de administrare a medicamentului
SonoVue Ia pacienfii cu instabilitate cardiovasculard. Cu toate
acestea, c¢ind este administrat singur la pacienfi cu instabilitate
cardiovasenlard, medicamentul SomoVue trebuie utilizat cu extremd
precautie 5i numai dupi o atentd evalnare a raportuluj rise/beneficiu;
trebuie efectuati o monitorizare atenti a semmnelor vitale in timpul
administriirii §i dup3 aceea, deoarece la acesti pacienti reactiile de tip
alergic si/sau reactiile vasodilatatoare pot conduce la aparitia unor
situatii care pun fn pericol viaja.

Prezenta comunicare este transmisid de comun acord ¢u Agentia Europeand o
Medicamenmiui (Buropean Medicines Agency - EMA) §i Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Informapii suplimentare

In Uniunea Europesns, medicamentul SonoVue este autorizat pentru urmatoarele indicagii
terapeutice:

+ ecocardiografic, ca substanti de contrast transpulmonard pentry ceocardiografie, la
pacientii cu diagnostic stabilit sau suspectat de afectiune cardiovaseular, pentru a
asigora opacifierga camerelor cardiace §i imbunitifirea delimitirii endocardului
ventriculului sting

¢ examenu! Doppler al vaselor mari, pentru cresterea acuratefei in detectarea ssu
excluderea anomaliilor la nivelul anterelor cerebrale, al carotidelor externe, precum §i
fa nivelul arterelor periferice;

+ examenu! Doppler al vaselor mici, pentru imbuniititirea imaginilor ebtinute privind
vageularizatia de la nivelul leziunilor mamare §i hepatice in cursul acografiei Doppler,
permitind astfel o mai buni caracterizare a leziunilar.

L pacienfii cu instabilitate cardiovascularii la care s-a efectuat ecocardioprafie de stres cu
dobutamind in asociere cu medicamentul SoncVue, s-au raportat cezuri rare, dar severe,
uneori letale, de arinmie (aritmic ventricular®, stop cardiorespirator i bradicardie severl).

Avand in vedere utilizarea frecvents a dobutaminei, un agent inotrop pozitiv, in cadrul
procedurilor de ecocardiografie de stres precum si riscul de aparitis a unor reacti adverse
cardiace severe n eazu! udliziirii acesteia In nsociers cu medicamentu} SonpVue la_pacientii
cu_ingtabilitate cardiovageulard, autoritifile competente in domeniul medicamentului din
Uniunea Europeanii au decis si adauge o contraindicatie privitoare Ia utilizarea acestel
asocieri la pacientii cu afectiuni care sugereazi prezenta instabilitiyii eardiovaseulare.

in plus, pe baza datelor din literatura de specialitate §i din experienia clinied, contraindicagia
existentl referitoare [a pacientii cu sindrom coronarian acut recent sau on boald cardiaci
ischemica clinic instabild a fost eliminatd si inlocvith cu o atenfionare speciald privind
utilizarea. Informagiile pe baza clirora s-a luat accastd decizie provin dintrun swdiu
retrospectiv non-intervenfional de siguranti (BR1-132), care a investigat rata mortalititii la
pacienii internaji (in eceeasi zi cu efectuarea procedurii de ¢cocardiografic sau in zina
calendaristic uemitoare) i reactiile adverse grave inregistrate la un numdr de 757 de
pacienti Tn stare critick, la care s-a efectuar ecocardiografie cu administrarea medicamentului
SenoVue, comparativ cu 3.087 paciengi la care s-a efectuat ecocardiografie fird utilizarea
unui agent de comwast, constatindu-se lipsa unei diferente semnificative intre cele doud

Cu toate acestea, cind este administrat Singur In acest context, medicamentul SonoVue
trebuie folosit cu extremd precaujic $i pumai dupd o atenti cvaluare a raportului
risc/beneficiu; trebuic efectuati o meonitorizarc atenpti a semnelor vitale In timpul
administriirii §i dupii aceea (consultati anexa).

Se va elabora §i ofari o versiune actualizats a materialului educational pentru profesionigtii
din domeniul sin&thfii, care va reflecta aceste modificri §i care va confine o listd de control
privind bolile cardiace §i co-morbiditafile, ia vedersa unei raportiri corespunzitoare.
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Apel Ia raportarea de reactii adverse

Este important si raportati aparifia oriciror repetii adverse suspectate, asociate cu
administarea medicamentului SonoVue, ciitre Agentia Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemu) naglopal de raportare spontani, prin
intermediul ,,Figel pentru raportarea spontani a reactiilor adverse la medicamente”disponibila
pe pagina web a Agenfiel Nagionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
{www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie adversi. Aceasta
poate f1 transmisd citre Agentia Nagionalk a Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale
prin posti, prin fax sau ¢-mail:

Central National de Farmacovigilenfi

Str. Aviator Siniitesey, Nr. 48,

Sector 1, Busuregti, 011478~ RO

Roménia

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anma.ro
Totodat}, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi citre compania Ewopharma AG
Romania, reprezentanta locals a defindtorului autorizajiei de' punere pe piajd, la urmatoarele
date de contact:

E-mail: pharmacovigilance@ewopharma.ro

Fax; +4021.202.93.27

Telefon: + 4037.420.48.39

Coordonatele de comtact ale reprezentanyel locale ¢ Définétorului de autorizafie de punere
pe pinfd
Dacii avepi Intrebliri cu privire la aceasti comunicare sau [a utilizarea medicamentului
SonoVue i condifii de siguranta si eficacitate, va rugim s3 contactati reprezentanta locold a
companiei Bracco Internartional BV, la urmitoarele date de contact:

