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SonoVue I microliki/nl pulbere gi solvcnt pcntru dispersic injectabill
(hexrlluorurfl de sull): ioforrua]ii revizuite privind siguranp

modicanontului - punctete Conbaindiaatii $i Atehlioniiri $i precaufii
speciale pentru utilizare

St'rmatc profesionist din domeniul sflntrElii,

Compania Ewopharm4 in mrmele defindtonrlui autorizatiei de punue pe piag,
eompania Bracco htemational EV, doregte sE vE informeze cu privire la
urmtrtoarele aspecte privind utilizarca ln condi$i de sigurenlfl a medicamen lui
SonoVue:

Reuaaat:
r S-au raportat caanri rarc, dar sevcre, uncori chiar letale, de aritrsie

la paciengii cu instsbilitatc cardiovrsculartr, apiruf5 'u cursul
proccdurii dc ccocardiogrofi€ dc stros cfecturte cu medicamentul
SonoVue i:n asocirrc cu dobutarnina.

o Frin urmlrg mcdicsmcnftrl SoroVue nu trebuie utilizat in
cornblnlfe cu dobuteminr Ia pecicntii cu efec$iuni care sugereazi
prczonlr i[strbilirfitii cardiovaseulare (de exemplu, sirdrom
coronarian acut rcccnt sdu boolll cffdiactr ischcmic{ instabil[ cliuic,
Ia care adminisfrarca dobutaminoi cstc contraildiclt[),

r A fost etimhafi contreindicafia de edministrere a medicamentului
SonoVue Ia pacienfii cu instabilibte cardlovalculari, Cu toate
accstear cAnd este adrnlnlstrat singur la pacicnfi cu instabilitatc
cardiovescderS, ruedrca:mehtul SonoVuc trcbuic utilizst cu cxtremfi
precaufie 1i numai dupi o atsnti cvalurrc a rrportului risc/bcraficlui
trebuie efectuatl o modtorizlrc atcnfl a scmrclor vitale fo timpul
adminishlrlt gl dupll acoca, dcoarcce la acegti pacienfi reacfiile de tip
alergic gVsau rcactiilc vasodilatatoars pot conducc la rpirrilia unor
situaFl carc pun ftt pcricol firta.

Prezente eomuoicare este tansmisf, de comun aoord cu Agenlia Er4opcanE a
Medieamennrlui (European Medioines Agency - EIvIe) Si Agentia Nationall a
Medicanentului $i a Dispozitivelor Mcdicdle (ANMDItrf).
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InJonnlii tuplimatarc

ln Uni*"" Eruopeend, medicarncntul Sooovuo cste autoriznt p€nFt urmetobrele indicatii

r ccocrrdiogralic, er substmfA de c.ontrgst transpulmonsra penru ecocardiogralic, la
paciengii cu diagnostic Etsb;lit ssu susFcctat dc afeoliue cardiovascolari, pcntu a
asigura opacifierea camerelor oardiacc Ai lmbunltltirea .delimitirii endocardului
venuiculului st€ng;

r ctrnenul Dopplcr ll vlsdor mari, pentru cre$Grea acuratclci in dstc@rc& ssu
excluderea atrohaliilor Ia nivelul arrcrelor cerebralg al c$tlidelor extcrbo, precutn $i
la nivclul ortcrttor pcrifcricc;

r examenul Doppler al vaselor nici, pentr,r imbundtEgirea imaginilor oblinute privind
vfssulirizalia de Ia nivelul leziunilor mamarc 9i hcpaticc in cursulccogafici Dopplcr,
pcrmilind asfel o mai buni, caracterizare a leziunilor.

Ia paoicntii cu insrabilitate cardiovasculari la care s-a efectuat eeosffdiografie dc slros cu
dobuumini in asoci*c cu mcdiomcnnrl Sonovu6. s'!u rsportat corurl rarc, dar scvcrc,
rmeori lenle, de arinaie (ariun ic vcnviculartr, stop cardiorcspirator 9i bmdicudie sevcrB).

Avfud in vcdcre utilizarca ftecventi a dobutaminci, un agent inotop pozitiv, in cadrul
proccdurilor do ccocardiografie de ptes pE!!trj!-d@
qatdiace severe in cazul utilizirii ucesteia ^rn asociere cu medicnmentul SonoV,ue la oagientii
cu instabilitnte cardiovasculari, autoritElilc competcnte in domcniul mcdicamct$tlui din
Uniunea Europeani au decis sL adauge o conraindicalie privitoa'o la utilizcrea accstei
asocicri ln pacicn;ii cu afecliuni care nrgcrcrd prczcnp insubiliElii atdiov*culua. 

