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SonoVue 8 microlitri/ml pulbere i solvent pentru dispersie injectabili

(hexafluoruri de sulf): informatii revizuite privind siguranfa

medicamentului = punctele Contraindicatii i Atentioniiri §i precaufii

speciale pentru utilizare

Stimate profesionist din domeniul sinzratii,

Compania Ewopharma, in numele detinitorului autorizatiei de punere pe piatZ,
compania Bracco International BV, doreste si vi informeze cu privire la
urmdtoarele aspecte privind utilizarea in condifii de siguran{s a medicamentului
SonoVue:

Rezumar:

S-au raportat cazuri rare, dar severe, uncori chiar letale, de aritmie
Ia pacientii cu instabilitate cardiovasculard, aparuti in cursul
procedurii de ccocardiografie de stres efectuate cu medicamentul
SonoVue in asociere cu dobutamina.

Prin urmare, medicamentul SomoVue nu trebuie wutilizat o
combinatie cu dobutamina la pacientii eu afectiuni care sugereazi
prezenta instabilitifii cardiovasculare (de exemplu, sindrom
coronarian acut recent sau boald cardiaci ischemic® instabili clinic,
Ia care administrarea dobutaminci este contraindicatd),

A fost eliminatd confraindicafia de administrare 2 medicamentului
SonoVue la pacienfii cu instabilitate cardiovasculari. Cu toate
acestea, ¢dnd este administrat singur la pacienti cu instabilitate
cardiovascnlard, medicamentul SonoVue trebuie utilizat cu extremd
precautie 5i numai dupi o atenta evaluare a raportului rise/benefieiu;
trebuie efectuati o monitorizare atentd a semnelor vitale In timpul
administririi §i dup3 aceea, deoarece l2 acesti pacienti reactiile de tip
alergic si/sau reactitle vasodilatatoare pot conduce la aparitia unor
situafii care pun in pericol viafa.

Prezenta comunicare este transmisd de comun acord ¢u Agentia Europeani a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale_ (ANMDM).
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Informagii suplimentare

In Uniunea Europeans, medicamentul SoncVue este autorizat pentru urmitoarele indicagii
terapeutice:

* ccocardiografic, ca substanti de contrast transpulmonari pentry ecocardiografie, la
pacientii cu diagnostic stabilit san suspectat de afectiune cardiovaseulari, pentru a
asigura opacificrea camerelor cardiace gi imbundtitirea delimitirii endocardului
ventriculului sting,

¢ examenul Doppler al vaselor mari, pentru cregterea acurateel in detectarea ssu
excluderea anomaliilor la nivelul am:relor cerebrale, al carotidelor emme precumn §i
la nivelul arterelor periferice;

» examenul Doppler al vaselor mici, pentru imbuniititirea imaginilor ﬂb;mute privind
vaseularizatia de [a nivelul leziunilor mamare si hepatice in cursul acografiei Doppler,
permitind astfel o mai buni caracterizare a leziunilor.

La pacientii cu insuabilitate 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 (aritmic ventriculars, stop cardiorespirator i bradicardie severs).

Avind in vedere utilizarea frecventi a dobutaminei, un agent inotrop pozitiv, in cadrul
procedurilor de ecocardioprafie de stres precum si riscul de aparitie 2 unor reactii adverse

cardiace severe in eazul utilizirii acesteia in asociere cu medicamentul SonoVue_la_pacientii
cu _ingtabilitate cardiovageylard, autoritifile compstente in domeniul medicamentului din
Uniunea Europeanii au decis si adauge o contraindicatie privitoare la utilizarea acestei
asocieri [a pacientii cu afectiuni care sugereazs prezenta instabilithyii cardiovaseulare.