Ewopbarma AG Romania:

e-mail: pharmacovigilance@ewopharma.ro

Fax: +4021.202.93.27

Telefon: + 4037,420,48,39

Cu siimi,
Alberto Spinazzi MD

Senior Vice President,
Global Medical and Regulatory Affairs

a/s



Anexa

Rezumatul  caracteristicilor  produsului, secfiunile 4.3 5 44 reviznite:
(text nou adiugat §i text transferat de la Contraindicayii [a Atenjionint i precautii speciale
pentru utilizare, cu caractere ingrogate)

4.3 Comtraindicapii

Hipersensibilitate la substanjalele) activa(z) sau la oricare dintre excipientii enumerafi la
pet 6.1

SonoVue este contraindicat Ia pacientii cunoscufi ea avénd gumturi cardiace de tip dreapra-
sténga, hipertensiune pulmonard severd (presiunea la nivelul arterei pulmonare
> 90 mmHg), hipertensiune arteriald nccontrolald terapeutic yi la pacienti adulyi cu sindrom
de detresd vespiratorie acutd.

Sonovue nu va fi utilizat In asociere cu doburaming Iz pacienfli a ciror stare clinicd
sugereozd instabilitate cardiavasculard, in cazul acestora fiind coruraindicatd dobutamina.

Deoarece siguramia §i eficacitatea SonoVue Ia femeile gravide 5i la cele care aldpreard nu a
Jost stabilitg, SonaVue nu trebule administrat in timpul sarcinii sau aldptérii (vezi pet. 4.6).

4.4 Atentlondiri 5i precaufii speciale pentru utilizare

Monitarizarea electrocardiografics trebuie efectuatd la pacienpli cu risc crescur, asa cum a
Jost indicat din punct de vedere clinic.

Trebuie subliniat faptul ed ecocardiografia de stresy, care poate simula un gpisod ischemic,
poate potential creyte riscul utilizdrii SonoVue, Prin urmare, dacd SonoVue este wiilizat in
asociere eu ecocardiografia de stress, pacientii trebuie 58 aibd o afectfune stabild, verificetd
prin absenga dureyilor wraeice sau a modificarilor electrecardiografice, in timpul celor doud
zile premergitaare.

In plus, electrocardiograma §i monitorizarea prestunli sanguine trebuie efectuate in timpul
ecocardiografiei imbundtéfite cu SomoVue, cu stress furmacologic (de exemplu cu
dobutaming).

Dacit 52 decide adminisirarea Sonovue, trebuie acordatii o atentie deosebitd pacicnfilor cu
sindrom coronarian acut recent sau boli caordiace ischemice instabile, inclusiv: infarce
miocardic acut saw in evolufie, angini pectorald de repaus in ultimele 7 gile, agravarea
semnificativi a simptomelor cardiace in wltimele 7 zile, intervenfie recentd la nmivelul
arterelor coronare sau alfi factori care sugereazd instabilitate clinled (de exemplu
deterlorarea recentii @ electrocardiogramei, a investigafiilor de lahoratar sau clinice),
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Insuficientd cardiacd weutd, insuficienté cardiach clasa JITV sau tulburiri severe ale
rijmului cardiae, decarece, In acesti pacienfi, rencfiile alergice sifsan reactiile
vasedilatatoare por determina afecfiuni care pot pune in pericol viafa. Sonovee va fi
administrat acesteé calegorii de pacienyfi numai dupd ¢valuarea atenid a raportului
henefiela/rise, urmatit de 6 monitprizare permanentd a semnelor vitale in timpul §i dupd
adminisirarea acestuie.

Echipamentul de urgenyd i personalul calificat pentru utilizare in asemenea situatii trebute
sdi fie imediat disporibile,

In cazul apariflel unel reacyii onafilactice, beia-blocantele (inclusiv preparatele cu
adminisirare ofialmicd) pot duee lo agravarea acesteia, Pacientii pot sa mu rdspundd la
dozele urnale de adrenaling utilizate in tratmnentul reactiilor alergice.

Se recomandZ prudentd cdnd se adminisweazd SonoVue la paciengii cu afectivni pulmonare
senmificative ¢linic, inclusiv bali pulmonare cronice abstructive, severe,

Se recomandd ftinerea pacientului sub supreveghere medicalii atentd in timpul §i cel pufin
30 minute dupd adminisirarea de SonoVue,

Numzrul paciengilor, care au fost expust la SonoVue in cadrul studiilor clinice, a fost limitat.
¥i, prin urmare, se récomandd prudentd cind se administreazd madicamentul la pacienfii cu
urmdioarele gfecptuni: endocarditd acutd, valve protetice, inflamatie sistemicd acutd sisau
sepsis, stiri de coagulare hiperactive si/sau tromboembolism recent 5i gfectiunt renale sau
hepatice in stadii terminale.

SonoVue nu este adecvat pentru wellizare la pacienyi ventilofi §i la cei cu afecfiuni
newrologice instabile.

Br cadrul studviilor la animole, aplicarea substempelor de comirast ecografic au determinat
aparifia reactiilor adverse biologice (de exemplu, leziuni celulare endoteliale, rupturi ale

capilarelor) prin interacpiune cu fascicolul de ultrasumete. Degi aceste reactif adverse
biologice nu au fost raportate la om, se recomandd utilizarea umi indice mecanic sedzut,
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