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CABINET PRESEDINTE
Calea Céliiragilor nr. 248, Bloe 819, Sector 3, Buocuresti
( 'N A S E~mail: cahi inte@casanro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231

o IR E-:;-{'ﬂ.f\ i ,L‘,:,',‘?._,‘:.p B ry H ‘ TR DR
PI82EG.1 &5 10. %! 4 A JL_ID@‘:‘";'U;,UB:;;Q::{GA s g ed b, ol

- TRARE > LC
Ciitre, . - % 70 e D20l o

Casa de Asigurdri de Saindtate ... |40 0, Luna 7 ™ g X

Stz e DA L g ;(ég -

In atengia, ‘ b=

Doamnei/Domnulul Pregedinte - Diractor General - j o
<=5 &

In conformitate cu adresa M.S. nr. 30258E/08.10.2014, nregistraté la C.N.A.Sﬁ),
nr. P8384/13.10.2014 vA& aducem la cunostinid masurile Ttreprinse de Agentia
Europeana a Medicamentului (EMA), Agenfia Nationalds a Medicamentulul gl a
Dispozitivelor Madicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privire /s
informatil revizuite privind siguranta medicamentului SonoVue - punclele Contraindicatii
si Atentlonari si precautl/ speciale pentru utilizare.

Véa rugdm sé luati masurl de informare a furnizorilor de servicii medicala"pﬁn
afigarea pe pagine electronicd a casei de asigurdii de sdndtate, In loc vizibil, a
documentului ,SonoVue 8 microliri/m! pulbere si solvent pentru dispersie injectabita
(hexaflorura de sulf). informatii revizulte privind siguranta medicamentulul — punctele
Contraindicatii si Atentionari si precautii speciale pentru ulilizare.”

Anexam In fotocopie documentu) respectiv.

Cu stim§,
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SonoVue 8 microlitri/ml pulbere §i solvont pentra dispersie injectabili

(hexafinorard de sulf): informatii revizuite privind siguranta

medicamentului - panctele Contraindicatii 5i Atentioniiri gi preeanﬁi‘

speciale pentrn ntllizare

Stimate profesionist din domeniul sinfthyi,

Compania Ewopharma, in numels degingtorului sutorizatlel de punere pe piath,
compania Bracco International BV, doregte si vi informeze cu privire la
urmitoarele aspects privind utilizarea fo condigi de sigurangs a medicamentului
SonoVue: ‘ ’

Rezumat:

S-au raportat cazuri rare, dar severe, uneori chiay letale, de aritmie
la pacientti ou instabilitate cardiovasculard, aplrutd tn corsul
procedurii do ococardiografie de stres efectnate cu medicamentul
SonoVue fn asocicre cu dobutamina, '
Prin urmare, medicamentul SonoVue nu trcbuie wutilizat in
combinatie cu dobutamina la pacienfil cu afectiuni care sugereazi
prezenfa instbilititii cardiovasculare (de exemplw, sindrom
coronarian acut recent sau hoald eardiaci ischemick instabili clinic).

Cind este administrat singur Ja pacienfi cn  instabilitate
cardiovasculard, medicamentul SonoVue trebuie utilizat en extremi
precautie i numai dupd o-atentd evaluare a raportului risc/beneficiu;
trebuic ofectuatd o monitorizare atent 2 semnelor vitale In timpul
administririi 5t dupd zceea, deoarece ln acesti pacienti reactiile de tip
alergie gi/sau reactiile vasodilatatoare pot conduce Ia aparitia uner
situafii eare pun In pericol viaga, ' '

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeant n
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Apeniia Nationals a
Medicamentolui §i a Dispozitivelar Medicale (ANMDM).
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Informarl! suplimentare
In Uniunea Europsant, medicamentul SoaoVue este autorizat pentrn urmitoarsle indicapii
Terapeutice:

* sacocardiografie, ca substantf de contrast transpulmonnrli pentry scceardlografie, 1o
pacientii cu dingnostie stabllit say suspectat de afecfiune cardiovasculard, pentru a
asigura opacifisrea camerelor cardiace 3i imbunltdtires delimithrii endocardulvi
ventricululni sting; -

s oxamenul Doppler al vasclor marl, peatrn oregtarea acuratefel in detectarca sau
excluderea anomaliiler Is nivelul arterelor cersbrale, al carotidelor externe, precum §5i
Ia nivelul arterelor periferice;

v examénul Doppler al vaselor micl, pentru ImbunfitBrirea imaginilor obinute privind
‘vaseularizatia de Ia nivelul lezivnilor mamare gi hapatics In cursul ecografiet Doppler,
permitind astfe] o mai bund carcterizare a laziunilor.