in plus, pe baza datelor din literatura de specialitate si din experienta clinicd, contraindicagia
existentd referitoare [a pacientii cu sipdrom coronarian acut recent sau cu boalf cardiaci
ischemica clinic instabild a fost eliminatd §i inlocuiti cu ¢ aten;ionu:e speciald privind
utilizarca, Informagiile pe baza cirora s-a luat aceasth decizie provin dintr-un studiv
retrospectiv non—-mtervenpnnal de siguranti (BR1-132), care a investigat rata mortalititii la
pacientii internati (in aceeasi zi cu efectuarea procedurii de ecocardiografie sau n ziua
calendaristic urmitoare) §i reactiile adverse grave inregistrate la un numir de 757 de
pacienti n stare critics, la care s-a efectuat ecocardiografie cu administrarea medicamentului
SonoVue, comparativ cu 3.087 pacienti la care s-a efactuat ecocardiografie fird utilizarea
unui agent de contrast, constatindu-se lipsa unmei diferente semnificative intre cele doud

grupuri.
Cu toate acestea, cind este administrat singur in acest context, medicamentul SonoVue
trebuie folosit cu extremd precaugic yi mumai dupd o atentd cvalnare a raportului

rise/beneficiu; trebuie efcefuati o monitorizare atenti a scmnclor vitale In timpul
administririi i dupi aceea (consultai anexa).

Se va elabora §i oferi o versiune actualizatd a materialului edvcational pentru profesionigtii

- din domeniul sin#tlitii, care va reflecta aceste modificiri §i care va confine o listd de control

privind bolile cardiace §i co-morbidititile, in vederea unei raportiri corespunzitoare.
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Apel Ia raportarea de reactii adverse

Este important si raportaji aparifia oriciror reactii adverse suspectate, asoeiate ey
administrarea medicamentului SonoVue, ciitre Agentia Nationald a Medicamentului §i a
Dlspozmvclor Medicale, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, prin
intermediul ,,Figei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente™disponibila
pe pagine web a Agenfiei Nationale a Medicementului §i a Dispozitivelor Medicale
{www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaz3 o reaciie adversi. Aceast
poate fi transmist citre Agentia Nafionald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
prin pogti, prin fax sau ¢-mail:

Centrol Nafional de Farmacovigilen{i

Str. Aviator S#ndtescy, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478- RO

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: -+40 213 163 497

E-mail; adr@anm.ro
Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta 5i citre compania Ewopharma AG
Romania, reprezentanta locali a detindtorului autorizafiei de' punere pe piajd, la urmatoarele
date de contact:

E-mail: pharmacovigilance@ewopharma.ro

Fax; +4021.202.9327

Telefon; + 4037.420.48.39

Coordonatele de contact ale reprczcman;ci locale ¢ Definatorului de autorizaie de punere
pe pinta
Dacdi aveti intreblri cu privire la aceastd comunicare sau la utilizarea medicamentului
SonaVue in condifii de siguranti si eficacitate, v rugim s3 contactati reprezentana locali a
companiei Bracco International BV, la urmétoarele date de contacr:

Ewopharma AG Romania:

e-mail: pharmacovigilance@ewopharma.ro

Fax: +4021.202.93.27

Telefon: -+ 4037,420.48,39

Cu stimi,
Alberto Spinazzi MD

Senior Vice President,
Global Medical and Regulatory Affairs
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Anexe

Rezumatul caracteristicilor  produsului, sectiunile 4.3 §i 44 revizvite
(text nou addugat §i text transferat de la Contraindicajii la Atenfioniri si prﬂcautli speciale
pentru utilizare, eu caractere ingrogate)

4.3  Contraindicaii

Hipersensibilitate la substanfa(ele) activi(e) sau la oricare dintre excipienfii enumerayi la
peh 6.1

SonoVue este conrraindicat Ia pacientii cunoscufi ca avénd sumturi cardiace de tip dreapra-
sténga, hipertensiume pulmonard severd (presiunea la nivelul arterei pulmonare
> 90 mmHg), hipertensiune arieriald necontrolatd lerapeutic §i la pacient! adulpi cu sindrom
de detresd vespiratorie acutd.

Sonovue nu va fi utilizat in asociere cu dobutaming la pacienfii a ciror stare clinici
sugereazd insiabilitate cardiavasculardi, in cazul acestora fiind contraindicatd dobutamina.