.

in plus, pe baza datelor din liter"hh de specioliutc 5i din e.tpoicnp clinici, contraindicafa
cyiflerrttr referitoarE la pacicr4ii. cu sipdrom aoronarian acut nccnt su cl boaltr eardiac5-
ischemic6 clinic instabili a fost eliminatf, $ inlocuitA cu o atenlionare spccidl privind
utilirarEa. Inforanagiile po bazs c5!on s.a luit accssg dccizic provin dintr-un studiu
fttrospectiv non-intenrenJional de siguranffl @Rl-132), oaro a invcstigat rata nortalittrtii la
pacienlii hternagi (fn oceeogi a ou cfcctusrca proccdurii dc ccocardiografic slu tn siua
calcndaristicl urnltoarc) Ei rcaqillc rdvcrsr gravc lnrcgistrate Ia un nufilr de 757 dE
paoienti ln starc oritic5, la carc s-a efectuat ecocudiognfie cu adrninistnret medicam€otului
Sonovue, compantiv cu 3.087 pacienli la care s-a cfecoat eeocordiografic fnr$ utilizarca
unrri agent dc conta.sto con$ata$du-sc lipsa unci diferenle semnificative inue Eele doui
grupmi.

Cu toate acestee, cind este sdrninistat singur in icc{t contad, mcdicarncntul SonoVuo
trebuis folocit cq cxtrcmtr prccrut'c $ nuuri dupii o rtcntll cvsluarc a Eportului
risclbeneficiri frcbuic cfcctuf,ti o monitorizarc ntcntii r scmaclor vifi c in timpul
dministrtrrii yi dupfi rcca (consulu$ arexa).

Sc va olabora ii oferi o vemiunc ecq$liratl e matcrialului cduca;ional pcnm profesionigtii
' din domcniul sln[tlgii, co.re va refleca aeecte modificlri gi care va co[tioe o list6 de eontol

privind bolilc cardiace qi co-morbidiEfile, in vederca unei rapordri corespunzitoare.
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Aptl ln raportmm th tcaclii a&sse
F,xe important sE rapofiali apari;ia oric5ror reacgii adverue suspeordte, asocistc cu
administrarca mcCicamcntului SonoVuq citre Agenlia Nationat[ a Medicamentului gi a
$sFozhivolor Mcdicalq 'rn conformitatc cu sistcmul natlonal dc i+o arc sponantr, Fritr
interrncdiul ,figei pentru raportarca spontdnn I rEacliilor sdvcrsc la medieamerrit'disponibili
po pagiia web r Agcngci Nalionule a Medicsmcntului gi a Dispozitivelor Medicale
(www-anm.ro), Ia secgirmea Medicomcnto dc uz urnarvAaportelrl o retEiic advcrs!. Acc!st0.
porte fi trarsndstr c5tr Agc4ia Nqion*lfi a Medicanentulrri gi a Dispozitivelor Medicole
prin poy5, prin fr.r sau c-malli

Ccutrul Nnfional ilc tr'ermrcovigilenfl
Str. Avialor S{{trkseu, Nr, 48,
Scotor I, Bucuftgi" 011478- RO
Rom*nia
Tel: + 4 0757 117 259
Fax +40 2I3 163 497
E maill ed@anm.ro

Totodati, reaotiile adverse ssspecbte sc pot raporta qi cflrc compania EVopharma AG
Rotnffii4 rcprczentnla locali a deginltorului arrtorizajici dc puncre pc piaFt ls uffiatoarele
date de contact

Smail: phannacovigilanee@cwopharma.ro
Eedg, +4021,202.9327
Tetofon: + 4037,420.48.39

Coordam ele de conaa ale rcltrcTcnlanlct locok a Dcllndtonlui dc tzutofizalle de puere
PCTWE
Dacd aveli lntrobEri cu privirc la aceastE codunicarc sau la utilizarca mcdioamcnului
SonoVuc ln do[dirii de siguranli gi eficacitate, va rugim sa conuctrti rcprtzent$fa locrl[ a
companici Bmcco Ilternadonal BV, la umlitoarclc datc dc contacn

Ewopbrrmn AG Romnniu
c-naih pharmacovigilancc@awophormaro
Fax: +4421.202.93 27
Telcfon: + a037.420.48,39

Cu stimtr,

Alberto $pinazzi MD

Senior Vicc Prcsident,
Global Medicrl rnd Rcgulatory tr1b;6
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Ahst

Rezumltul trradcrirticilor produsului, sectiunile 4,3 ti 4.4 ftr'lzultc:
(toxt oou adi[gat ti tcxt tralrsfcret dc Ir Confahdicafi Ia Ateuliounri pi prccaqii speoialc
Pcnlru udlizare, cu canctere 'rngroqato)

A3 Conlniudicgii

Ilipersmsibilitau Ia subtanp(ele) activd(e) sau Ia oricare dwrre cxcipfuntrii eramcralt Ia
Peh 5,1

SanoYrc este containdicat Ia pacienlii t nor&li ca ndnd gmufi cudlwe de tip ilreapt+
stdngd hlpatanshne pulmontd iewfi (prctiunea Ia nivelul arterci puhnonue
> 90 mm$g); hipertmsimze u@riatl neconwlatd teftpcuic $i h pda4l adultrt cu indrom
de deuut tel,pHuorie nutd.