La paciensii ou instabllitate cardiovasculard la care s-a efeotuat ccocardiografie de stros cu
dobutaming in wseciers to medicamental SonoVus, a0 mportat cazud Tare, dar severs,
uneori letale, de aritmie (aritmic ventriculars, stop candiorespirator si bradicardia saverk).

notrop pozittv

[ ]
LTS [ Ralh by

Avéind in voders utilizarea frecventi a dobutaminei, un agent
pracedurllar de ecocardiografie ds srres precum i vigeul de ans
ralace tevere 1N CAZL vifrs oY o

¥4 IAREN DS TR 1T | {1 Ril-I - N0 S I8 DACH

i suroridile competente Tn domenjul medisamentului din
Uniunea Europzank au decis ¢i adauge o contraindicatio privitoare la utilizares acestei
asocler] la pacientii ev afectiuni care sugsrenzk prezenta instabilithipl cardiovasculare,

in plus, pe baza datelor din literntara de spesialitnte g din experieats clinicd, contraindicagia
cxistentil referitoare la paciengii cu sindrom ccfonarian acut recent sau cu boal¥ cardineh
ischemicX clinic matabill o fost eliminatd i Inlocuitd cu o atenjionare specialX privind
utilizares. Informatiile pe baza clirors s-6 Juat aceagti decizie provin dintr-un stodin
retrospectiv non-Intervensione! de sigurants (BR1-132), carc a invostigat rata mortalithii la
pacientli {ntornal (ln scosagi 21 cu efectuarea procedurii de ecocardiografie sau in zioa
calendaristicl nrmitoars} §i reaetlils adverse grave inregistrate la un numbr de 757 de
pacienti In stave erticd, In care s-a efectust ecocardiografie cu adminisoares medicamentuthui
. SonoVue, compartiv su 3.087 paclensl In care s-a efactuat scocardiografie fird wtilizarca
unui agent de contrast, constatindu~se lipsa unel difermmge semnificative Ttre celo doul -
grupurt. :
Cu toate acestes, cind este administrat singur in acest comext, medicamentu] SonoVue
trebuie folosit co extremd precautie $ numai dupd o ateatdl cvalvare & raportaiuf

risc/boneficing trebuie efectnatd o monitorizare otemtd n semnolor vitale o timapnl
ndmintstrieil g dupk nooca {consultast anexa), :

Se va elabora gi oferl o versivne astualizath a materialului educational pentm profesionigti
_ din domeniu) slin2tipii, care va reflectn acasts modifichiri yi care va confine o listi da conwro)
privind bolilc cardiace §1 co-marbiditiiile, In vederea unei raportir] corespunzitonre.
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Apel la raportaren de reacyil adverse
Exte important i wapostail aparitle orlckror reactii adverse suspectats, asocimte ¢u
administraréa medicamentulul SonoVue, clitre Agenfia Nagionald 8 Medicamantului §i a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sisternul nafional de raportare spontans, prin
intormediul ,Figei pentru raportares spontand a reaciflor adverse lo medicamente™disponibild
pe pagina web & Agentlel Nationale a Mcdicamenmini gi » Dispozitivelor Medicale
{(www.anm.ro), la sectiunes Medicamzate de uz uman/Raporteazii o renctie adversd Accasta
poate fi transmisk clitre Agentia Nagional® 3 Medicamentilul 8 a Dlspardtivelor Medicale
prin pogtd, prin fax sau e-mail: ‘

Centrul National do Farmacovigilentll

Str. Aviator Sinlitescu, Nr. 43,

Sector 1, Bucuresti, 011478- RO

Romiinie

Tel:+4 0757 117 259

Fooe: +40 213 163 4%

: E-mail: adv@anm.ro :

Totodath, reacfife adverse syspectate se pot raporta §i cfirs compania Ewopharma AG
Romania, reprezentanta locali a detinitorulul antorizagie] de punere pe piath, Ia urmdtoarcle
date de contace

E-mall: pharmacovigliance@ewopharmaro

Fax: +4021.202,93.27 -

Telefon; + 4037.420.48,39

Coordonatele de contact ale representangel localr o WMI de awtorizayle de puncre
pe plagh
Dzed avefi Intreblirl cu privire Ia aceastd comunicare sau la utiilzares medisamentului
SoncVue tn condifii de sigaranid st eficacimre, vl nugim s contactati reprozentanta locals 2
companicl Bracco Intarmnational BV, [z urmiitoarels date de contact;

Ewopharma AG Romanin:

e-mail: pharmacovigilance@awopharma.ro

Frow +4021,202.93.27 :

Telefon: + 4037.420.48.39

Cu stimf,

Alberto Sphnezzi MD

Senior Viee Presidens, '
Global Medical and Rogulatory Affairs
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Rezumatul  carscteristdellor  produsulul, secglupile 43 5i 44 revizuite
{text nou adiingat 5 text trangferat de Ia Contraindicarii la Atengioniri gi presaviii speciale
pentru utilizare, cu caractere ngrogate)