Deoarece siguranta §i eficacitatea SonoVue la femeile gravide i la cele care aldpteazd nu a
Jost stabilitd, SonoVue nu trebule administrat in timpul sarcinii sau aliptérii (vezi pet. 4.6).

4.4 Atenfloniri §i precaufii speciale pentru utilizare

Monitorizarea electrocardiograficd trebuie efectuatd la pacientli cu risc crescur, asa cum a
Jost indicat din punct de vedere clinic.

Trebuie subliniat faptul ¢ ecocardiografia de siress, care poate simula un episod ischemic,
poate potential cregte riscul wilizdrii SonoVue, Prin urmare, dacd SonoVue este wiilizat in
asociere cu ecocardiografia de stress, pacientii trebuie sd aibd o afectfune stabild, verificetd
prin absenta dureyilor toracice sau a modificérilor electrocardiografice, in timpul celor doud
zile premergataare.

In plus, elem'amrdz‘bgrama $1 monitorizarea prestunli sangnuine trebuie efectuate in timpul
ecocardiografiei imbundtdfite cu SonoVue, cu swess farmacologic (de exemplu cu
dobwtamind).

Dacit s decide administrarea Sonovue, trebuie agordati o atentie deasebiti paciengilor cu
sindrom coronarian acwu! recent sau boli cardiace ischemice instabile, inclusiv: infarct
mipcardic acut sau in evolutie, angini pectorald de repaus in ultimele 7 zile, agravarea
semnificativd a simptomelor cardiace in ultimele 7 zile, intervengie recenti la nivelul
arterelor coronarz sau alfi factori care sugeréozii instabilitate clinlck (de exemplu
deteriorarca recenta @ electrocardiogramei, a investigafiilor de lahorator sau clinice),
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insuficien{d cardiac@ acutd, insuficientd cardiaci clasa JII/IV sau tulburdri severe ale
ritmului eardiac, deoarece, lu acegti pacienfi, reacfiile alergice sifsan reactiile
vasodilatatoare por determina afecfiuni care pot pune in pericol viafa. Sonovue va f
administrat acestei categorii de pacienfi numai dupd ¢valuarea ateni a raportului
benefieiu/rise, urmatik de o monitorizare permanentd a semmnelor vitale in timpul §1 dupd
admivisirarca acestuia

Echipamentul de wrgentd si personalul calificat pentru utilizare in asemenea situafii trebufe
54 fie imediat disponibile,

In cazul apaviflei unel reaciii anafilactice, beta-blocantele (inclusiv preparatele cu
adminisirare oftalmicd) pot duce la agravarea acesteia, Pacientii pot sa nu rdspundé la
dozele uzuale de adrenaling wilizate in tratamentul reactiilor alergice.

Se recomandi prudentd cénd se administreazd SonoVue la pacientii cu afectiuni pulmonare
semmificative elinic, inclusiv boli pulmonare cronice obstructive, severe,

Se recomandd tinerea pacientului sub supraveghere medicali atentd in timpul i cel pufin
30 minute dupd administrarea de SonoVue.

Numérul paciengilor, care au fost expusi la SonoVue in cadrul studiilor clinice, a fost limitat,
¥i, prin urmare, se recomandl prudentd cind se administreazid medicamentul la pacienfii cu
urmdtoarele afectiuni: endocarditd acud, valve protetice, inflamayie sistemicd acutd §i/sau
sepsis, stdri de coagulare hiperactive sifsau tromboembolism recent §i afecpiuni renale sau
hepatice in stadii terminale.

SonoVue nu este adecvat pentru utilizare la paclenyi ventilafi si la cei cu afecfiuni
newrologice insrabile. '

In cadrul studitlor la animale, aplicarea substantelor de conirast ecografic au determinat
aparifia reactiilor adverse biologice (de exemplu, leziuni celulare endoteliale, rupturi ale
capilarelor) prin interacriune cu foscicolul de ultrasumete. Degi aceste reactii adverse
biologice nu au fost raportate la am, se recomandd wtilizarea umui indice mecanic scdzur,
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