Sonovus nu va j utllhttt tn asoclare ca dobuumlnli Ia paclenlli t cfuor stuc cliniai
sagcrcozti futnbil ae canliovascula&, ia c@d accslorafr td contraiadicut dobatanfita-

Deo&ece Eigvrmtla gi $cacilatea EutoEue laJcmeile gafide g Ia celc cme aldptcott nu a
fo* snbllltd, Sonolhe nu tebule adnini tat tn rimpul stcinii snu al@tdrii (vffji pcL 1,6).

1.,1 Atettltottdri li preca4ii specialc penltu utiliwc

Iuhnitorizaaa eleclrocediogartcd Ecbule aJacnafi la pactenllt cu rlsc tucur. d1a can d
lwt lndtcat dtn pnct de vrdere cllnle

Trebuie *tbliniat laptul ei ccocadiogtfrJia dc rncsr, eee paaE simula an episad ischemic,
poan powtlial ueye rkruI uilizdrii EotoVua Prin wms4 dacd SonoY* c.tte utilltu in
asocierc at ccocdrdiogftfa de strers, pacimtit trebuie sE albd o aleclune $tabilA, wnlicatd
prln ahsenla dwertlor tuaeiee sau a madlfcErllor eleatraeariliagrdjce, 'm timpul celor doztd
zile prem*ginare,

In plw, ele*otmdiogrdna tl monlto zarca peslunli sdng,llhe rftbuie efectuate k tinprl
ecocadiogqfret tnbunMllte cu EonoYae, 6r, .rtrers Jomuologic (de aenplu an
dobuamind).

Ddci sE dedi& admht$Hrca Sonota4 iEbaic aco ari d z*n1iz deovlhitii pacianlilot cu
glndnm eannartan acul recqnl saa boli canliacc ischicnlec Instabilq inclativ: lhluct
,rriocailh aa saa in anlulic, anginfr psdomiii dE repaat in ilItinald |lilc, figtalaraa
semnilizalivd a implomdlor cadia* in ukinele 7 zilq, l enanfa ,?aEntd la nivcILI
z 4raldF eora dr? sau alli Jadort urc saguto4fr instabilitatc clirrlct (th #tnpfu
<letedorcrca ftcentd z dEdrocttrdiogrfirnei d irrvestigdliilor dc ldltoralor san clinice),
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Insaficiatd rar&ac4 ccal6 i nfrcicnta r$diacfi dwa IIIIJV pu talbatM rcvue ah
lmului ca iac, deodracc, I aryi pacienli, rarcliilc aleryica gi/san rcaclil(e

vasadilaldoarc pot le,la rlna 4fEctianl tDE Fot panc tn perkol ia1a. Sonavaz va ti
admini*at dcaslci catr;gotii de p&ciEnli nt n2ai tlutr tr tvaluafra atentE d ropo ulai
bttrttitWltt, urt rd| dE o uonilo we pumanenti a semnelor vitale 1n lhapil Si nupd
tdmirif,nna dcestuio.

khipantmnl de wgeryE gi penondrl calificat penbu znilizarc fu asencnaa sirualil mhule
sd fie inediat disponibile,

Ia ca[ apolllel unel ftaaiii andilactiEe, beta-blocantele (i clwiv ,preparatele at
adminittnrc afidhnica) pot duco Id agrdraAa acettclc, PpclEntii pot sa nu rdspundd Ia
donla tanle de adrcnalini uilizaa 'm nabnentul rcacliilor aleryice,

Se rcunandd pruda4d cdnd rc ad.nlnbteazi Eonolrte la puiatlii cu aJecliuni pulnonarc
semn$icdht clinia, incluiv bali pulnanare qonice obgruaive, twere.

3e rccomandd linerea pacieatului sub suprawghere nedicalfi atentd in tinpr si ccl Fillbl
i0 minute dupd edministmeo de Sma/ua.

Nwfuzl pucien$lor, cme m lost cxpttgl h SonoVue in codruI $udiilor alinice, a Jost limitat,
ii, prb umnre, rc rucomandl pndedi cdnd se adminisFead medicamentul Ia prcienlli w
urmatoarala ofeolilj/.i: cndorcdird a!yr4 valve protetlce, Warralie sir|dcnica acwd $ilsax
sepris, stdri de coagime hiperactive $ihau tromboembolism recent $ aJecllunl rurrale sa
hepatiee in sldll termtnale,

SonoYue au esle adecvat pantz tltkate Id trnclcnl vcJ/,tilati ii Ia cei at afecli*ti
newologlce insnbile

In cadnl gndiilor Ia animalz, aplicarea wb$oqelor de convwt eiografic au daernlnot
apoilia reacliilor adverse biologice (de arcnplw leziunt celulte Endotelldle, Nptwi alc
€qlldalor) prln lnlcrmltm. cu fasticalul de zhranmete DEii eceste rcaclii adve$c
biologice nu auJost raF arlate la am, sc recommdli utilizarca Wyi indlcl mac&tlc tchu,
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