4.3 Contraindicayil

Hipersensibilitate la substanpa(ele} activafe) sau lo oricare dintre excipienjil armmam[f la
pet 6.7

SonoVue este contraindicat la paclentii cunoscuti ca avind sumtwri cardiace de 1lp dreapta-
sténga, hipertensiume pulmonar® severd (presiumea la nivelul arterel pulmonare
> 90 mmHg), hiptmansiue arieriald necontrolatd teyapeutic si la pacientl adulfi eu sindrom
de derresé respiratorie acutd

Sonovue nx va fi wtilizat In asociere cu debutamind la pacienpll @ edror stave clinicd
supereard bmumm cardiovasculard, in cnpel acegora flind contralndicats dobutamina,

Deoarece siguranta i eficocitatea SonoVye la femeils gravida 3i la cele care aldpteazts nu o
Jost stabilid, SonoVue nu trebuie adminisiras in timpul sarcindt sou aldprdrii (vezi pet 4.6),

44 Aranﬂén&ri §i precaugll speciale pentra utitizore

Monitorizarea elecirocardiograficd trebwie efectuaty la packn;& €U risc crescur, aya cum a
Jost indicet din pumict de vadare clinic.,

Trebule subliniat foped & ecocordiografia de strass, eare poats simnila wn eéplsod ischemic,
poate polentiol crepe riscul utilizlrli SonoVue. Prin wrmare, dacl SanoVue este wilizar in
asoelere cu ecocardiografia de stress, paciengii trebuie s aibE o afeclune stabild, verificats
prin obsenta durerilor ioratice sau a modifickriler alecrocevdipgrafice, In timpul celor douds
Zile premergdtoare.

In pls, alsctracardiogroma 5l monitorizares presinii sanguine trebuie efectuate in timpul
ecocardiografiel imbuninéfite cu SonoVue, cu smess farmoecologic (de exemplu cu
dobutamind).

Dacd sz decide administrarea Sonovue, trebule acordatd o atengle deosebitd paclengilor cu
sindrom coromoriun weut recent sau boll cardlace lschemice instabile, inclusiv infarct
miocardic acul sau in evolufie, angind pectoral8 de repavs in ultimele 7 rile, agravarea
Yempiftcarivd a shnptomelor cardlace in ultimele 7 zlle, imtervenyic recemtd la mivelul
arterelor coronave sow aolfi factori care sugereazl instabilitate clinicd (de exemplu
deteriprarea recentd a elactrocardliogramel, a bnvestipayiilor de laborator sau clinice),
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insuflcionth cardincd acwtd, insuficlents cardiacd clesa TRV sau tulbardri severc ale
ritmului cardlae, decarecs, Iz acestt paclenyl, reacpiile alergice sikau recerlile
vasodilntatoare poy determing ofecflunt care pot pune in pericol viaje. Sonovae va fi
edministrat acestel eategorfl de pacianfl nwmai- dupé evoluarea atemid a raportulyi
bengficiutrize, urmatsi de o monltorizars permanantd a semnelor vitale in thmped 5t dupd
adminlstrarea acestule.

Echipmmrul de urgenmd si persanduf calificat pantru wliizare bn osemensa siruayif trabma

54 e tmedlat disponibile,

In comd aparifiei wme! rewejii ongfiloctics, heta-blocamtale (inchaiv preparmels cu
admintstrare oftalmicd) pot duce la agravarea avestela. Paciangii pot sa nu rédspundd la
dozeie wruole de adrenalind wiifizatn bn tratamentul regctiilor alersice,

Se recomenddl pruden cénd 3o odministrensis SonoVue 1o pociengii cu afectimi pulmonare o

Semnificative clinie, inchusiv boli pulmancre cromice obstructive, severe,

8¢ recomand’ finerea pacientului sub supraveghere madicall wtentd In timpul 5i cel putin
30 minuta dups administrarca de Sono Ve,

Numérul paclengtior, care au fost expust Ie SonoVua ™ codrul studiilor clinice, a fost limitas,
#i, prin urmare, se recomendds prudentd cdnd se administreaz’t medicaimentul la poclentii cu
urmdtoarele afeciimi: endocorditd ocusd, valve protetice, flamapie sistemicd acutd yi/sou
sopsis, #12vi de coagulare hiperactive si/sau tromboembolism recent 5t afecstunt mnic sau
hepaticr i stadii termingle,

SonoVue nu este adecvor pentru utilizars lu pocienpt ventliogl 31 lo cal cu gfecthod
naurclogice instabile,

In cadrd studiilor la animale, aplicarea substangelor de contrast scografic au delerminat
aparifia reactillor adverse blologles (de examply, lesiuni cebalare endoteliale, ruptiod ale
capilarelor) prin interactiune cu fascicolul de ultramumets, Degi aceste reactii adverse
blologice mu au fost raportate {a om, se recomandds wiilizarea unui indics mezonie sodzut,
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